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ABBREVJAZZJONIJIET
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Dahla

Nilgaghkom ghal dan ir-rapport, it-tielet wiehed tal-ECHA dwar l-esperjenza taghna fil-
valutazzjoni ta’ dossiers ta’ registrazzjoni pprezentati taht REACH. B’esperjenza dejjem
tizdied, ninsabu izjed robusti fir-rakkmandazzjoni ta’ titjib fil-kwalita. Ninsab fiducjuz li I-
garrejja kollha b’interess imgangal fl-uzu sigur ta’ sustanzi kimici jsibu r-rapport utli biex
jifhmu ahjar il-progress li ahna u Il-imsiehba taghna ghamilna fl-ahhar sena f'dik id-
direzzjoni.

Dan ir-rapport huwa qgari essenzjali ghal registranti potenzjali li geghdin jippreparaw li
jipprezentaw dossiers ghall-iskadenza tar-registrazzjoni REACH 2013, izda wkoll ghal
kumpaniji li diga rregistraw. Qieghed naghmel dan il-punt minhabba li jiena konxju mit-
tentazzjoni ghalikom li tistriehu wara li tkunu pprezentajtu dossier; madankollu, il-ligi
hija ¢ara li d-dossier jibga’ r-responsabbilta tieghek u jehtieg li zzommu adggornat. Per
ezempju, meta ssir disponibbli informazzjoni gdida, tidentifika zbalji fid-dossiers tieghek
jew issir taf bin-nugqasijiet tad-dossier tieghek minn dan ir-rapport. Nispera i
thossukom ispirati mir-rakkmandazzjonijiet li jinsabu f'dan id-dokument biex tharsu ghal
darb’ohra lejn id-dossiers taghkom u ttejbuhom - idealment, gabel ma nifthuhom biex
nikkontrollaw il-konformita taghhom.

Kumpaniji bir-ragun gew ikkongratulati li lahqu I-ewwel sfidi ta’ REACH u CLP - |-ghadd
ta’ registrazzjonijiet u notifiki C&L li saru huwa impressjonanti. Madankollu, “id-dettall
huwa kollox” u issa ghandna stampa izjed c¢ara ta’ fejn dan jaghmel differenza fil-
konformita tad-dossier u fil-kwalita ta’ dejta mgassma. Ghandkom tiftakru, I-
informazzjoni hija fil-qalba ta’ REACH u kien in-nuqgqas ta’ dejta fir-rigward ta’ eghxieren
ta’ eluf ta’ sustanzi li jintuzaw fl-Ewropa li wassal ghal REACH. Hawnhekk, nixtieq
nenfasizza tliet aspetti principali ghall-uzu sigur ta’ sustanzi kimici rregistrati.

L-ewwel kwistjoni hija dik tal-identita tas-sustanza. Rajna hafna kazijiet fejn ma stajniex
niddeterminaw b’ezattezza l-identita ta’ sustanza minhabba li I-informazzjoni pprovduta
kienet ambigwa. Il-messagg tieghi hu li tipprevjenu problemi izjed tard meta tkunu
precizi fl-identifikazzjoni tas-sustanza taghkom. Inkella, ikollna niddubitaw mir-rilevanza
tad-dejta dwar il-perikolu u b’konsegwenza mill-informazzjoni li intom tipprovdu dwar kif
tuzaw is-sustanza taghkom b’sigurta. Dossier b‘identita tas-sustanza konfuza ghandu
izjed probabbilta li jghaddi minn kontroll tal-konformita.

It-tieni punt tieghi huwa dwar l-uzu ta’ “read across”, fejn wiehed juza dejta dwar
sustanzi simili biex jasal ghal konkluzjonijiet dwar il-perikolu tas-sustanza tieghu. Ir-
read-across huwa mezz eccellenti biex wiehed jaghmel |-ahjar uzu minn dejta ezistenti u
jevita ttestjar mhux necessarju fug annimali vertebrati, izda dan huwa minnu biss meta
read-across ikun kompletament gustifikat fug bazi ta’ xjenza tajba. Inkella, id-dossier
ma jkunx jista’ jissodisfa r-rekwiziti tad-dejta ta’ REACH. Barra minn hekk, il-valutazzjoni
tar-riskji b’hekk tinbena fuq bazi insigura u ma tkunx affidabbli.

It-tielet punt tieghi huwa dwar il-valutazzjonnijiet tas-sigurta kimika. Il-kwalita ta’ dawk
s'issa vvalutati giet imhallta. L-iskop shih ta’ REACH hu li jitjieb |I-uzu sigur ta’ sustanzi
perikoluzi tul il-katina tal-provvista sa oggetti wzati minn konsumaturi inkluz ir-rimi tal-
iskart. Il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika hija centrali fid-dokumentazzjoni tal-uzu
sigur tul i¢-¢iklu tal-hajja intier ta’ sustanzi kimic¢i. Ghaldagstant inheggek ittejjeb il-
valutazzjonijiet tas-sigurta kimika tieghek u tizgura li konsulenza xierga dwar is-sigurta
tkun ikkomunikata lill-klijenti tieghek permezz tal-iskedi tad-dejta ta’ sigurta tieghek u
x-xenarji tal-espozizzjoni annessi. L-ECHA gieghda ssostni lill-industrija fl-izvilupp ta’
rapporti ta’ kwalita tajba permezz tan-Netwerk tal-Iskambju ta’ Xenarji tal-Espozizzjoni
ghal Partijiet Interessati ~-ECHA u I-pubblikazzjoni ta’ rapporti tal-ahjar prattika.

Eghziez qarrejja, fis-sena d-diehla ser nirc¢ievu numru dejjem jikber ta’ aggornamenti ta’
dossiers b’segwitu ghal decizjonijiet tal-ECHA minn snin precedenti. Ser nivverifikaw |-
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adegwatezza tal-informazzjoni I-gdida u naccertaw li d-decizjonijiet huma implimentati
tajjeb. Jekk tkun mehtiega, ssegwi azzjoni ulterjuri f'kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati
Membri u mal-Kummissjoni Ewropea.

Nirringrazzjakom talli hadtu z-zmien biex tagraw dan ir-rapport. Nispera |li
kkonvinciekom dwar il-kontribuzzjoni ta’ valur tal-process ta’ valutazzjoni taghna fit-
tkabbir tal-kunfidenza fis-sistema REACH. Bhal dejjem, nilqghu il-feedback taghkom
dwar il-kontenut jew il-format tar-rapport u s-suggerimenti taghkom biex intejjbu I-
effi¢cjenza tal-isforzi taghna.

Tislijiet

Geert Dancet

Direttur Ezekuttiv ECHA
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SOMMARJU EZEKUTTIV
L-isfond

L-iskop ta’ REACH hu li jipprotegi s-sahha tal-bniedem u l-ambjent filwaqt li jippermetti
I-moviment liberu ta’ sustanzi kimici fis-suq intern. Barra minn hekk, REACH jippromwovi
l-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fug l-annimali ghall-valutazzjoni ta’ perikli. REACH
mexxa r-responsabbilta ghall-istabbiliment tal-uzu sigur ta’ sustanzi kimici fug kumpaniji
li jimmanifatturaw u jimportaw is-sustanzi kimici bhala sustanzi wehidhom, f'tahlitiet jew
f'oggetti fl-UE. Sustanzi prodotti jew importati f'tunnellata metrika wahda jew iktar fis-
sena ghandhom ikunu rregistrati u I-uzu sigur taghhom jintwera f'dossier tar-
registrazzjoni.

Il-valutazzjoni (bl-Ingliz I-ittra ‘E’ f'REACH) tassisti lil kumpaniji biex jottjenu konformita
ma’ REACH. Tivverifika |-adegwatezza tal-informazzjoni pprovduta fid-dossiers tar-
registrazzjoni u tghin biex jigu identifikati sustanzi potenzjali li jehtiegu mmaniggjar tar-
riskji tul I-UE. Minhabba Ili I-valutazzjonijiet dwar is-sigurta kimika jistriehu fug
informazzjoni xjentifikament gusta, il-process ta’ valutazzjoni jikkontribwixxi ghall-uzu
sigur ta’ sustanzi kimici.

Dan id-dokument jirrapporta dwar l-attivitajiet ta’ valutazzjoni mwettga mill-ECHA fl-
2011 (skont I-Artikolu 54 ta’ REACH). Jenfasizza wkoll in-nuqqasijiet I-aktar frekwenti
osservati fid-dossiers u jipprovdi rakkmandazzjonijiet ghat-titjib tal-kwalita ta’ dossiers
ta’ registrazzjoni ezistenti u fil-gejjieni.

Dan ir-rapport huwa f'waqtu ghal kumpaniji li geghdin jippreparaw dossiers ghall-
iskadenza tal-2013 (sustanzi prodotti f'volum ta’ 100-1000 tunnellata metrika fis-sena)
kif ukoll ghal kumpaniji li diga ghamlu I-prezentazzjoni, minhabba li ghandhom I-obbligu
li jzommu d-dossiers taghhom dejjem aggornati. Ghaldagstant, il-kumpaniji kollha huma
nkorraggiti jiehdu approc¢c proattiv u jaggornaw id-dossiers taghhom b’kont mehud tar-
rakkmandazzjonijiet ipprovduti f'dan ir-rapport u frapporti annwali precedenti ta’
valutazzjoni.

Attivitajiet

Ix-xoghol tal-valutazzjoni ta’ dossiers jinvolvi I-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar
u |-kontroll ta’ dossiers ghal konformita ma’ REACH. Matul 1-2011, I-ECHA iffukat hafna
mill-isforzi taghha fuq |-ezaminazzjoni ta’ proposti ghall-ittestjar ta’ sustanzi fuq annimali
vertebrati. Dan kien necessarju, minhabba li I-proposti kollha ta’ ttestjar fuq sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali mill-ewwel skadenza ta’ registrazzjoni tal-1 ta’ Dicembru 2010
ghar-rekwiziti tal-informazzjoni tal-Annessi IX u X ghandhom ikunu kkontrollati sal-1 ta’
Dicembru 2012.

In linja mal-ippjanar ghall-2011, I-ECHA bdiet tezamina 472 proposta ta’ ttestjar;
addottat 22 decizjoni finali; harget 165 decizjoni ohra ta’ abbozz; u ghalget 58 kaz fejn
il-proposti kienu inammissibbli (ez. kien propost |-ittestjar ghal end-points tal-Anness VII
jew VIII) jew kienu gew irtirati mir-registrant. Fi 18-il decizjoni finali, it-testijiet kienu
mitluba kif propost mir-registrant filwaqt li f'erba’ decizjonijiet ghall-ingas wiehed mit-
testijiet proposti mir-registrant kien modifikat.

FI-2011, [-ECHA wettget 146 kontroll ta’ konformita; 52 ohra kienu fl-istadju tad-
decizjoni ta’ abbozz fi tmiem is-sena; u I-valutazzjoni ta’ 41 dossier tkompli fl-2012. Mill-
146 dossier ikkompletati, 105 rrizultaw f'decizjoni tal-ECHA |i talbet lir-registrant
jipprovdi aktar informazzjoni; f'19-il kaz, inghataw rakkmandazzjonijiet lir-registranti
dwar kif itejjbu I-kwalita tad-dossier taghhom f'ittri dwar |-osservazzjoni tal-kwalita; 10
decizjonijiet ta’ abbozz kienu irtirati wara aggornament tad-dossier; u fi 12-il kaz, id-
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dossiers inghalqu minghajr azzjoni regolatorija.

Bhala attivita relatata ghall-valutazzjoni, I-ECHA kompliet I-iskrining ta’ sustanzi
intermedji izolati. L-ECHA baghtet 40 ittra lil registranti skont I-Artikolu 36 fejn talbet
aktar informazzjoni sabiex tivverifika |-istatus ta’ sustanza intermedja. Wara analizi tal-
informazzjoni ricevuta I-ECHA ser tikkunsidra I|-htiega ghal azzjoni ulterjuri, meta
necessarja, f'’koordinazzjoni mal-awtoritajiet tal-infurzar.

Il-Valutazzjoni tas-Sustanzi huwa process li ser jibda formalment fl-2012. Dan il-
process jikkjarifika mistogsijiet miftuha li jirrelataw ghall-uzu sigur ta’ sustanzi; b‘'mod
partikolari dawk il-kwistjonijiet li ma jistghux ikunu indirizzati fil-Valutazzjoni tad-
Dossier. I-Valutazzjoni tas-Sustanzi tista’, per ezempju, tiehu kont tal-ammonti
kumulattivi ta’ sustanza individwali minn diversi manifatturi meta jivvalutaw riskju
maghruf jew jinvestigaw aktar riskji jew perikli suspettati billi jitolbu informazzjoni li
tmur lil hinn mir-rekwiziti standard ta’ REACH. L-ECHA u I-Awtoritajiet Kompetenti tal-
Istati Membri ppreparaw il-lista ta’ sustanzi li ghandhom jigu vvalutati fis-snin li gejjin.
Din il-lista hija maghrufa bhala I-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju jew CoRAP kif
addottat fid-29 ta’ Frar 2012.

Rakkmandazzjonijiet

Hafna mill-proposti ta’ ttestjar kienu ppreparati b’'mod adegwat u I-ECHA setghet
taccettahom hekk kif ezaminathom. F'xi kazijiet madankollu, [-ECHA kellha tirfina I-
approc¢; timmodifika I-istudji proposti; jew tikkjarifika I-identita tas-sustanza rregistrata
billi tiftah kontroll ta’ konformita mmirat gabel ma t-test propost seta’ jigi ezaminat. Fuq
il-bazi ta’ dik l-esperjenza u ta’ osservazzjonijiet f'kontrolli ta’ konformita, |-ECHA
tirrakkmanda dan li gej:

L-identita tas-Sustanza

Iddefinixxi s-sustanza tieghek precizament. Identita ambigwa tas-sustanza mhux biss
iddghajjef il-konnessjoni bejn id-dossier ta’ registrazzjoni u s-sustanza fis-suq, izda
tiddubita wkoll mir-rilevanza tad-dejta ta’ perikolu fid-dossier ghas-sustanza rregistrata
u b’konsegwenza mill-informazzjoni dwar kif tuzaha b’sigurta. Dan japplika wkoll ghal
informazzjoni li ghad trid tigi ggenerata f'testijiet proposti. Id-dossiers huma ffiltrati
b’rutina u meta s-sustanza ma tkunx identifikata b’mod c¢ar, il-probabbilta |i d-dossier
jintaghzel ghal kontroll ta” konformita hija oghla.

Il-proposta ta’ Ttestjar

Ipprovdi gustifikazzjoni fid-dossier ta’ registrazzjoni tieghek, meta tkun diga bdejt jew
wettaqgt studju biex tissodisfa rekwizit tal-informazzjoni tal-Anness IX u X, jigifieri ghal
skopijiet ta’ xort’ohra minn REACH. Indika data mmirata meta jistghu ikunu mistennija
rizultati tal-istudju f'dossier aggornat, jekk ma jkunux diga prezenti. L-iskop tar-rekwizit
biex tkun ipprezentata proposta tal-ittestjar gabel ma jkun infatti mwettaq it-test hu li
jkun evitat ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali u jkun zgurat i t-test huwa addattat
skont il-htigiet ta’ informazzjoni. Dan ma jkunx mehtieg jekk I-ittestjar ikun diga beda
jew ikun gie kkompletat u ghalhekk ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar ghal studji
li jkunu diga geghdin jitwettqu jkunu mitmuma.

Jekk gieghed twiegeb ghal konsultazzjoni ta’ parti terza dwar proposti ta’ ttestjar fuq
annimali vertebrati, ghandek tizgura i tipprezenta biss informazzjoni li hija
xjentifikament valida u rilevanti ghall-kaz. Biex I-informazzjoni tieghek tkun utli,
taghmilx lilha jew I-indirizz tieghek kunfidenzjali. Mhuwiex bizzejjed li I-ECHA tikkunsidra
I-informazzjoni tieghek fid-decizjoni taghha, izda jehtieg li r-registranti jkunu jafu dwar u
juzaw l-informazzjoni fid-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom sabiex b’'mod potenzjali
jilhqu I-konformita. Dan ifisser li registranti jkunu jehtiegu permess biex jirreferu ghal
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dik I-informazzjoni u ghaldagstant ikun mehtieg li jkunu jistghu jikkuntattjaw lilek, il-
provveditur tal-informazzjoni, biex jottjenuha.

Stima tal-periklu

Jehtieg li tipprovdi argumenti xjentifi¢i robusti fid-dossier tieghek meta tuza read across
biex tissodisfa r-regoli stabbiliti fl-Anness XI ghal adattament tar-regim standard tal-
ittestjar. Meta tuza read across, |-aspetti kollha tar-rekwizit tal-informazzjoni jehtieg li
jkunu indirizzati bhalma jkunu bit-test standard fuq is-sustanza rregistrata. Read across
ghaldagstant jehtie§ ragunament xjentifiku sostnut minn evidenza sperimentali li
tistabbilixxi li |-karatteristic¢i taht konsiderazzjoni jistghu infatti jkunu previsti b’certezza
suffi¢jenti minn dejta ottenuta minnn analogi jew minn membri tal-kategorija.

Meta tindirizza tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid, ghandek tiftakar li r-rekwiziti tal-
Annessi IX u X huma kumulattivi u I-ittestjar fuq zewg specijiet jista’ jkun necessarju
anke ghal sustanza tal-Anness IX (100-1000t/a). Qabel ma tipproponi ttestjar fuq it-tieni
specje, ikkunsidra r-rizultat tat-test fug l-ewwel spec¢je u informazzjoni ohra disponibbli.
Iddokumenta |-konsiderazzjonijiet tieghek fid-dossier tieghek.

Progress xjentifiku

Meta tuza dejta minn jew tipproponi ttestjar bl-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar mhux tal-UE,
ipprovdi I-argumenti tieghek billi tispjega kif I-approc¢c tieghek jissodisfa r-rekwiziti tal-
informazzjoni ta’ REACH. L-ECHA tista’ taccetta metodi ta’ ttestjar godda u mhux tal-UE
ghal uzu taht REACH fuq bazi ta’ kaz b’kaz, jekk |-informazzjoni ggenerata tista’ tkun
ikkunsidrata adegwata biex ikunu indirizzati I-end-points rispettivi tal-Anness IX u X ta’
REACH.

Meta I-ittestjar huwa necessarju biex ikun indirizzat ir-rekwizit tal-informazzjoni tal-
Anness IX jew X 8.7.3. “studju ta’ tossicita riproduttiva fug zewg generazzjonijiet”, tista’
taghzel li tipproponi jew studju ta’ tossicita riproduttiva fuq zewg Jenerazzjonijiet
(metodu ta’ ttestjar: UE TM B.35/0OECD TG 416) jew studju ta’ tossicita riproduttiva estiz
fug generazzjoni wahda (OECD TG 443). Madankollu, il-pozizzjoni prezenti tal-ECHA hija
li biex it-test ahhari jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni REACH, ikun jehtieg li jinkludi
estensjoni tal-Koorti 1B biex jitghammru I-annimali F1 ghall-produzzjoni tal-generazzjoni
F2, li jinzammu sal-ftim.

Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika

Ghandek tkun profond fil-kompletazzjoni tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika tieghek
u tiddokumentaha fir-rapport tieghek dwar is-sigurta kimika. Tul id-dossiers, kienu
osservati nuqqasijiet fil-partijiet kollha tar-rapporti dwar is-sigurta kimika u r-registranti
jinghataw il-parir |i jaghtu attenzjoni specifika lil din il-parti tad-dossiers ta’
registrazzjoni taghhom. Per ezempju, ghandek tizgura I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
tas-sustanza tieghek skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u spec¢jalment
konsistenza mal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati. Hu kont ta’ valutazzjonijiet
ezistenti tal-Unjoni Ewropea u korpi internazzjonali ohra u ggustifika devjazzjonijiet
minnhom. Meta tuza fatturi ta’ valutazzjoni mhux awtomatici, ipprovdi gustifikazzjoni
specifika ghas-sustanza. Iddeskrivi fid-dettall I-isforzi biex ikunu minimizzati I-
emissjonijiet ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT jew vPvB fir-rapport dwar is-
sigurta kimika tieghek. Indirizza I-perikli kollha identifikati fl-istima tal-espozizzjoni
tieghek, zviluppa xenarji tal-espozizzjoni adegwati specifi¢i ghas-sustanza, iddeskrivi bi
precizjoni il-kondizzjonijiet operazzjonali tieghek u aghti d-dettalji tal-mizuri implimentati
tieghek tal-immaniggjar tar-riskji sabiex tipprovdi konsulenza xierga dwar |-uzu sigur
tas-sustanza tieghek. Ir-rapport dwar is-sigurta kimika huwa I-ghodda tieghek biex
tizgura u turi l-uzu sigur ghas-sustanza tieghek. L-informazzjoni moghtija fir-rapport
dwar is-sigurta kimika hija I-bazi biex utenti tas-sustanza jinghataw pariri dwar I-uzu
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sigur taghha fl-iskedi derivati ta’ dejta ta’ sigurta estiza u f'tikketti tal-prodott. Elementi
negsin fir-rapport dwar is-sigurta kimika iwasslu awtomatikament ghal vojt fil-
konsulenza u b’konsegwenza jeffettwaw |-uzu sigur.
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1 INTRODUZZIONI

1.1 L-isfond

Ir-Regolament REACH (1) ghandu l-iskop li jtejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent. F'dan il-kuntest kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi kimici
huma responsabbli biex jizguraw |i dawn is-sustanzi jistghu jintuzaw b’sigurta. Dan
jintlahag billi tkun iggenerata informazzjoni dwar il-karatteristi¢i tas-sustanzi, jigu
identifikati [-uzijiet, jigu vvalutati ir-riskji involuti, u jkunu zviluppati u rrakkmandati
mizuri tal-immaniggjar tar-riskji xierqa. Ir-Regolament REACH jehtieg li kumpaniji tal-UE
jiddokumentaw din I-informazzjoni f'dossiers tar-registrazzjoni ghal sustanzi kimici
mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar fis-
sena. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) hija I-korp ¢entrali li jimplimenta
lil REACH flimkien ma’ atturi ohra.

Il-process ta’ valutazzjoni (bl-Ingliz I-ittra ‘E’ f'/REACH) jiffacilita konformita mal-obbligu li
tkun ipprovduta informazzjoni adegwata dwar sustanzi rregistrati, u ghaldagstant -
flimkien mar-responsabbilta proprja tal-industrija - irawwem kunfidenza fi hdan ic-
¢ittadini tal-UE li I-industrija tissodisfa r-rekwiziti ghall-uzu sigur tas-sustanzi taghhom.
Il-valutazzjoni hija wkoll mezz importanti biex ikunu identifikati sustanzi ta’ thassib bl-
iskop li dawn ikunu sostitwiti b’alternattivi aktar siguri. Id-decizjonijiet tal-ECHA huma
bbazati fuq ir-rekwiziti legali u fug xjenza gusta.

Permezz tal-process ta’ valutazzjoni, I-ECHA titlob informazzjoni jew ittestjar addizzjonali
meta tkun nieqgsa dejta essenzjali f'dossiers ta’ registrazzjoni. Barra minn hekk, |-ECHA
tipprovdi rakkmandazzjonijiet ghal registranti biex itejjbu il-kwalita tad-dossiers.

L-Agenzija tippubblika rapport annwali dwar il-valutazzjoni, kif mehtieg mill-Artikolu 54
tar-Regolament REACH, sal-ahhar ta’ Frar ta’ kull sena sussegwenti. Dan ir-rapport
jiddeskrivi il-progress li jkun sar fil-valutazzjoni ta’ dossiers tar-registrazzjoni u fil-
valutazzjoni tas-sustanzi tul 1-2011.

Dan ir-rapport annwali jaghti wkoll pariri dwar |-osservazzjonijiet u n-nuqqasijiet I-aktar
frekwenti li wiehed jiltaga’ maghhom fil-processi tal-valutazzjoni tad-dossier. Jipprovdi
rakkmandazzjonijiet lil registranti sabiex itejjeb il-kwalita ta’ dossiers tar-redistrazzjoni
ezistenti u fil-gejjieni. Ghaldagstant, dan ir-rapport huwa f'waqtu biex jghin bir-
registrazzjonijiet dovuti ghall-iskadenza tal-2013 ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi prodotti
f'volum ta’ 100-1000 tunnellata metrika fis-sena. Registranti ezistenti ghandhom |-
obbligu li jzommu d-dossiers taghhom aggornati. Ghaldagstant, huma inkoraggiti jiehdu
approc¢¢ proattiv u jaggornaw diga id-dossiers irregistrati taghhom b’kont mehud tar-
rakkmandazzjonijiet ipprovduti f'dan ir-rapport ta’ valutazzjoni annwali u f'dawk
precedenti.

Dan id-dokument huwa mahsub ghal udjenza mmirata bhal registranti (potenzjali),

regolaturi, u partijiet interessati ohra b'taghrif baziku xjentifiku u dwar l-isfond legali tar-
Regolament REACH.

1.2 It-tliet Processi tal-Valutazzjoni
L-adegwatezza tad-dejta rregistrata u |-kwalita tad-dossiers huma vvalutati bi tliet modi:

II-Kontroll tal-Konformita: Il-kontroll tal-konformita jiddetermina jekk I-informazzjoni
pprezentata tikkonformax mal-ligi jew le. Ghall-inqgas 5% tad-dossiers ricevuti mill-ECHA

1 Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, 1-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimici (REACH).
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ghal kull limitu ta’ tunnellagg jehtieg li jkunu kkontrollati ghal konformita.

L-Ezaminazzjoni tal-Proposta ta’ Ttestjar: Meta jkun mehtieg I-ittestjar biex ikunu
sodisfatti rekwiziti standard tal-informazzjoni skont I-Annessi IX u X, ir-registranti huma
obbligati jipprezentaw proposta bhala parti mir-registrazzjoni, |i tiddeskrivi t-test
ippjanat. Il-proposti kollha ta’ ttestjar ta’ dan it-tip ghandhom ikunu vvalutati mill-ECHA
gabel ma jigu ttestjati. L-iskop hu li jkun zgurat li t-testijiet huma addattati skont il-
htigiet tal-informazzjoni u li ttestjar mhux necessarju, spec¢jalment ittestjar li jinvolvi I-
uzu ta’ annimali vertebrati, jigi evitat.

II-Valutazzjoni tas-Sustanzi: Il-process tal-valutazzjoni tas-sustanzi ghandu I-iskop li
jikkjarifika riskji possibbli tal-uzu (kollettiv) ta’ sustanza.

Il-valutazzjoni tad-dossier tikkombina I-Kontroll tal-Konformita u I-Ezaminazzjoni tal-
Proposta ta’ Ttestjar u ssir I-aktar mis-Segretarjat tal-ECHA, fikwaqt i |-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri huma inkarigati mill-Valutazzjoni tas-Sustanza. Il-process
tat-tehid tad-decizjoni huwa l-istess ghaz-zewq processi.

Deskrizzjoni aktar dettaljata tal-processi ta’ valutazzjoni hija pprovduta fl-Anness 1.
1.3 L-istruttura tar-rapport

Ir-rapport huwa strutturat fi tliet partijiet principali. Wara I-introduzzjoni qasira (Parti 1),
il-Parti 2 tiddeskrivi fid-dettall il-progress tul [-2011 fir-rigward tal-Valutazzjoni tad-
Dossiers u tas-Sustanzi u tipprovdi wkoll dejta statistika ¢entrali. Il-Parti 3 tirrapporta
dwar nuqgqasijiet frekwenti b’mod generiku u taghti pariri lil registranti dwar kif itejjbu d-
dossiers ta’ regdistrazzjoni taghhom. L-annessi jikkontjenu deskrizzjoni generali tal-
Processi ta’ Valutazzjoni u numri kumulattivi ghall-Kontroll tal-Konformita u |-
Ezaminazzjoni tal-Proposta ta’ Ttestjar.

2 PROGRESS FL-2011

2.1 Il-Valutazzjoni tad-Dossiers

2.1.1 Dossiers Ipprezentati

Aktar minn 3 700 registrazzjoni gdida kienu kkompletati taht REACH fl-2011, u rrizultaw
flaktar minn 25 300 registrazzjoni kkompletata sa tmiem [-2011 u mid-dhul
f'operazzjoni. Din il-figura teskludi registrazzjonijiet ta’ sustanzi intermedji izolati fuq il-
post li mhumiex soggetti ghall-process ta’ valutazzjoni. Dawn ir-registrazzjonijiet huma
registrazzjonijiet godda ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali rregistrati konguntement
jew ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali. Spjegazzjoni mgassma ta’
registrazzjonijiet ghal kull limitu ta’ tunnellagg u I-istatus taghhom hija pprezentata fit-
Tabella 1 hawn taht.

Sabiex wiehed jifhem is-sinifikat tan-numri u |-konnessjoni mal-processi ta’ valutazzjoni,
ghandu jkun ikkunsidrat dan li gej:

e L-ghadd totali ta’ dossiers ta’ registrazzjoni jirrapprezenta I|-ghadd ta’
registrazzjonijiet ta’ success sal-31 ta’ Dicembru 2011, jigifieri prezentazzjonijiet
li ghalihom kien inhareg numru tar-registrazzjoni sa dik id-data.

e Ir-registrazzjonijiet jinghaddu biss darba irrispettivament mill-ghadd ta’

aggornamenti pprezentati, u I-informazzjoni dwar it-tunnellagg u I-istatus

ipprovduta hawn taht hija bbazata fuq l-iktar prezentazzjoni ri¢enti li rnexxiet (li

tista’ jew tkun prezentazzjoni inizjali, aggornament mitlub jew aggornament

spontanju).
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e Meta sustanza f'dossier hija rregistrata kemm bhala registrazzjoni standard
(sustanza mhux intermedja) kif ukoll bhala sustanza intermedja ttrasportata,
tinghadd biss bhala registrazzjoni wahda (sustanza mhux intermedja) u tigi
attribwita ghal-limitu ta’ tunnellagg tar-registrazzjoni.

In-numri fit-Tabella 1 ikopru d-dossiers kollha ta’ registrazzjoni inkluzi dawk i

jikkontjenu proposti ta’ ttestjar:

Tabella 1: L-ghadd ta’ dossiers tar-registrazzjoni kompleti sa I-ahhar tal-2011

Registrazzjonijiet

Tunnellagg fis- Sustanzi intermedji

(sustanzi mhux

sena intermedii) ttrasportati
Introduzzj | Mhux ta’ | Introduzzj | Mhux ta’
oni introduzzjoni oni introduzzjoni
gradwali® | gradwali® gradwali | gradwali?
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6 811
100 - 1000 1804 184
> 1000 16 116 151 2 279 21 18 567
TOTAL skont I-
istatus
(introduzzjoni
gradwali/ 19 795 1573 3 301 709 25 378
Mhux ta’
introduzzjoni
gradwali)
2.1.2 Prijoritajiet ghall-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar

Fil-bidu tal-2011, id-dejtabejz tal-ECHA kienet tikkontjeni 565 dossier bi proposti ta’
ttestjar. L-Artikolu 43(2)(a) tar-Regolament REACH jispecifika li “/-Agenzija ghandha
tipprepara decizjonijiet ta’ abbozz ... sal-1 ta’ Dicembru 2012 ghar-registrazzjonijiet
kollha ricevuti sal-1 ta’ Dicembru 2010 |i jikkontjenu proposti ta’ ttestjar ...". Biex
tintlahaq din il-mira legali ghad-dossiers ikkonc¢ernati, I-ECHA ipprijoritizzat I-ipprocessar
tal-proposti ta’ ttestjar tul 1-2011. Ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali, I-
Artikolu 43 (1) tar-Regolament REACH jispecifika skadenza ta’ 180 jum mill-ircevuta tar-
registrazzjoni. Dossiers li jissodisfaw din il-kondizzjoni huma pprocessati mal-wasla. II-
mira ghall-2011 ghall-konkluzjoni tal-valutazzjonijiet tad-dossiers (jigifieri mill-
ipprocessar sad-decizjoni ta’ abbozz, ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita (QOBL) jew
konkluzjoni ta’ ebda azzjoni) kienet stabbilita ghal 250 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’
ttestjar u 100 kontroll tal-konformita.

2 Sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali = sustanzi soggetti ghal arrangamenti tranzitorji fREACH

3 Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali = sustanza gdida ghas-suq tal-UE
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L-ghazla ta’ dossiers li jikkontjenu proposti ta’ ttestjar issir awtomatikament, bl-uzu tal-
ghodda-IT interna maghrufa bhala CASPER. Din ftfittex ghall-proposti ta’ ttestjar
(immarkati bi “studju sperimentali ppjanat”) fl-informazzjoni strutturata hekk kif tidher
fir-rekords tal-istudju ta’ IUCLID.

CASPER intuzat ukoll biex tghin fil-prijoritizzazzjoni tax-xoghol ghall-ezaminazzjoni tal-
proposti ta’ ttestjar. Minbarra |-kriterji specifikati fl-Artikolu 40(1) tar-Regolament
REACH, il-valutazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar kienet prijoritizzata skont kombinazzjoni
ta’ diversi kriterji ohra: a) ambigwita fl-identita tas-sustanza li tipprevjeni ezaminazzjoni
bis-sens tal-proposta ta’ ttestjar; b) similarita strutturali ta’ sustanzi differenti bi proposti
ta’ ttestjar rintrac¢cati minn analizi ta’ raggruppament bl-iskop tal-facilitazzjoni tal-
konsultazzjoni tal-parti terza u tal-valutazzjoni sussegwenti; c¢) sustanzi |li huma parti
minn kategorija ta’ sustanza kimika bi proposti ta’ ttestjar relatati; u d) proposti ta’
ttestjar ghal studji fug annimali vertebrati. B‘'mod partikolari, dan l-appro¢¢ zgura li
dossiers b’identita tas-sustanza ¢arament inadegwata setghu jghaddu minn kontroll ta’
konformita mmirat ghall-identita tas-sustanza u ghaldagstant jevitaw kull dewmien
mhux dovut fl-ezaminazzjoni sussegwenti tal-proposta ta’ ttestjar.

2.1.3 Prijoritajiet ghall-kontroll ta’ konformita

L-istabbiliment tal-prijorita ghall-kontroll tal-konformita gie deskritt fil-Gwida dwar il-
valutazzjoni tad-dossier u tas-sustanzi u fil-Gwida dwar I-istabbiliment tal-prijorita ghal
valutazzjoni.

Skont l|-approcci deskritti f'dawn id-dokumenti ta’ gwida, |-ECHA gieghda fil-prezent
taghzel dossiers ghal valutazzjoni billi tuza erba’ settijiet ta’ kriterji:

a) ghazla kazwali; b) kriterji stabbiliti fir-Regolament REACH; c) kriterji ohra determinati
mit-thassib; u d) proposti ta’ ttestjar b’identita inc¢erta tas-sustanza rregistrata.

L-applikazzjoni ta’ dawn il-kriterji tista’ tevolvi fuq il-bazi tat-tip ta’ dossiers ricevuti, I-
effettivita indikata mir-rizultati tal-valutazzjoni, u diskussjonijiet mal-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri, il-Kumitat tal-Istati Membri u partijiet interessati. II-
proporzjon medju ta’ kontrolli mmexxija minn thassib viz a viz dawk kazwali huwa
hamsa ghal tnejn.

Ghazla kazwali hija anticipata biex tibni gradwalment stampa generali tajba tal-istatus
ta’ konformita tad-dossiers. Tevita wkoll pregudizzju fl-ghazla ta’ dossiers u tghin fl-
irfinar tal-kriterji ta’ prijoritizzazzjoni fuq il-bazi ta’ kawzi frekwenti ta’ nuqggas ta’
konformita. L-appro¢¢ kumplimentari ta’ ghazla mmexxija mit-thassib jaghti prijorita lil
dossiers li |-aktar probabbli li jikkontjenu nuqgqasijiet rilevanti ghall-uzu sigur tas-
sustanza, u ghaldagstant dan jottimizza |-uzu ta’ rizorsi tal-ECHA biex ikollhom impatt
massimu f'termini tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

2.1.4 L-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ Ttestjar
2.1.4.1 Proposti ta’ ttestjar ipprezentati u I-progress maghmul

FI-2011, sar progress sinifikanti fuq l|-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar. Il-mira
annwali kienet li tkun konkluza |-ezaminazzjoni (jigifieri tintbaghat id-decizjoni ta’ abbozz
lill-registranti ghal kummenti jew f'xi kazijiet ikun itterminat il-process) fuq 250 dossiers
bi proposti ta’ ttestjar. Din il-mira ma ntlahgitx kompletament (216) minhabba zewg
ragunijiet principali: L-ewwel, f'67 kaz, |I-ECHA wettget kontroll ta’ konformita mmirat
fug l-identita tas-sustanza gabel |-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar minhabba i
mhuwiex possibbli li wiehed jikkonkludi fuq proposta ta’ ttestjar minghajr ma jkollu
taghrif preciz dwar is-sustanza kkoncernata. It-tieni, I-ECHA wagqfet tibghat decizjonijiet
godda ta’ abbozz lil registranti kmieni f'Dicembru biex tizgura li I-perjodu ta’
kkummentar ta’ 30 jum ma jahbatx mal-perjodu ta’ vaganzi ta’ tmiem is-sena.
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Sa tmien 1-2011, |-ghadd totali ta’ dossiers li jikkontjenu proposti ta’ ttestjar kien wasal
ghal 566 (vs. 565 fl-1 ta’ Jannar). Dan il-valur varja tul is-sena hekk kif proposti ta’
ttestjar zdiedu jew kienu rtirati minn registranti. Dawn il-bidliet huma kkawzati minn
regstrazzjonijiet godda u minn aggornamenti spontanji ta’ dossiers ta’ registrazzjoni
ezistenti. Jista’ jkun hemm ukoll aggornamenti ta’ dossiers waqt li dawn tkun ged
issirilhom ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar u, jekk ghal dossier partikolari il-
proposti kollha ta’ ttestjar huma rtirati, il-kaz huwa inkluz fl-ghadd ta’ kazijiet terminati
(Tabella 3).

Minbarra 1-115-il kaz mill-2010, I-ECHA bdiet 472 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar
fl-2011, u pprocessat 587 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar b’'mod parallel (Tabella
2).

Tabella 2: Ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar li kienu geghdin isiru matul 1-2011

Introduzzjoni Mhux ta’
gradwali introduzzjoni
gradwali
L-ghadd ta’ ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ 448 24
ttestjar mibdija fl-2011
L-ghadd ta’ ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ 94 21
ttestjar mill-2010
L-ghadd totali ta’ dossiers soggetti ghal
ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar fl-2011 587

Sa tmiem |-2011, kienu kkompletati 80 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar (14% tal-
kazijiet miftuha); 144 ohra kienu fil-fazi tat-tehid tad-decizjoni u I-valutazzjoni tat-363
dossier ulterjuri tkompli fl-2012. Mit-80 ezaminazzjoni kkompletati, 22 kienu konkluzi
b’decizjoni finali |i titlob lir-registrant iwettaq it-testijiet; 58 ezaminazzjoni inghalqu
(Figura 1).
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Decizjoni finali- TP modifikata
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Figura 1: Il-percentagg ta’ ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar konkluzi fl-2011
skont ir-rizultat principali

Hemm diversi ragunijiet biex tinghalag ezaminazzjoni ta’ proposta ta’ ttestjar. Dawn
jinkludu I-wagfien tal-manifattura jew |-importazzjoni mir-registrant, |-irtirar tal-proposti
ta’ ttestjar (ez. sussegwenti ghal tnaqgqis fil-limitu ta’ tunnellagg), u inammissibbilta.
Proposti ta’ ttestjar inammissibbli huma dawk li jindirizzaw I-end-points tal-Annessi VII u
VIII, dawk fejn ir-registrant indika fid-dossier li I-ittestjar tal-Annessi IX jew X kien diga
gieghed isir jew anke kkompletat u dawk fejn, minflok rizultati ta’ ttestjar, kienet
ipprezentata proposta ta’ ttestjar biex tindirizza decizjoni precedenti ta’ Awtorita
Kompetenti ta’ Stat Membru skont |-Artikolu 16(1) jew (2) tad-Direttiva 67/548/KEE (ara
wkoll I-Artikolu 135 tar-Regolament REACH).

Meta kienet gieghda tezamina I-proposti ta’ ttestjar, [-ECHA innutat |i f'ghadd ta’ kazijiet
id-deskrizzjoni tal-identita tas-sustanza tant kienet ambigwa li kienet mehtiega kjarifika
biex tkun possibbli ezaminazzjoni bis-sens ta' proposta ta' ttestjar. Dawn il-kazijiet kienu
prijoritizzati ghal kontroll ta’” konformita sabiex ikun hemm Zmien suffi¢jenti ghal
ipprocessar sussegwenti tal-proposta ta’ ttestjar sal-iskadenza tal-1 ta’ Dicembru 2012.
Ghadd ta’ dawn id-dossiers kellhom ikunu aggornati b‘informazzjoni dwar I-identita tas-
sustanza f'Dicembru 2011 u I-process ta’ segwitu nghata bidu.

Ghal ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar ikkompletati fI-2011, l-iskadenzi legali
kienu rispettati (ez. intbaghtet decizjoni ta’ abbozz fi zmien 180 jum mill-ircevuta ta’
sustanza mhux ta’ introduzzjoni gradwali) hlief ghal kaz wiehed. F'dan il-kaz, |-iskadenza
legali ma ntlahhgitx ghal gurnata wahda minhabba zball klerikali (180 jum viz a viz sitt
xhur).

L-istatus tal-valutazzjonijiet tal-proposti ta’ ttestjar fl-2011 jingabar fil-qosor fit-Tabella
3.
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Tabella 3: L-ghadd ta' ezaminazzjonijiet ta' proposti ta' ttestjar u l-istatus tal-processi
fl-2011 (percentaggi fil-parentezi)

konsultazzjon

decizjoni decizjoni ikomplu fl-

U 1ta’parti . abbozz finali maghluqa 54, 5
terza
Introduzz
joni 542(92%) | 422(72%) | 129(22%) | 9(2%) | 48(8%) | 356(61%)
| gradwali
Mhux ta’
'“trgﬂi"zz’ 45(8%) 30(5%) 15(3%) | 13(2%) | 10(2%) | 7(1%)
_gradwali
TOTAL | 587(100%) | 452(77%) | 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Konsultazzjoni ta’ Parti terza

Qabel ma I-ECHA tikkonkludi dwar proposta ghall-ittestjar ta' sustanza bl-uzu ta'
annimali vertebrati, |-isem tas-sustanza u I-end-point indirizzati huma ppubblikati fuq il-
websajt tal-ECHA biex partijiet terzi jkunu mistiedna jipprezentaw informazzjoni
xjentifikament valida u rilevanti dwar I-endpoint u s-sustanza in kwistjoni. Kwalunkwe
informazzjoni ta' dan it-tip titgies sussegwentement fl-ezaminazzjoni tal-proposta ta'
ttestjar. Ir-registrant huwa infurmat bl-informazzjoni pprovduta (sakemm ma tkunx
iddikjarata kunfidenzjali) u bil-konkluzjoni tal-ECHA minn din I-informazzjoni fid-decizjoni
ta’ abbozz.

B’dan il-mod, I-informazzjoni hija kondiviza mar-registranti, li jistghu jikkunsidraw
kwalunkwe approcci alternattivi proposti u jiddokumentawhom fid-dossiers ta’
registrazzjoni taghhom jekk jixtiequ jinkluduhom fl-istrategija tal-ittestjar taghhom.
Sabiex tizdied it-trasparenza fit-tehid tad-decizjonijiet I-ECHA bdiet fl-2011 tipprovdi
sommarji ta' twegibiet ghal kummenti ta’ partijiet terzi fuqg il-websajt tal-ECHA.

L-ECHA kellha twettaq aktar konsultazzjonijiet pubbli¢i milli kien hemm dossiers bi
proposti ta’ ttestjar fi tmiem is-sena ghal zewg ragunijiet: a) registranti rtiraw il-proposti
ta’ ttestjar wara li kienet saret il-konsultazzjoni pubblika, u b) registranti aggornaw id-
dossier bi proposta ta’ ttestjar gdida li kienet tkopri end-point addizzjonali u t-tieni
konsultazzjoni pubblika kienet necessarja ghall-istess dossier. It-Tabella 4 tiddettalja I-
ghadd ta’ proposti ta’ ttestjar ta’ vertebrati u I-istatus tal-processi relatati ta’
konsultazzjoni ta’ partijiet terzi.
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Tabella 4: Proposti ta’ ttestjar soggetti ghal konsultazzjoni ta’ partijiet terzi *

L-ghadd ta’ testijiet proposti Introduzzjo Mhux ta’
ni gradwali introduzzjoni
gradwali
L-ghadd ta’ li jikkontjenu
QOS§|_ers » proposti _ta t’_cestJar 398 33 431
irregistrati ghal annimali
vertebrati
Lghadd ta' | 08000 T estiar
end-points propx : ] 660 55 715
irregistrati ghal
annimali vertebrati
maghluga 354 27 381
L-ghadd ta’ L ,
iet ta’ partijiet Dicembru 2011
terzi . .
li qeghdln_]lgu 75 2 77
ppreparati

* |-ghadd ta’ konsultazzjonijiet ta’ partijiet terzi huwa akbar mill-ghadd ta’ dossiers minhabba |i registranti geghdin jirtiraw proposti
ta’ ttestjar matul il-process jew izidu ohrajn godda biex b’hekk jimmultipplkaw I-ghadd ta’ konsultazzjonijiet ta’ partijiet terzi ghad-
dossier taghhom

FI-2011, I-ECHA irceviet 481 kumment dwar proposti ta’ ttestjar ippubblikati fuq il-
websajt tal-ECHA  minn  organizzazzjonijiet = mhux  governattivi, kumpaniji,
organizzazzjonijiet industrijali jew kummercjali, u individwi. Organizzazzjonijiet mhux
governattivi pprovdew l|-akbar ghadd ta’ kummenti (293), li fil-parti I-kbira kienu
jikkontjenu informazzjoni mahsuba ghas-sostenn tal-uzu ta’ strategiji alternattivi ta’
ttestjar, is-suggeriment tal-uzu tal-istudju ta’ tossicita riproduttiva estiz fuq generazzjoni
wahda (OECD TG 443) minflok I-istudju ta’ tossic¢ita riproduttiva fug zewg
generazzjonijiet (EU B.35; OECD TG 416) u proposti biex ikun sodisfatt ir-rekwizit ta’
informazzjoni bl-uzu ta’ read across ghal sustanzi analogi b’referenzi ghal informazzjoni
disponibbli (ez. dokumenti SID OECD pubblikament disponibbli) aktar milli ttestjar gdid.
Kumpaniji pprovdew 99 kumment |li minnhom 46 kienu jikkon¢ernaw id-dettalji ta’
previzjoni QSAR mhux lineari u jew dettalji ta’ kuntatt, deskrizzjoni tal-mudell u/jew ir-
rizultati kienu dikjarati bhala kunfidenzjali. Registranti, organizzazzjonijiet industrijali u
kummercjali pprovdew informazzjoni fi 53 kaz li generalment sostniet I-informazzjoni
diga pprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni rispettiv (ez. aktar spjegazzjoni ta’ approcé
read across). Fil-kaz tal-24 kumment minn individwi, dawn kienu aktar varjati u ma kien
stabbilit ebda mudell generali ta’ twegibiet. Per ezempju, wiehed irrefera ghad-
disponibbilta ta’ studju ta’ espozizzjoni fuq ix-xoghol filwaqgt li ohrajn irreferew ghad-
disponibbilta ta’ rizultati tat-test relatati.

L-ECHA tivvaluta I-kummenti ricevuti minn partijiet terzi u tinforma lir-registrant bil-
konsiderazzjoni taghha ta’ kwalunkwe informazzjoni li giet ipprovduta fid-decizjoni ta’
abbozz mibghuta lir-registrant. Ir-registranti jistghu imbaghad jikkunsidraw jekk din I-
informazzjoni hijiex rilevanti ghall-htigiet ta’ informazzjoni taghhom u juzaw |-
informazzjoni, inkluzi I|-konsiderazzjonijiet tal-ECHA, biex jimmodifikaw |-approc¢c

4 Irreg@istrati b’'success (accettati u mhallsa).
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taghhom. Per ezempju, |-informazzjoni tista' tipprovdi bazi adegwata biex ir-rekwiziti tal-
informazzjoni jkun addattati aktar milli tipproponi li jitwettaq studju gdid. Mhuwiex
trasparenti ghall-ECHA, jigifieri rrappurtat fid-dossier, jekk irtirar partikolari ta’ proposta
ta’ ttestjar kienx ir-rizultat ta’ informazzjoni minn partijiet terzi jew ta’
konsiderazzjonijiet ohra tar-registrant. S’issa, ebda informazzjoni tal-parti terza ricevuta
ma tat ragunijiet ghalfejn I-ECHA kellha tichad proposta ta’ ttestjar.

2.1.4.3 Decizjonijiet finali

4

Fi 18-il decizjoni finali, it-testijiet proposti mir-registranti kienu accettati filwaqt li f'erba
kazijiet ghall-inqas wiehed mit-testijiet proposti gie modifikat.

Hafna mill-end-points indirizzati fid-decizjonijiet finali kienu t-tossicita tal-izvilupp gabel
it-twelid (10) u tossicita sub-kronika minn doza ripetuta (8), segwiti bil-viskozita (5). L-
informazzjoni mitluba mid-decizjoni finali mir-registranti hija migbura fit-Tabella 5.

Tabella 5: Informazzjoni mitluba mid-decizjonijiet finali dwar il-proposti ta’ ttestjar

A IX - 715 Stabilita f'solventi organici u |-ID ta’ prodotti ta’ 1
degradazzjoni

A. IX - 7.16. Kostanti ta’ disso¢jazzjoni 3
A. IX - 7.17. Viskozita 5
A. IX - 8.6.2. Studju ta’ tossicita sub-kronika (90-jum) 8
A. IX - 8.7.2. Studju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid | 10
: IX - __8_.7.3. Studju ta’ tossic¢ita riproduttiva fug zewg 5
generazzjonijiet

A. IX - 9.1.5. Ttestjar ta’ tossicita fit-tul fug annimali invertebrati 2
A. IX - 9.2.1.3. Ttestjar ta’ simulazzjoni tal-hamrija | 1
A. IX - 9.2.1.4. Ttestjar ta’ simulazzjoni tas-Sediment 1
A. IX - 9.3.2. Bioakkumulazzjoni fi specijiet akkwatici 1
A. IX - 9.3.3. Aktar informazzjoni dwar |-adsorbiment/id-desorbiment 1
A. IX - 9.4.1. Tossicita fil-gosor fug annimali invertebrati | 3
A. IX - 9.4.2. Effetti fuq mikro-organizmi tal-hamrija 3
A. IX - 9.4.3. Tossicita ghall-pjanti ghal zmien gasir 1
A. X - 8.7.2. Studju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid 1

®In generali, decizjonijiet ifnali indirizzaw aktar minn oggett wiehed ta’ informazzjoni mehtieg biex ir-registrazzjoni
tkun tikkonforma (~2.6 fuq medja).
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Talbiet ta’ tip ta’ ttestjar mehtieg :;:‘:li;?(;nijiets
A. X - 8.7.3. Studju ta’ tossicita riproduttiva fug zewg generazzjonijiet 1
A. X - 9.4.4. Ttestjar ta’ tossicita fit-tul fug annimali invertebrati 2
A. X - 9.4.6. Ttestjar ta’ tossicita fit-tul fuq il-pjanti 1
A. X - 9.5.1. Tossicita fit-tul fug organizmi tas-sediment 2

It-22 decizjoni finali kienu addottati kif gej:

- Disa’ decizjonijiet ta’ abbozz kienu addottati mill-ECHA bhala decizjonijiet finali
minghajr ma kienu riferiti lill-Kkumitat tal-Istati Membri (jigifieri [-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri ma pproponewx emendi).

- 13-il decizjoni ta’ abbozz ircevew ghall-inqgas proposta wahda ghal emenda minn
Awtorita Kompetenti tal-Istati Membri. Il-Kumitat tal-Istati Membri kkunsidra
dawn il-proposti ghal emendi u gabel unanimament dwar id-decizjonijiet ta’
abbozz (modifikati). L-ECHA ghaldagstant addottat id-decizjonijiet finali.

F'zewg kazijiet, il-Kumitat tal-Istati Membri ma setax isib ftehim unanimu dwar il-
protokoll tal-istudju li ghandu jintuza biex ikun indirizzat ir-rekwizit tal-informazzjoni tal-
Annessi IX u X 8.7.3. “Studju ta’ tossicita riproduttiva fuqg zewdg generazzjonijiet”. Xi
membri kienu jiffavorixxu li jitolbu li I-istudju jitwettaq skont il-protokoll tal-ittestjar tal-
“Istudju ta’ tossicita riproduttiva estiz fug generazzjoni wahda (EOGRTS) (addottat bhala
OECD TG 443 fit-28 ta’ Gunju 2011) filwaqt li membri ohra ma setghux jagblu fuq li
jimponu l-uzu tal-linja I-gwida gdida (ukoll fid-dawl tal-metodu ezistenti tal-UE B.35) jew
setghu jac¢cettaw biss I-uzu taghha b’certi specifikazzjonijiet.

Bhala rizultat, decizjoni wahda ta’ abbozz kienet riferita lill-Kkummissjoni ghal decizjoni
fil-Kumitat REACH fI-2011.

Fit-tieni kaz, il-Kumitat tal-Istati Membri gabel fil-laggha tieghu f'Novembru li jagsam id-
decizjoni ta’ abbozz f'’zewqg partijiet: Parti wahda li tikkontjeni I-ittestjar miftiehem bhala
decizjoni finali li ghandha tintbaghat lir-registrant u parti ohra li ghandha tkun riferita lill-
Kummissjoni ghal decizjoni fil-Kumitat REACH. Din il-procedura intaghzlet biex
tippermetti lir-registrant jindirizza r-rekwiziti ta’ informazzjoni miftiehma minghajr
dewmien mhux dovut. Dan il-kaz ma kienx konkluz fl-2011 u huwa ghaldagstant
maghdud fl-istatisti¢i prezenti bhala “decizjoni ta’ abbozz".

2.1.5 Il-Kontroll ta' konformita ta' dossiers ta' registrazzjoni

FI-2011, inghatat prijorita lill-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar u in linja mal-pjan
multi-annali dwar il-valutazzjoni; il-mira annwali kienet stabbilita ghal 100 kontroll ta’
konformita konkluz. Minhabba problemi li ngalghu fl-identita tas-sustanzi ta’ dossiers bi
proposti ta’ ttestjar, I-ECHA kellha tiftah aktar dossiers ghal kontroll ta’ konformita milli
mistenni.

FI-2011, I-Agenzija ezaminat 239 dossier taht kontroll ta’ konformita: 158 minn dawn il-
kontrolli nbdew fl-2011 u 81 kienu gejjin mill-2010. It-Tabella 6 tipprezenta |-ghadd ta’
dossiers li kien gieghed isirlhom kontroll ta’ konformita fl-2011. Harsa generali lejn il-
kontrolli ta’ konformita mwettga mill-Agenzija mill-bidu tal-processi ta’ valutazzjoni hija
pprezentata fl-Anness 3.
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Tabella 6: Kontrolli ta’ konformita li twettqu fl-2011

L-ghadd ta’ kontrolli ta’ konformita mibdija fl-2011 158
L-ghadd ta’ kontrolli ta’ konformita ttrasportati mill-2010 81
L-ghadd totali ta’ dossiers taht kontroll ta’ konformita fl-

2011 239

Sa tmiem 1-2011, kienu kkompletati 146 kontroll ta’ konformita; 52 ohra kienu fil-fazi
tat-tehid tad-decizjoni u I-valutazzjoni ta’ 41 dossier iehor tkompli fI-2012. Ir-rizultat tal-
kontrolli ta’ konformita fl-2011 huwa pprezentat fil-Figura 2.

Mill-146 dossier ikkompletat, 105 dossiers kienu konkluzi b’decizjoni finali li talbet lir-
registrant jipprovdi aktar informazzjoni; f'19-il kaz, I-ittri dwar I-osservazzjoni tal-kwalita
intbaghtu bex ir-registrant seta’ jtejjeb id-dossier izda ma kinux jikkostitwixxu decizjoni
formali; 22 dossiers ohra kienu konkluzi minghajr azzjoni ulterjuri. Mill-105 decizjoni
finali, 75 kienu jikkon¢ernaw dossiers >1000t, 11-il dossiers 100-1000t, tmien dossiers
10-100t, u 11-il dossiers 1-10t (Tabella 7).

Tabella 7: Kontrolli ta’” Konformita Kkompletati fl-2011 skont il-limitu ta’ tunnellagg

_ maghluga |
Limitu ta’ Decizjoni e dw?r .I Wara Minghajr
T Ty e T osservazzjoni iiao . = TOTAL
tunnellagg finali . Decizjoni azzjoni
tal-kwalita .
ta’ Abbozz

>1000t 75 3 1 7 86
100-1000t 11 3 7 2 23

10-100t 8 2 0 0 10

1-10t 11 11 2 3 27

TOTAL 105 19 10 12 146

Ghall-kontrolli ta’ konformita kollha kkompletati fl-2011, kienu rispettati I-iskadenzi legali
kollha (ez. id-decizjoni ta’ abbozz possibbli inharget fi zmien 12-il xahar mill-bidu tal-
kontroll ta’ konformita).
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QOBL, 13%
Decizjonijiet finali-ohrajn,
26%

Maghluga wara decizjoni
ta’ abbozz, 7%

Decizonijiet finali -TP
SIDS CCH, 46% Maghluga minghajr
azzjoni, 8%

o Decizjonijiet finali -TP SIDS CCH B Decizjonijiet finali-ohrajn O QOBL
O Maghluga wara decizjoni ta’ abbozz B Maghluga minghajr azzjoni

Figura 2: Kontrolli ta’ konformita konkluzi fl-2011 skont ir-rizultat principali;
QOBL= ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita

I1-105 decizjoni finali kienu addottati kif gej:

- 76 decizjoni ta’ abbozz kienu addottati bhala decizjonijiet finali b’ebda involviment
tal-Kumitat tal-Istati Membri minhabba li ma kien hemm ebda proposti ghal
emendi ricevuti mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Dan kien japplika
b'mod predominanti ghal kontrolli ta’ konformita mmirati ghall-identita tas-
sustanza (67 kaz).

- 29 decizjoni réevew proposti ghal emendi minn ghall-ingas Awtorita Kompetenti
wahda tal-Istati Membri. Dawn il-proposti ghal emendi kienu indirizzati fi
procedura bil-miktub jew diskussi fil-lagghat tal-Kumitat tal-Istati Membri. II-
Kumitat lahaq ftehim unanimu dwar id-decizjonijiet kollha ta’ abbozz u I-ECHA
addottat id-decizjonijiet finali kif mehtiega.

Ebda decizjonijiet ta’ abbozz wara kontroll ta’ konformita ma kienu riferiti s’issa lill-
Kummissjoni.

L-informazzjoni mitluba mid-decizjoni finali mir-registranti hija migbura fil-qosor fit-
Tabella 8.
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Tabella 8: Informazzjoni mitluba mid-decizjonijiet finali dwar il-kontroll tal-konformita

Tip ta’ informazzjoni mitluba Nru ta’ kazijiet ©
Stima tal-espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskji (Anness I) 9
Sommarju robusti tal-istudju mtejjba (Anness I, 1.1.4 u 3.1.5) 8
Livelli deriva_ti ta’ bla effett bhala parti mill-istima tal-periklu tas- 5
sahha tal-bniedem (Anness I, 1.4.1)

Koqc‘entrazzjoni ’Fa’ bla effett previst bhala parti mill-istima tal- 1
periklu ambjentali (Anness I, 3.3.1)

Informg_zzj_oni_ li tirrigwarda I-identifikazzjoni u I-verifika tal- 76
kompozizzjoni tas-sustanza (Anness VI, 2.)

Densita relattiva (Anness VII, 7.7.4) 1
Punt ta’ toghlija (Anness VII, 7.3) 1
Pressjoni tal-fwar (Anness VII, 7.5) 2
Tensjoni tas-superfi¢i (Anness VII, 7.6) 2
Solubbilta tal-ilma (Anness VII, 7.7) 2
Karatteristi¢i splussivi (Anness VII, 7.11) 1
Temperatura ta’ injezzjoni spontanja (Anness VII, 7.12) 2
Karatteristici ossidanti (Anness VII, 7.13) 1
Granulometrija (Anness VII, 7.14.) 2
Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni fil-batteri (Anness VII, 8.4.1) 5
Tossicita ghal invertebrati, ghal zmien gasir (Anness VII, 9.1.1) 3
Studju tal-inibizzjoni tat-tkabbir fug pjanti akkwatici (Anness VII, 5
9.1.2)

Irritazzjoni tal-gilda (Anness VIII, 8.1) 1
Irritazzjoni ghall-ghajnejn (Anness VIII, 8.2) 2
Sensitizzazzjoni tal-gilda (Anness VIII, 8.3) 1
Studju in vitro ta’ citogenicita f'celloli mammiferi (Anness VIII, >
8.4.2)

Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni f'¢elloli mammiferi (Anness 10

6 In generali, dec¢izjonijiet finali indirizzaw aktar minn oggett wiehed ta’ informazzjoni mehtieg biex ir-
registrazzjoni tkun tikkonforma.
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Tip ta’ informazzjoni mitluba Nru ta’ kazijiet ©
VIII, 8.4.3)

Skrining ghal tossicita riproduttiva/tal-izvilupp (Anness VIII, 8.7.1) 2
Tossikokinetika (Anness VIII, 8.8) 2
Ttestjar tal-inibizzjoni tax-xamm tal-hama attivata (Anness VIII, 1
9.1.4)

Idrolizi (Anness VIII, 9.2.2.1) 1
Skrining ghal adsorbiment/desorbiment (Anness VIII, 9.3.1) 1
Kostanti ta’ dissocjazzjoni (Anness IX, 7.1.6) 1
Viskozita (Anness IX, 7.17) 1
Mutagenicita, in vivo (Anness IX, 8.4) 1
Studju ta’ tossicita sub-kronika fug 90 jum (Anness IX, 8.6.2) 3
Tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (Anness IX, 8.7.2) 8
Studju _ta’ tossicita tar-riproduzzjoni fugq zewd dJenerazzjonijiet 1
(Annessi IX u X, 8.7.3)

Tossicita ghall-invertebrati ghal Zzmien twil (Anness IX, 9.1.5) 1
Tossicita ghall-hut ghal zmien twil (Anness IX, 9.1.6) 1
Degradazzjoni (Anness IX, 9.2) 1
Bioakkumulazzjoni fi specijiet akkwati¢i (Anness IX, 9.3.2) 2
Tossicita ghall-invertebrati ghal Zzmien gasir (Anness IX, 9.4.1) 2
Tossicita ghall-pjanti ghal Zzmien gasir (Anness IX, 9.4.3) 2
Studju mixxellanju mitlub taht I-Anness X, 8.6.4 1
Talba ghal gustifikazzjoni ulterjuri ghal devjazzjonijiet mill-gwida 1
Valutazzjoni PBT 2

F'xi kazijiet, |-Agenzija tibghat ittri dwar |-osservazzjoni tal-kwalita fejn tistieden lil
registranti jirrevedu d-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom u jindirizzaw nuqggasijiet mhux
relatati ghal vojt formali fid-dejta. L-in¢entiva ta’ dawn I-ittri hi li jinfurmaw lil registranti
u lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri dwar kwistjonijiet ta’ kwalita li jinsabu
f'dossiers tar-registrazzjoni li jganqlu thassib. It-tip ta’ thassib indirizzat permezz ta’ ittri
dwar |-osservazzjoni tal-kwalita huwa migbur fil-qosor fit-Tabella 9.
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Tabella 9: Tip ta’ nugqgasijiet indirizzati permezz ta’ ittri dwar |-osservazzjoni tal-kwalita
(QOBL)

Nuqqasijiet/inkonsistenzi indirizzati permezz ta’ QOBLs Numru ta’ kazijiet ’

Identita tas-sustanza 15

Relatati ghas-CSR ez. derivazzjoni PNEC jew DNEL, stima tal- 11
espozizzjoni,  deskrizzjoni nieqsa  tal-istadju  tal-iskart,
kwistjonijiet PBT

Klassifikazzjoni u ttikettar 23

Gwida dwar I-uzu sigur, ez. konsulenza suffi¢jenti dwar il- 1
prevenzjoni tal-espozizzjoni

Livell insuffi¢jenti ta’ dettall/inkonsistenzi f'sommarji robusti tal- 9
istudju

Uzijiet identifikati, kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett, 4
status bhala sustanza intermedja

Kondivizjoni tad-dejta 1
Rapport shih tal-istudju 1
Konsiderazzjoni ta’ stadji ulterjuri 7
Informazzjoni inkonsistenti dwar il-limitu ta’ tunnellagg 1
Test imwettaq minghajr il-prezentazzjoni ta’ TP 1
Kjarifika dwar I-istatus GLP ta’ testijiet ta’ eko-tossicita 1
Process ta’ manifattura 1
Gustifikazzjoni ghal adattamenti ghal rekwiziti standard tal- 1
informazzjoni

Fir-rigward tad-dossiers li ghalihom twettget valutazzjoni fl-2011, I-ghazla kazwali kienet
tapplika ghal madwar 15% tad-dossiers maghzula (22 dossier), filwaqt li 39% (57
dossier) intaghzlu permezz tal-kriterji determinati mit-thassib. 46% (67 dossier) kienu
mmirati ghall-identifikazzjoni tas-sustanza (SID) u istigata mill-ezaminazzjoni tal-
proposta ta’ ttestjar.

Harsa generali lejn ir-rizultat tal-kontroll ta’ konformita taz-zewg tipi ta’ dossiers
maghzula (determinati mit-thassib/maghzula kazwalment) hija pprezentata fit-Tabella
10. Ir-rizultati juru li, hlief ghall-kontrolli ta’ konformita mmirati ghal SID u relatati ghal
proposti ta’ ttestjar, il-proporzjon ta’ dossiers |i nghalqu minghajr ebda azzjoni
amministrattiva kien simili ghaz-zewg tipi li jifdal.

7 In generali, QOBLs indirizzaw aktar minn inkonsistenza wahda
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Ghad-dossiers maghzula kazwalment, il-peréentagg ta’ ittri dwar l|-osservazzjoni tal-
kwalita u decizjonijiet finali kien iktar baxx (9% u 41% rispettivament) minn dak ghall-
ghazla determinata mit-thassib (31% u 52%), filwaqt li fil-kazijiet kollha ghal dossiers
immirati fug SID u istigati minn TPE intbaghtet (100%) decizjoni (67).

Ir-rizultat ta’ kontrolli ta’ konformita kkompletati fl-2011 tissuggerixxi li I-kwalita tad-
dossiers ivvalutati tista’ tittejjeb aktar (69% tal-kontrolli kienu konkluzi b‘decizjoni finali
u 12.5% ohra b’QOBL). Madankollu, huwa importanti |li wiehed jirrealizza li I-kwalita

osservata ta’ dawn id-dossiers ma tistax tkun generalizzata ghad-dossiers kollha li kienu
rregistrati sal-1 ta’ Dicembru 2010. Minhabba n-numru limitat ta’ kontrolli ta” konformita
normali konkluzi wara t-tnaqqis tal-ghadd ta’ kontrolli ta’ konformita mmirati fuq I-
identita  tas-sustanza mal-ezaminazzjoni  tal-proposta ta’ ttestjar  statistici
rapprezentattivi jibgqghu mhux disponibbli f'dan il-mument.

Tabella 10: Kwalita ta’ dossiers li ghalihom kienu kkompletati kontrolli ta” konformita
(decizjoni finali jew ebda azzjoni) fl-2011

Tip ta’ rizultat Total
Maghluqga
Raguni ghall-ghazla Decizjoni | QOBL | wara  d-|
finali biss decizjoni minghajr
ta’ azzjoni
abbozz"
Thassib 27 16 4 5 52
Kazwali 9 2 6 5 22
CCH immirat ghal SID 1 1
CCH immirat ghal SID u HH 1 1
CCH istigat minn TPE u
mmirat ghal SID 67 67
CCH istigat minn TPE u 1 2 3
thassib
Total 105 19 10 12 146

*) kazijiet maghluga wara |i ntbaghtet decizjoni ta’ abbozz lir-registrant u wara li d-
dossier kien aggornat bl-informazzjoni mehtiega

Huwa mistenni |li minhabba kurva ta’ taghlim inizjali fil-preparazzjoni ta’ dossiers id-
dossiers ser jitjiebu tul iz-zmien. Registranti jinghataw il-parir li jaghmlu uzu mill-
possibbilta li jaggornaw id-dossier taghhom u jtejjbu I-kwalita billi juzaw I-inizjattiva
proprja fi kwalunkwe hin.

2.1.6 Segwitu ghall-valutazzjoni tad-dossiers

L-Artikolu 42 tar-Regolament REACH jipprevedi li |-ECHA ghandha tezamina kull
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informazzjoni pprezentata bhala konsegwenza ta’ decizjoni li titlob ghal informazzjoni
gdida. Hekk kif il-valutazzjoni tad-dossier tkun ikkompletata, I-ECHA ghandha tinnotifika
lill-Kkummissjoni u lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri bl-informazzjoni ottenuta
u b’kull konkluzjonijiet milhuga.

Din I-informazzjoni gdida (kif ukoll informazzjoni diga ezistenti) tista’ tistiga azzjoni
ulterjuri mill-ECHA jew mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Dawk |-azzjonijiet
jistghu jinkludu prijoritizzazzjoni tas-sustanza ghall-valutazzjoni tas-sustanza (Artikolu
45(5)), il-preparazzjoni ta’ dossier tal-Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’
thassib serju hafna biex dawn ikunu inkluzi fl-Anness XIV (Artikolu 59(3)) jew il-
preparazzjoni ta’ proposta ta’ restrizzjoni (Artikolu 69(4)).

Sa |-ahhar tas-sena, 42 aggornament ta’ dossiers soggetti ghal decizjonijiet immirati SID
ta’ kontroll ta’ konformita kienu ricevuti u nghata bidu ghall-procedura ta’ segwitu. II-
konkluzjonijiet ta’ dawn il-kazijiet huma mistennija jkunu disponibbli fl-ewwel kwart tal-
2012. Ebda kaz ta’ segwitu ulterjuri ma kien konkluz minhabba li fl-2011, kienet giet
prijoritizzata |-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar.

2.1.7 Decizjonijiet tal-Artikolu 16(2), tad-Direttiva 67/548/KEE

It-tieni grupp ta’ decizjonijiet li jehtiegu xoghol ta’ segwitu huwa rrapprezentat mid-
decizjonijiet mehuda mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri taht il-legizlazzjoni
precedenti dwar is-sustanzi kimi¢i - id-Direttiva 67/548/KEE Ili titlob lil notifikaturi
jipprovdu aktar informazzjoni skont I-Artikolu 16(2) taghha. Wara d-dhul fis-sehh ta’
REACH, dawk id-decizjonijiet saru decizjonijiet tal-ECHA skont I-Artikolu 135(1) tar-
Regolament REACH. IlI-konformita tal-informazzjoni pprezentata mir-registrant skont din
id-decizjoni ghandha tkun ivvalutata mill-Agenzija skont I-Artikolu 42 ta’ REACH
(Segwitu tal-valutazzjoni tad-dossier).

Id-dossiers ta’ registrazzjoni li ghalihom I-iskadenza biex tkun ipprovduta d-dejta
mitluba kif stabbilit fid-decizjonijiet rispettivi ghaddiet mhumiex in konformita mar-
rekwiziti legali u jistghu ikunu soggetti ghal azzjonijiet tal-infurzar mill-awtoritajiet
nazzjonali. Fil-prezent, |-ECHA gieghda tinteragixxi mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri biex tikkoordina t-twediba taghha ghal registranti. Fl-ewwel stadju, intbaghtu
noti ta’ tfakkir lil 97 registrant dwar it-talbiet pendenti.

Dan jikkoncerna fit-total 144 decizjoni li ghalihom I-istatus huwa kif gej:

- Aggornamenti ta’ dossiers ricevuti (sal-31 ta’ Dicembru 2011): 67

- Segwitu kkompletat mill-ECHA: 4
Aktar informazzjoni dwar il-proc¢ess hija pprovduta fid-dokument "“Mistogsijiet u
Twegibiet ghar-registranti ta’ sustanzi notifikati gabel” disponibbli fuq il-websajt tal-

ECHAS,

2.1.8 Appelli

FI-2011, wahda mid-decizjonijiet finali fir-rigward tal-kontroll ta’ konformita irrizultat
f'appell mal-Bord tal-Appell tal-ECHA skont |-Artikolu 91. Fid-data tal-iskadenza editorjali
ta’ dan ir-rapport, dan il-kaz kien ghadu pendenti.

Kazijiet imressqga lill-Bord tal-Appell huma ppubblikati fit-tagsima rispettiva tal-websajt

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf
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tal-ECHA®.
2.2 Il-Valutazzjoni tas-sustanzi

2.2.1 L-isfond

Skont REACH, il-process tal-Valutazzjoni tas-Sustanzi ghandu jibda fl-2012, wara I-
istabbiliment tal-ewwel Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju (CoRAP). FI-2011, I-ECHA
u I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri taw bidu ghal attivitajiet importanti biex
jippreparaw ghall-introduzzjoni b’success.

2.2.2 Workshop dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi

L-ECHA ospitat workshop dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi mit-23 sal-24 ta’ Mejju 2011.
Kien ippreparat ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, il-Kumitat tal-Istati
Membri u [-Kummissjoni. L-iskop tal-workshop kien li jibni opinjoni ta’ kunsens u sa fejn
possibbli jagbel dwar il-process I-aktar effi¢jenti ghall-valutazzjoni tas-sustanzi. II-
workshop iddiskuta |-kriterji ghall-ghazla ta’ sustanzi ghall-valutazzjoni tas-sustanzi u
informa lill-Istati Membri bl-attivitajiet fir-rigward tal-izvilupp tal-abbozz CoRAP flimkien
ma’ diskussjonijiet li jikkoncernaw il-process innifsu tal-valutazzjoni tas-sustanzi, I-
aspetti proc¢edurali u I-mudelli ghad-dokumenti li jirrizultaw b’mod partikolari.

Il-partijiet interessati MSC kienu wara mistiedna jipprovdu kummenti dwar il-process tal-
valutazzjoni tas-sustanzi deskritt fil-proc¢eduri ta’ abbozz. Il-proceduri finali tal-workshop
huma disponibbli fuq il-websaijt tal-ECHA®,

2.2.3 Preparazzjoni tal-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju
(CoRAP)

L-Agenzija pprezentat |-ewwel proposta ghall-pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju
(CoRAP) lill-Istati Membri u lill-Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA fl-20 ta’ Ottubru 2011,
sew gabel |-iskadenza legali tal-1 ta’ Dicembru 2011. Is-Segretarja tal-ECHA kien iffiltra
minn gabel id-dejtabejz IUCLID u sorsi esternament disponibbli bl-uzu ta’ ghodod tal-IT
zviluppati internament maghrufa bhala CASPER u PRO.S.P ghal sustanzi kandidati. II-
lista rkuprata kienet giet iffiltrata aktar permezz ta’ skrining manwali tad-dossiers ta’
registrazzjoni rispettivi, u wara kienet giet issuggerita lista ta’ 50 sustanza fuq il-bazi tal-
kriterji miftiehma fil-workshop. 50 sustanza ohra kienu gew identifikati mill-Istati
Membri.

Il-pjan ta’ abbozz finali kien jikkontjeni 91 sustanza magsuma tentattivament tul is-snin
2012, 2013 u 2014, b’36 sustanza inizjali fl-2012. Ghall-preparazzjoni prattika tal-
ewwel abbozz CoRAP, |-ECHA talbet lill-Istati Membri ghall-kapacita taghhom li jwettqu
valutazzjonijiet tas-sustanzi fl-ewwel snin li gejjin. Skont I-inkjesta, I-Istati Membri
geghdin fil-prezent jippjanaw li jivvalutaw minn 35 sa 50 sustanza kull sena. Fis-snin li
gejjin , il-pjan ser jizviluppa aktar.

II-Kumitat tal-Istati Membri addotta opinjoni dwar is-sustanzi li ghandhom ikunu inkluzi
fil-CoRAP matul il-laggha tieghu mis-6 sa I-10 ta’ Frar 2012. Fuq il-bazi ta’ din I-opinjoni,
I-Agenzija gieghda taddotta I-CoRAP finali ghall-2012-2014 fid-29 ta’ Frar 2012'*. Fil-
gejjieni, il-pjan ser ikun aggornat kull sena mit-tmiem ta’ Frar.

° http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on_substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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2.2.4 Decizjonijiet tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 67/548/KEE

Grupp ta’ decizjonijiet li jehtiegu xoghol ta’ segwitu huwa rapprezentat mid-decizjonijiet
mehuda mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri taht id-Direttiva precedenti tal-
legizlazzjoni tas-sustanzi kimic¢i 67/548/KEE i titlob li notifikaturi jipprovdu aktar
informazzjoni skont I-Artikolu 16(1) taghha. Wara d-dhul fis-sehh ta’ REACH, dawk id-
decizjonijiet saru decizjonijiet tal-ECHA skont I-Artikolu 135(2) tar-Regolament REACH.
L-informazzjoni pprezentata mir-registrant ghandha tkun ivvalutata u I-konkluzjonijiet
ghandhom jintlahhqu mill-Awtorita Kompetenti tal-Istati Membri rispettivi skont I-Artikoli
46 u 48 ta’ REACH (Segwitu tal-Valutazzjoni tas-Sustanzi).

Id-dossiers ta’ registrazzjoni |li ghalihom l-iskadenza biex tkun ipprovduta d-dejta
mitluba kif stabbilit fid-decizjonijiet rispettivi ghaddiet mhumiex in konformita mar-
rekwiziti legali u jistghu ikunu soggetti ghal azzjonijiet ta’ infurzar mill-awtoritajiet
nazzjonali. Fil-prezent, I-ECHA gieghda tinteragixxi mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri biex tikkoordina t-twegiba taghha lil registranti. Fl-ewwel stadju, intbaghtu pro
memorji lil 67 redistrant dwar it-talbiet pendenti.

Dan jikkon¢erna 97 decizjoni li ghalihom I-istatus huwa kif gej (sal-31 ta’ Di¢embru
2011):

- Aggornamenti ta’ dossiers ricevuti: 42
- Segwitu kkompletat: 12

Aktar informazzjoni dwar il-process hija pprodvudta fid-dokument “Mistogsijiet u
Twegibiet ghar-registranti ta’ sustanzi notifikati gqabel " disponibbli fuq il-websajt tal-
ECHA'?,

2.2.5 Skeda Informattiva dwar il-Valutazzjoni tas-Sustanzi

Sabiex tippromwovi trasparenza u gharfien ahjar tal-proc¢ess |i jwassal ghall-
istabbiliment tal-ewwel CoRAP ghall-Valutazzjoni tas-Sustanzi, I-ECHA ippubblikat skeda
informattiva dwar il-Valutazzjoni tas-Sustanzi f’April 201113, Din tipprovdi harsa generali
lejn I-istadji tal-preparazzjoni tal-CoRAP, ir-rwol tal-ECHA u I-Istati Membri, il-process
tat-tehid tad-decizjonijiet u xi jfisser ghar-registranti jekk is-sustanza taghhom hija
inkluza fil-CoRAP.

2.3 Attivitajiet Relatati ghall-Valutazzjoni

2.3.1 Sustanzi Intermedji

Sustanzi intermedji izolati fuq il-post (REACH Artikolu 17) u sustanzi intermedji izolati
ttrasportati (REACH Artikolu 18) jistghu ikunu rregistrati billi jintuzaw rekwiziti tal-
informazzjoni mnagqgsa sakemm jintuzaw taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett.
Id-determinazzjoni tar-rekwiziti tad-dejta applikabbli (imnaggqsa jew standard)
ghaldagstant tiddependi fuq it-twettieq ta’ dawn il-kondizzjonijiet. Dawn il-prerekwiziti
huma separati mir-rekwiziti tad-dejta stabbliti mill-Artikoli 17 u 18 u, ghaldagstant, ma
jagghux fi hdan |-ambitu tal-kontroll ta’ konformita.

Sabiex ikun verifikat I-istatus ta’ sustanzi intermedji izolati skont REACH, |-Artikolu 36 ta’
REACH jaghti kompetenza lill-ECHA u lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri biex

2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Bhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.
pdf
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titlob informazzjoni minn registranti li huma jiddependu fugha biex jiddeciedu jekk il-
prodotti taghhom jissodisfawx id-definizzjoni ta’ sustanza intermedja u I-kondizzjonijiet
imposti mill-Artikoli 17 u 18, minghajr ma jikkontrollaw taht I-Artikolu 41 jekk id-dossier
jikkonformax attwalment mar-rekwiziti mnaqgqgsa tad-dejta.

Taht il-bazi legali ta’ hawn fuq, I-ECHA bdiet process gdid fl-2011 maghruf bhala verifika
ta’ status ta’ sustanza intermedja (kif definit minn REACH), biex jizgura r-registrazzjoni u
I-uzu sigur xieraq tas-sustanzi. Ghandu jkun innutat li din il-verifika tal-pre rekwiziti ghal
redistrazzjoni bhala sustanza intermedja izolata ma tindirizzax il-konformita tad-dossier
mar-rekwiziti tal-informazzjoni applikabbli. Skrining manwali ta’ bejn wiehed u iehor 400
dossiers maghzula identifika diversi kazijiet fejn I-informazzjoni kontenuta fi hdan id-
dossier mhijiex suffi¢jenti biex tikkonferma I-istatus ta’ sustanza intermedja izolata. Ghal
dawk, [-ECHA baghtet ittri lil registranti fejn talbet aktar “informazzjoni li r-registrant
jehtieg biex iwettaq id-dmirijiet tieghu taht dan ir-Regolament” (Artikolu 36(1)). Dawn I-
ittri huma mmirati biex jikkonfermaw il-kondizzjonjiet ghal registrazzjoni bhala sustanzi
intermedji.

L-ewwel, ittri tal-Artikolu 36 intbaghtu fil-bidu ta’” Settembru 2011. Flimkien 40 ittra tal-
Artikolu 36 dwar sustanzi intermedji intbaghtu sal-ahhar tal-2011. Aktar specifikament,
dawn it-talbiet kienu jirrelataw ghal 17-il sustanza fejn I-iskrining tad-dossier tar-
registrant principali irrivela thassib dwar I-istatus intermedju u kondizzjonijiet
ikkontrollati b’'mod strett. Talbiet tal-Artikolu 36 kienu indirizzati wkoll lil registranti
membri ta’ dawn is-sustanzi fi tliet kazijiet (rispettivament registranti ta’ sitta, tmienja u
sitt membri). Barra minn hekk, registranti ta’ tliet sustanzi ta’ thassib serju hafna kienu
indirizzati b’ittri tal-Artikolu 36. Segwitu ghat-twegibiet ghall-ittri tal-Artikolu 36 ghadu
ghaddej u jista’ jwassal biex jinfethu kontrolli ta’ konformita fl-2012 ghal dawn id-
dossiers, li ghalihom I-istatus bhala intermedji skont REACH ma jistax jigi kkonfermat.
Azzjoni ta’ segwitu potenzjali ohra hija |-verifika fuq il-post tal-istatus intermedju minn
awtoritajiet tal-infurzar nazzjonali tal-Istati Membri.

2.3.2 Valutazzjoni tad-Dossiers relatata ghal Zvilupp Xjentifiku

Metodu ta’ ttestjar internazzjonali jista’ jkun rikonoxxut mill-Kummissjoni jew mill-ECHA
bhala xieraq ghall-uzu f'dossiers tar-registrazzjoni fuq il-bazi tal-Artikolu 13(3) tar-
Regolament REACH. II-Kummissjoni Ewropea tista’ tinkludi metodu gdid fir-Regolament
tal-Metodu ta’ Ttestjar (KE) Nru 440/2008.

L-ECHA f'Certi kazijiet accettat metodi ta’ ttestjar tal-UE ghal studji mehtiega bhala
rizultat tal-valutazzjoni tad-dossiers ghal end-points li ghandhom linji gwida uffi¢jali ta’
ttestjar tal-Organizzazzjoni ta’ Kollaborazzjoni u Zvilupp Ekonomiku (OECD TG) jew I-
Organizzazzjoni Internazzjonali tal-Istandardizzazzjoni (ISO) izda ebda metodu fir-
Regolament tal-Metodi ta’ Ttestjar tal-UE. F'dawn il-kazijiet, |-Awtoritajiet Kompetenti
tal-Istati Membri u I-Kumitat tal-Istati Membri gablu dwar I-uzu ta’ dawn il-Metodi ta’
Ttestjar mhux tal-UE fuq bazi ta’ kaz b’kaz. L-ECHA talbet fit-twettieq tal-OECD TG 114
il-Viskozita, I-OECD TG 112 Il-Kostanti ta’ Dissoc¢jazzjoni fl-Ilma, I-ISO 22030 It-Tossicita
Kronika ghal Pjanti Oghla, u |-OECD TG 488 Analizi tal-mutazzjoni ta’ celloli somatici u
germinali ta’ annimali gerriema transgenici li jkunu sodisfatti r-rekwiziti rispettivi indikati
ghall-Annessi IX u X.

2.3.3 Sostenn ghal registranti

2.3.3.1 Tagsima tal-websajt dwar il-valutazzjoni

FJannar 2011, I-ECHA introduciet tagsima dedikata ghall-valutazzjoni fuq din il-
websaijt!*. Il-pagni godda jipprovdu harsa generali lejn it-tliet processi ta’ valutazzjoni

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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indipendenti taht REACH: il-kontroll ta’ konformita, il-valutazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar
u l-valutazzjoni tas-sustanzi. Grafika dwar il-process tal-valutazzjoni tad-dossier tghin lil
utenti jifhmu l|-istadji differenti fil-process u r-rwol tal-atturi kollha involuti. It-tagsima I-
gdida tal-valutazzjoni tipprovdi wkoll acc¢ess facli ghad-dokumenti kollha ta’ gwida, ghall-
gwidi pratti¢i u ghall-informazzjoni kollha [-ohra dwar il-valutazzjoni ppubblikata mill-
ECHA.

2.3.3.2 Interazzjoni informali mar-registranti

Ir-Regolament REACH jiprovdi d-dritt ghal registranti li jikkummentaw formalment dwar
decizjoni ta’ abbozz fi zmien perjodu ta’ 30 jum mill-ircevuta. Dawn il-kummenti formali
ghandhom ikunu pprezentati bil-miktub permezz tal-formola pprovduta fuq il-websajt
tal-ECHA. B'dan il-mod, ir-redistranti jinghataw id-dritt li jinstemghu dwar it-talbiet
proposti ghal aktar informazzjoni u jistghu juzaw dan bhala ghazla biex id-dossier ikun
jikkonforma billi jipprezentaw dossier aggornat b’‘informazzjoni addizzjonali disponibbli
diga f'dan I-istadju.

L-ECHA ipprovdiet fuq talba aktar informazzjoni tal-isfond xjentifika u legali ghal
registranti biex jifhmu ahjar it-talbiet ta’ informazzjoni fid-decizjoni ta’ abbozz u I-
process ghat-tehid tad-decizjonijiet fil-foma ta’ diskussjoni orali. L-appro¢¢ gdid kien
beda fil-harifa tal-2010 bhala pilota u kien stabbilit b'mod permanenti fl-2011. Fil-
prattika, |-ECHA toffri fl-ittra ta’ notifika tad-decizjoni ta’ abbozz il-possibbilta li jkun
diskuss informalment il-hsieb xjentifiku u legali wara d-decizjoni ta’ abbozz kif ukoll
tipprovdi dettalji dwar il-perjodu formali ta’ kkummentar u I-format tal-ikkummentar
ghar-registrant. (Aktar dettalji ta’ dan l-approc¢¢ jistghu jinstabu fir-Rapport dwar il-
Progress ta’ Valutazzjoni tal-2010). Minhabba Ii |-interazzjoni f'hafna kazijiet kienet
tejjbet il-ftehim bejn I-ECHA u r-registranti, I-ECHA iddecidiet li timplimenta |-approcc
gdid fI-2011 fuq bazi ta’ rutina. F'madwar 41% tal-kazijiet trattati mill-ECHA fl-2011,
kien hemm interazzjoni informali u I-maggoranza ta’ dawk I-interazzjonijiet kienu
percepiti mill-personal tal-ECHA bhala utli hafna, filwaqt li hafna mir-registranti involuti
esprimew is-sodisfazzjon taghhom fi tmiem I-interazzjoni.

Meta wara I|-interazzjoni ir-registrant ikollu hsieb li jilhag konformita ghad-dossier ta’
registrazzjoni tieghu dan jista’ jsir biss billi jaggorna d-dossier ta’ registrazzjoni.
Informazzjoni jew dokumentazzjoni orali li mhijiex inkluza fid-dossier ta’ registrazzjoni
ma tkunx suffi¢jenti biex tippermetti valutazzjoni solida ghall-ECHA. Jekk id-dossier ikun
aggornat tajjeb, dan jista’ jirrizulta f'decizjoni ta’ abbozz modifikata jew anke f'irtirar
komplet ta’ decizjoni ta’ abbozz, jekk id-dossier imbaghad jinstab li jissodisfa r-rekwiziti
legali. Skont ir-rizultat tal-interazzjoni bejn I-ECHA u r-registrant, |-ECHA tista’ tagbel li
tistenna ghal dossier ta’ registrazzjoni aggornat gabel ma tirreferi d-decizjoni ta’ abbozz
taghha lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Hekk kif fajl ikun gie riferit lill-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri biex jipproponi emendi skont il-pro¢edura tat-
tehid ta’ decizjonijiet, ma jkunu mistennija ebda aggornamenti fir-rigward tar-rekwiziti
tal-informazzjoni kontenuti fid-decizjoni ta’ abbozz. Dan huwa minghajr pregudizzju
ghall-Artikolu 22, jigifieri I-obbligu li I-aggornament ikun spontanjament aggornat jekk
issir disponibbli dejta gdida.

2.3.3.3 L-access ta’ registranti u osservaturi ta’ partijiet interessati
ghall-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet

L-ECHA hija impenjata lejn it-trasparenza fil-processi taghha. Ghal dan I-iskop
osservaturi regolari ta’ partijiet terzi tal-Kumitat tal-Istati Membri jistghu isegwu d-
diskussjonijiet li jsehhu meta kawza li tkun giet riferita lill-Kkumitat tkun introdotta u
inizjalment diskussa fil-laggha tal-Kumitat, sakemm ma jkunux indirizzati aspetti
kunfidenzjali tad-dossiers ta’ registrazzjoni. Madankollu, ebda dokumenti relatati ghad-
decizjonijiet jew ghall-proposti ghal emenda maghmula mill-Aworitajiet Kompetenti ma
huma pprovduti lil dawn I-osservaturi.
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Rapprezentant tar-registrant (sid il-kaz) huwa wkoll mistieden jattendi I-lagghat tul id-
diskussjoni inizijali tal-kaz proprju mill-Kumitat tal-Istati Membri. Mill-aggornament tal-
proc¢eduri tax-xoghol tal-Kumitat tal-Istati Membri dwar il-valutazzjoni tad-dossiers
kmieni fl-2011, l-osservaturi regolari tal-partijiet interessati tal-Kumitat u s-sidien tal-
kaz (registranti) setghu isegwu diskussjonijiet tal-MSC dwar il-valutazzjoni tad-dossier
tul id-diskussjoni inizjali tal-kazijiet tal-valutazzjoni tad-dossier (kemm decizjonijiet ta’
abbozz tal-kontroll tal-konformita kif ukoll tal-proposta ta’ ttestjar). Tul [-2011, hmistax-
il sid tal-kaz uzaw din |-opportunita u ppartecipaw fid-diskussjonijiet tal-Kumitat fil-
lagghat (44% tal-34 kaz indirizzati).

2.3.3.4 Jum il-Partijiet Interessati

Il-valutazzjoni okkupat pozizzjoni gholja fuq I-agenda tas-Sitt Jum tal-Partijiet
Interessati tal-ECHA, |i sehh fit-18 ta’ Mejju 2011. L-avveniment gabar 500 partecipant
minn 30 pajjiz. 500 ohra raw I-avveniment permezz ta’ web streaming®®.

Wahda mit-tliet sessjonijiet principali tal-avveniment kienet dedikata ghall-valutazzjoni u
d-disseminazzjoni. L-ECHA ipprovdiet harsa dgenerali lejn il-proc¢ess kontinwu tal-
valutazzjoni tad-dossiers u lejn ir-rakkmandazzjonijiet lil registranti biex itejjbu I-kwalita
tal-informazzjoni fid-dossiers taghhom. Opportunitajiet biex jitnagqas l-ittestjar fuq I-
annimali kienu enfasizzati fi prezentazzjoni ta’ organizzazzjoni ghal benessri tal-annimali.

Diskussjonijiet individwali dwar kwistjonijiet ta’ valutazzjoni sehhew f'sessjonijiet wiehed
ghal wiehed, li pprovdew |-opportunita ghal partecipanti biex jiltagghu ma’ esperti tal-
ECHA u jiddiskutu fid-dettall il-problemi li kienu geghdin jiffac¢jaw. L-interess f'din il-
forma gdida ta’ interazzjoni, introdotta tul il-Fflames Jum tal-Partijiet Interessati gieghed
jikber b’aktar minn 150 sessjoni individwali organizzati - zieda ta’ terz, u livell gholi ta’
sodisfazzjon fir-rigward tal-effettivita generali tad-diskussjonijiet - “gholi hafna” ghal
21% minn dawk li hadu sehem fihom, u “gholi” - ghal 55%.

Flimkien mas-Sitt Jum tal-Partijiet Interessati, I-ECHA organizzat sessjoni ta’ tahrig
intensiv fis-17 ta’ Mejju, li kienet tiffoka fis-shih fuq il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
u I-ghodda ta’ Rappurtagg (Chesar). Ipprovdiet harsa generali lejn il-funzjonalitajiet
ghat-twettieq ta’ valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ghal “kaz sempli¢i” u wirja dwar kif
I-informazzjoni hija mbaghad irrappurtata fir-rapport dwar is-sigurta kimika.

2.3.3.5 Aggornament tal-Gwidata’ REACH rilevanti ghall-Valutazzjoni

Wara I-ewwel skadenza tar-registrazzjoni u fl-ahhar tal-moratorium dwar il-
pubblikazzjoni ta’ dokumenti ta’ gwida (it-30 ta’ Novembru 2010), |-ECHA kompliet bil-
finalizzazzjoni tal-aggornamenti ta’ gwida fl-2011 sabiex b’mod gradwali taghlag xoghol
importanti ta’ gwida mibdi fI-2010.

Il-gwida dwar I-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH giet
aggornata biex tirrifletti bidliet fir-Regolament REACH u biex dan ikun allinejat mar-
Regolament CLP. II-Gwida riveduta dwar Sustanzi Intermedji kienet ippubblikata
f'Dicembru 2010'°,

Il-gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika giet
aggornata fi stadji sabiex ikunu indirizzati |-htigiet ta’ prijorita tal-industrija u din
tinzamm aggornata mal-izviluppi relatati ghall-ghodda ta’ rappurtagg tal-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika tal-ECHA, Chesar. L-aggornamenti tal-kapitoli dwar |-adattament
ta’ rekwiziti tal-informazzjoni, dwar il-bini tax-xenarju tal-espozizzjoni u l-istima tar-
rilaxx ambjentali, u dwar |-uzu ta’ dejta tal-bniedem ghal livelli derivati ta’ bla effett
(DNEL) u livelli derivati ta’ effett minimu (DMEL) kienu ppubblikati fis-16 ta’ Dicembru

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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2010'®. F'Settembru 2011, kapitolu @gdid (kapitolu B.8 "L-ambitu tal-Istima tal-
espozizzjoni") kien mizjud mal-Parti B "Stima tal-Perikolu"'’ tal-"Gwida dwar ir-rekwiziti
tal-informazzjoni u I-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika" biex b’hekk inholqgot il-Verzjoni
2 ta’ din il-parti u I-"Gwida dwar il-kompilazzjoni ta’ skedi ta’ dejta ta’ sigurta "*® kienet
ippubblikata. Iz-zewg dokumenti kienu s-suggett ta’ aggornamenti ulterjuri f'Dicembru
2011.

Barra minn hekk, fl-2011 [-accessibbilta tal-gwida tjiebet aktar bil-pubblikazzjoni ta’
verzjonijiet “ehfef” tad-dokumenti ta’ gwida u dokumenti ta’ spjegazzjoni (ez. gwida fil-
qgosor, gwidi prattici, skedi informattivi) f'diversi lingwi.

Ir-registranti huma mistiedna jiehdu nota ta’ dawn id-dokumenti godda u jaggornaw il-
partijiet rilevanti tad-dossiers taghhom kif mehtieg. L-approc¢c¢i godda deskritti fil-gwida
(jigifieri I-ambitu tal-istima tal-espozizzjoni) ser ikunu meqjusa tul processi kontinwi u
tal-gejjieni fir-rigward tal-valutazzjoni ta’ dossiers.

2.3.3.6 Gwida prattika dwar il-Valutazzjoni ta’ Dossiers

FI-2011, I-ECHA ippubblikat Gwida Prattika 12 gdida “Kif Tikkomunika mal-ECHA fil-
Valutazzjoni tad-Dossiers”!®. Din tispjega lill-industrija u lil partijiet terzi x'inhi I-
valutazzjoni tad-dossiers u kif dossiers maghzula ghall-valutazzjoni huma pprocessati.
Taghti wkoll pariri dwar kif u meta registranti ghandhom jirreagixxu ghal
komunikazzjonijiet mibghuta mill-ECHA relatati ghall-valutazzjoni tad-dossier ta’
registrazzjoni taghhom.

Bhal fil-kaz ta’ gwidi prattiki ohra ppubblikati fuq bazi regolari mill-Agenzija, il-htiega
ghal din il-pubblikazzjoni kienet istigata mill-osservazzjonijiet tal-ECHA dwar il-htigiet ta’
partijiet interessati u l-analizi tal-mistogsijiet indirizzati lill-Agenzija. Din tikkomunika
dawn l|-osservazzjonijiet lil udjenza iktar wiesgha. Madankollu, mhijiex gwida formali li
hija stabbilita taht il-process ta’ konsultazzjoni ta’ gwida formali li tinvolvi lil partijiet
interessati. Hija prodotta taht ir-responsabbilta unika tal-Agenzija bl-iskop li tkun ta’
sostenn ghal partijiet interessati fl-interazzjoni taghhom mal-ECHA.

2.3.3.7 Ezempji ta’ Xenarji tal-Espozizzjoni u CSR

Ezempji pratti¢i ta’ xenarji tal-espozizzjoni li jkopru uzijiet finali industrijali, professjonali
u tal-konsumaturi bl-iskop i jkun stabbilit gharfien komuni bejn I-industrija u I-
awtoritajiet tal-informazzjoni |i xenarju tal-espozizzjoni ghandu jikkontjeni gew
ippubblikati fuq il-websajt tal-ECHA.

L-ECHA kienet gieghda tipprepara wkoll ghall-pubblikazzjoni ta’ "Ezempju Illustrattiv” ta’
rapport shih dwar is-sigurta kimika bl-iskop li turi: i) in-natura u I-kontenut tal-
informazzjoni mehtiega fir-rapport dwar is-sigurta kimika, skont il-format tar-rapport
dwar is-sigurta kimika (Anness I, Tagsima 7 ta’ REACH); ii) kif ittejjeb il-kwalita u I-

16 Dawn I-aggornamenti ghadhom ma ssemmewx fir-Rapport ta’ Valutazzjoni

17 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b _en
.pdf

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011.pdf

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation en.pdf
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konsistenza ta’ rapporti dwar is-sigurta kimika u kif tirrizolvi nuggasijiet komuni
identifikati mill-ECHA permezz tal-valutazzjoni tad-dossier; iii) il-format tar-rapport
iggenerat meta tintuza I-ghodda dwar il-valutazzjoni tas-sigurta kimika u ta’ rappurtagg
tal-ECHA, Chesar?°.

2.3.3.8 Chesar

Chesar hija ghodda zviluppata mill-ECHA bl-iskop li tghin lil kumpaniji jwettqu I-
valutazzjonijiet taghhom dwar is-sigurta kimika u jippreparaw ir-rapporti taghhom dwar
is-sigurta kimika. Chesar tipprovdi I-fluss tax-xoghol strutturat biex twettaq valutazzjoni
standard tas-sigurta ghall-uzijiet differenti ta’ sustanza. Fl-istess hin, |-ghodda hija
flessibbli bizzejjed biex takkomoda wkoll valutazzjonijiet f’sitwazzjonijiet aktar specifici.
L-ghodda tghin ukoll biex taghti struttura lill-informazzjoni mehtiega ghall-istima tal-
espozizzjoni u I-karatterizzazzjoni tar-riskju li jiffacilitaw il-generazzjoni u lI-aggornament
ta’ valutazzjoni trasparenti dwar is-sigurta kimika. L-ghodda Chesar u dokumentazzjoni
ta’ sostenn (manwali ghall-utent) jistghu jitnizzlu mill-websajt tal-ECHA 2'.

2.3.3.9 ECHA-Netwerk tal-Iskambju ta’ Partijiet Interessati fir-
rigward ta’ Xenarji tal-Espozizzjoni

FI-2011, I-ECHA u partijiet interessati akkreditati zviluppaw netwerk kongunt (ENES)
biex jifhmu u jindirizzaw ahjar I-isfidi li I-industrija tiffa¢¢ja fl-izvilupp u I-komunikazzjoni
ta’ xenarji tal-espozizzjoni fil-katina tal-provvista. In-netwerk ghandu I-iskop li jilhaq
firxa usa ta’ registranti tas-settur tal-industrija — per ezempju, manifatturi, formulaturi u
utenti downstream kollha involvew ruhhom fil-preparazzjoni u l-uzu ta’ xenarji tal-
espozizzjoni - fl-istennija li zviluppi f'settur wiehed jistghu jiffacilitaw titjib u konsistenza
f'approc¢ f'ohrajn u ghaldagstant itejjbu I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici permezz tal-katina
tal-provvista.

L-ewwel laqgha ENES, li sehhet fi Brussel mill-24 sal-25 ta’ Novembru, kienet
organizzata konguntement mal-Kunsill Ewropew tal-Industrija Kimika (Cefic), I-
Assocjazzjoni Ewropea tal-Metalli (Eurometaux), |-assocjazzjoni Ewropea tal-kumpaniji
taz-zejt ghall-ambjent, is-sahha u s-sigurta fl-irfinar u d-distribuzzjoni (CONCAWE), I-
Assocjazzjoni Ewropea ta’ Distributuri ta’ Sustanzi Kimic¢i (Fecc) u I-Assocjazzjoni
internazzjonali ghal Spapen, Detergenti u Prodotti ta’ Manutenzjoni (A.I.S.E.). 100
delegat mill-assocjazzjonijiet tal-industrija, kumpaniji individwali u I-MSCA hadu sehem
fid-diskussjonijiet tal-lagghat dwar il-htigiet/I-isfidi tal-generazzjoni u I-implimentazzjoni
tax-xenarju tal-espozizzjoni u I-istabbiliment ta’ prijoritajiet ghall-gejjieni sabiex
titgajjem aktar kuxjenza u gharfien tal-importanza ta’ xenarji tal-espozizzjoni 2.

3 RAKKMANDAZZJONIJIET LIL REGISTRANTI

3.1 Osservazzjonijiet Generali

Processi tal-valutazzjoni ta’ dossiers li saru fl-2011 jirrivelaw li, in generali, registranti
jippruvaw jissodisfaw [-obbligi taghhom taht REACH fir-rigward ta’ rekwiziti tal-
informazzjoni. Madankollu, gie identifikat |li huwa possibbli aktar zvilupp u certi aspetti
enfasizzati hawn taht jixirgilhom I|-attenzjoni tar-registranti kollha.

Din it-tagsima tirrapporta dwar l|-osservazzjonijiet u n-nuqqasijiet I-aktar frekwenti li

20 http://quidance.echa.europa.eu/other _en.htm

21 http://chesar.echa.europa.eu/

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal _content/a1755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce
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wiehed jiltaga’ maghhom fil-processi tal-valutazzjoni tad-dossiers u tipprovdi
rakkmandazzjonijiet lil registranti sabiex titjieb il-kwalita tad-dossiers ta’ registrazzjoni.
Dawn ir-rakkmandazzjonijiet jikkontjenu terminologija teknika u xjentifika sabiex ikunu
I-aktar utli ghal registranti meta jippreparaw (aggornamenti tad-) dossier tekniku u tar-
rapport dwar is-sigurta kimika. Din il-parti tad-dokument hija ghaldagstant mahsuba
ghal udjenza mmirata b’gharfien suffi¢jenti xjentifiku u legali tal-isfond tar-Regolament
REACH.

In-nuqqasijiet I-iktar frekwenti li jinsabu fid-dossiers ta’ registrazzjoni indirizzati mid-
decizjoni tal-ECHA kienu jirrelataw ghall-identita tas-sustanza (72%), ghal studji ta’
mutagenicita in vitro (16%), ghall-istima tal-espozizzjoni u ghall-karatterizzazzjoni tar-
riskju (9%), ghal tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (8%) u ghal sommariji robusti tal-
istudju (8%). Hlief ghas-sommariji robusti tal-istudju, li diga gew indirizzati mir-rapport
tas-sena l-ohra (pagna 34)2, dawn il-kwistjonijiet li wiehed frekwentement jiltaga’
maghhom huma dettaljati flimkien ma’ xi ohrajn aktar generali fit-tagsimiet hawn taht.

Ir-registranti huma nkoraggiti jiehdu appro¢c¢ proattiv u jaggornaw id-dossiers taghhom
b’kont mehud tar-rakkmandazzjonijiet ipprovduti hawn taht.

3.2 L-Identita tas-sustanza

Registrazzjoni taht REACH hija bbazata fuq I-identita tas-sustanza rregistrata. L-
identifikazzjoni tas-sustanza ghaldaqgstant tikkostitwixxi element essenzjali ghall-iskop
ta’ REACH inkluzi |-processi ta’ valutazzjoni u jehtieg li tkun minghajr ambigwita u
ezatta.

L-importanza li tkun zgurata identita cara tas-sustanza hija marbuta mal-principju li
ghalih registrazzjoni wahda ghandha tkopri sustanza wahda taht REACH. Dan I-aspett
huwa fundamentali biex ikun deciz jekk zewg sustanzi ghandhomx ikunu parti tal-istess
registrazzjoni kongunta. Pariri dwar kif tidentifika s-sustanza rregistrata diga inghataw
fir-Rapport ta’ Progress 2010 dwar il-Valutazzjoni taht REACH (pagni 24-25%).
Madankollu, minhabba r-rwol principali tal-identifikazzjoni tajba tas-sustanza u b’hekk
id-definizzjoni tal-ambitu tad-dossier ta’ registrazzjoni, |-aspetti |-aktar importanti huma
migbura fil-qosor hawn taht.

Kull registrant huwa responsabbli biex jizgura |-korrettezza u I-precizjoni tal-
informazzjoni inkluza f'dossier tar-registrazzjoni. L-informazzjoni dwar I-identita u I-
kompozizzjoni ghandha tkun specifika ghas-sustanza li hija attwalment manifatturata
jew importata.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-informazzjoni pprovduta dwar l-isem u I-
kompozizzjoni inkluza fid-dossiers ta’ registrazzjoni ta’ sustanzi ta’ kompozizzjoni Mhux
maghrufa jew Varjabbli, Prodotti ta’ reazzjoni kumplessa jew materjali bijologici (UVCB).

Ghandu jkun innutat li in generali, I-ghoti ta’ isem lil sustanza UVCB jikkonsisti f’zewg
partijiet: I-isem kimiku u d-deskrizzjoni aktar dettaljata tal-proc¢ess ta’ manifattura. Din
id-deskrizzjoni ghandha tinkludi I-identita kimika tal-materjali tal-bidu wzati, il-
proporzjon tal-materjali tal-bidu, il-processi kimici involuti, il-parametri korrispondenti
tal-process u stadji ta’ purifikazzjoni ulterjuri, jekk xieraq.

Differenzi sinifikanti fis-sors uzat jew fil-process ta’ manifattura x’aktarx jirrizultaw
f'sustanzi differenti. L-ispecificita tal-informazzjoni pprovduta hija ghaldagstant
essenzjali biex tkun determinata minghajr ambigwita I-identita ta’ dawn is-sustanzi.

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 en.pdf
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Registranti ghandhom jinnutaw li gew definiti u ghandhom ikunu pprovduti rekwiziti
specjali tal-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni ta’ sustanzi UVCB. Ghandu jkun innutat
li, fost dawn ir-rekwiziti, ghandha tkun ipprovduta informazzjoni dwar kostitwenti/gruppi
ta’ kostitwenti specifici prezenti fis-sustanza.

L-identita u I-kompozizzjoni specifikata fid-dossier ta’ registrazzjoni jehtieg li jkunu
sostnuti minn informazzjoni analitika xierga. Dejta analitika kwalitattiva u kwantitattiva
ggenerata dwar is-sustanza kif manifatturata hija mehtiega sabiex din |-informazzjoni
tkun ikkonfermata.

Identifikazzjoni cara tas-sustanza hija pre-rekwizit ghall-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’
ttestjar. Meta I-ECHA ma tkunx tista’ tikkonkludi dwar I-identita ta’ sustanza rregistrata
minhabba inkonsistenza jew ambigwita, jibda kontroll tal-konformita immirat dwar I-
identita tas-sustanza.

3.3 Mutagenicita in vitro

Id-dejta fit-Tabella 8 tidentifika |-mutagenicita in vitro bhala t-tieni tip I-aktar frekwenti
ta’ nuqgqgasijiet indirizzati fid-decizjonijiet finali dwar il-kontroll tal-konformita, in
partikolari studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni f'Celloli mammiferi (10%) u studju in
vitro tal-mutazzjoni tal-geni fil-batteri (6%). F'dak ir-rigward, il-punti li gejjin jitressqu
ghall-attenzjoni tar-registranti:

Fil-kaz ta’ rizultati negattivi fiz-zewq testijiet sekondarji ta’ mutagenicita (jigifieri studju
in vitro tal-mutazzjoni tal-geni fil-batteri u studju in vitro ta’ citogenicita f'celloli
mammiferi), is-sommarju tal-istudju tat-test in vitro tal-mutazzjoni ta’ geni f'¢elloli
mammiferi (OECD 476) ghandu jkun ipprovdut fid-dossier ukoll.

Kif diga dettaljat fir-Rapport ta’ Progress tal-Valutazzjoni taht REACH tal-2010 fil-
kapitolu 3.1.3.1 - I-Uzu ta’ dejta ezistenti, |-ECHA tikkunsidra li dejta dwar erba’ razez
ta’ batteri ma tissodisfax ir-rekwizit tal-informazzjoni ghal dak I-end-point.
B’konsegwenza, meta tkun disponibbli biss dejta minn studju in vitro tal-mutazzjoni tal-
geni f'erba’ razez ta’ batteri, ir-registranti ghandhom jipprovdu dejta ghall-hames razza
specifikata fil-metodu ta’ ttestjar prezenti UE B.13/14.

Jekk ir-registrant jikkunsidra li dejta rilevanti ohra disponibbli (ez. testijiet ta’
mutagenicita primarji) tista’ tkopri d-dejta pprovduta mill-hames razza, |-assenza ta’
dejta dwar il-hames razza ghandha tkun gustifikata b’'mod car fid-dossier.

3.4 Ir-rilevanza tat-test u I-materjal tat-test ghas-sustanza
rregistrata

Fir-rigward ta’ proposti ta’ ttestjar, ir-registranti jinghataw il-parir jikkunsidraw il-hsieb
ghall-proposta b’attenzjoni. Per ezempju I-prezentazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar ghal
ittestjar tal-viskozita ghal sustanza solida jew I-ittestjar tal-kostanti ta’ dissoc¢jazzjoni
ghal sustanza minghajr gruppi jonizzabbli mhumiex xierga minhabba li dan I-ittestjar
mhuwiex teknikament possibbli.

Problema ohra hija l-ambigwita fl-identita tal-materjal tat-test, spec¢jalment meta I-
kompozizzjoni tas-sustanza rregistrata jkollha varjazzjoni kbira tal-ammonti relattivi ta’
kostitwenti u r-rilevanza tal-materjal propost jew uzat ghall-ittestjar mhuwiex ovvju. Ir-
registranti jinghataw il-parir li jidentifikaw il-materjal tat-test b’attenzjoni u jizguraw li I-
materjal huwa wkoll rapprezentattiv ghar-registrazzjonijiet kollha tal-membri
f'prezentazzjoni kongunta.
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3.5 L-identifikazzjoni ta’ testijiet proposti

Huwa importanti li wiehed jinnota li jekk il-proposti ta’ ttestjar isiru biss fis-CSR, jigifieri
r-registrazzjoni ma tikkontjenix I-indikaturi mehtiega fid-dossier tekniku IUCLID;
mhumiex rintraccati fit-tfittxija awtomatika. B’konsegwenza, r-registrant ma jircievi ebda
decizoni li tirrigwarda |-proposta ta’ ttestjar. Registranti li pprezentaw proposti ta’
ttestjar b’dan il-mod mhux xieraq huma mistiedna jaggornaw b’‘urgenza d-dossier
taghhom u jikkoreguh billi jinkludu |-proposti ta’ ttestjar taht I-iskrizzjonijiet/I-end-points
rilevanti IUCLID fit-tagsima “tip ta’ rizultat tal-istudju” billi jaghzlu mill-menu vertikali
tal-ghazliet I-istudju sperimentali ppjanat.

3.6 L-uzu ta’ informazzjoni tal-partijiet terzi

Sabiex ikun ipprevenut ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali, hemm konsultazzjoni
tal-partijiet terzi dwar proposti ta’ ttestjar ghal studji li juzaw annimali vertebrati. F'dan
il-process, partijiet interessati ghandhom 45 jum biex jipprezentaw informazzjoni u
studji xjentifikament validi li jindirizzaw |-end-point u s-sustanza in kwistjoni.

L-ECHA tgis I-informazzjoni u I-istudji kollha xjentifikament validi ricevuti fil-
preparazzjoni tad-decizjoni taghha. Madankollu, skont I-Artikolu 1(3), ir-registranti huma
responsabbli ghall-uzu sigur tas-sustanzi li jgieghdu fis-suq intern tal-UE, u huwa wkoll
ghar-registranti li jikkunsidraw din I-informazzjoni u jiddokumentaw dan fid-dossiers ta’
registrazzjoni taghhom. Ir-redistranti ghaldaqstant jinghataw il-parir i jqisu
informazzjoni rilevanti tal-partijiet terzi.

Min jaghmel il-prezentazzjoni jista’ jitlob kunfidenzjalita ghall-informazzjoni. F'dan il-kaz,
I-informazzjoni ma tistax tkun zvelata lil partijiet ohra inkluzi r-registranti. Provvedituri
tal-informazzjoni huma mitluba jipprezentaw dik |-informazzjoni li tista’ tintbaghat lir-
registrant, inkluzi dettalji ta’ kuntatt, sabiex ir-registrant ikun jista’ jiddeciedi jekk I-
informazzjoni addizzjonali hijiex suffi¢jenti biex tkun indirizzata |-htiega tal-informazzjoni
u jikkuntattja lill-provveditur tal-informazzjoni meta necessarju. Huwa rrakkmandat ukoll
li I-parti terza tinkludi bizzejjed informazzjoni, sabiex ir-registrant jinghata |-opportunita
li jiggudika jekk l-informazzjoni hijiex rilevanti jew le.

Jekk l-access ghall-informazzjoni pprovduta mill-parti terza huwa soggett ghal kumpens,
I-ECHA ma tistax timponi fuq ir-registrant li jottjeni din id-dejta.

Kienu pprezentati minn partijiet terzi xi kummenti li mhumiex rilevanti ghall-
ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar. Ezempji ta’ dawn il-kummenti jinghataw
hawnhekk:

- Proposta’ ghal strategija ta’ ttestjar integrata jew ittestjar magsum f’livelli. Din il-
proposta mhijiex informazzjoni gdida u ghaldagstant mhijiex bazi suffi¢jenti biex
ikunu sodisfatti r-rekwiziti tad-dejta/tal-informazzjoni.

- Metodi in vitro u mudelli QSAR ghal tossic¢ita kronika u ta’ zvilupp. Ghandu jkun
innutat li d-dejta prodotta fil-prezent minn dawn il-metodi u mudelli ma jistghux
jagixxu bhala sostituzzjoni wahda ghal ohra ghad-dozagg ripetut ghal zmien twil,
ghal studji ta’ karcinogenicita, mutagenicita u ta’ tossicita riproduttiva, izda tista’
tkun utli bhala parti minn approcc tal-piz tal-evidenza.

- Informazzjoni minn valutazzjonijiet regolatorji ohra u minn sustanzi ohra (simili).

Il-validita ta’ din I-informazzjoni hija kkunsidrata fuq bazi ta’ kaz b’kaz u ma
tistax tintuza minghajr ma jkollha maghha gustifikazzjoni xjentifika.
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3.7 L-ittestjar minghajr prezentazzjoni minn qabel ta’
proposta ta’ ttestjar

Fir-rapport tal-ECHA dwar L-uzu ta’ Alternattivi ghal Ittestjar fug I|-Annimali ghar-
Regolament REACH (ippubblikat fit-30 ta’ Gunju 2011)?*, analizi statistika ta’ dossiers ta’
registrazzjoni pprezentati taht REACH uriet li kien hemm 107 studji primarji fug annimali
vertebrati li dehru li kienu jew li saru fl-assenza ta’ proposti ta’ ttestjar. L-ECHA
tirrakkmanda hafna li registranti jiggustifikaw fid-dossier taghhom kif ghandhom isiru
dawn it-testijiet minghajr proposta ta’ ttestjar u decizjoni tal-ECHA.

Jista’ jkun hemm ragunijiet ghaliex din I-approssimazzjoni statistika tista’ tivvaluta
zzejjed |-ghadd ta’ dawn I-istudji. Per ezempju, I-analizi statistika uzata fis-sena 2009
jew aktar tard bhala data ta’ referenza. Minhabba li din normalment tirreferi ghad-data
ta’ rappurtagg, hafna mill-istudji setghu inbdew gabel ma |-htiega f'REACH dahlet fis-
sehh. Huwa wkoll possibbli li setghu twettqu studji biex jissodisfaw skopijiet regolatorji
ohra mhux tal-UE u kienu pprezentati minhabba li kienu disponibbli.

Analizi ulterjuri sussegwenti uriet li dawn il-107 testijiet kienu pprezentati f'91 dossier ta’
registrazzjoni. Tmintax minn dawn id-dossiers ta’ registrazzjoni kienu originarjament
ipprezentati taht legizlazzjoni precedenti dwar is-sustanzi kimi¢i (id-Direttiva
67/548/KEE) u proposti ta’ ttestjar ma kinux mehtiega f'dawk il-kazijiet.

Ghad-dossiers li jibga’ (73), huwa possibbli biss li I-kwistjoni tigi vvalutata aktar permezz
ta’ ezaminazzjoni individwali tad-dossiers ta’ registrazzjoni u dan isir jekk id-dossier ikun
soggett ghal kontroll ta’ konformita. Ghaxra mid-dossiers identifikati fl-analizi statistika
geghdin diga jigu kkontrollati ghall-konformita u I-bgija jistghu ikunu soggetti ghal
kontrolli tal-konformita mwettga fil-gejjieni. Fil-kaz ta’ nuqgas ta’ konformita
(ssuspettata) mar-rekwizit ta’ prezentazzjoni REACH ta’ proposta ta’ ttestjar gabel ma
jitwettaqg test primarju li jinvolvi annimali vertebrati, |-ECHA tinforma lill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri, li mbaghad ghandhom il-possibbilta jinfurmaw lill-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti tal-infurzar.

Registranti jinghataw il-parir li jaggornaw id-dossier taghhom fir-rekord tal-istudju tal-
end-point rilevanti IUCLID bir-raguni (ez. ghal skop ta’ xort’'ohra minn REACH) ghaliex
ikun gieghed jitwettaq studju primarju gdid minghajr proposta ta’ ttestjar biex ikun
sodisfatt ir-rekwizit tal-informazzjoni tal-Annessi IX jew X jekk ma jkunux ghamlu dan
fid-dossier originali taghhom. Jekk ir-rizultati tat-test ma jkunux ghadhom disponibbli,
ghandu jkun inkluz ukoll impenn datat ta’ meta din I-informazzjoni tkun ser tkun
disponibbli fid-dossier.

3.8 Ttestjar sekwenzjali

L-ittestjar ghat-tossicita riproduttiva, ez. tossicita tal-izvilupp jew tossicita riproduttiva
fug zewg generazzjonijiet, ma jehtiegx li jitwettaq taht certi kondizzjoniiet tal-kolonna 2
tal-Anness rispettiv fuq il-bazi ta’ rizultati minn studji ohra ta’ tossi¢ita. Minhabba |i r-
rizultat tal-istudju ta’ tossicita sub-kronika (tossic¢ita minn doza ripetuta ta’ 90 jum) jista’
jinforma dwar il-htiega |i jitwettaq studju wiehed jew aktar ta’ tossicita riproduttiva, |-
ECHA taghti lil registranti zmien bizzejjed biex jippermettu ttestjar sekwenzjali ez. I-
ewwel tossicita sub-kronika u imbaghad tossicita riproduttiva.

3.9 Tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid fuq speci ohra

L-ECHA tikkunsidra li dejta mit-tieni studju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid fuq

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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speci ohra hija rekwizit tal-informazzjoni standard skont |-Anness X, 8.7.2. tar-
Regolament REACH soggett ghall-Anness IX, 8.7.2. rekwiziti tal-kolonna 2. Ghalhekk
specifikament, studju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid fl-ewwel speci hu mehtieg
skont I-Anness IX, 8.7.2, u t-tieni studju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid fuq speci
ohra huwa rekwizit tal-informazzjoni standard skont I-Anness X, 8.7.2. tar-Regolament
REACH, soggett ghall-Anness IX/X, 8.7.2. rekwiziti tal-kolonna 2.

L-Anness IX, 8.7.2 jipprovdi li I-istudju ta’ tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid ghandu jsir
inizjalment fuq speci wahda, u li d-decizjoni biex wiehed jipprocedi bi studju fuq it-tieni
speci ghandha tkun ibbazata fuq ir-rizultat tal-ewwel test u d-dejta I-ohra kollha
disponibbli. Fl-interpretazzjoni ta’ dan, I-ECHA tinnota d-dispozizzjoni tal-kolonna 2 i
jekk sustanza tkun maghrufa li tikkawza tossicita tal-izvilupp, u tissodisfa I-kriterji ghal
klassifikazzjoni bhala tossika ghall-kategorija ta’ riproduzzjoni 1A jew 1B: Jista’ jaghmel
hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf (H360D), u d-dejta disponibbli hija adegwata biex
issostni valutazzjoni robusta tar-riskji, hemmhekk ebda ttestjar ulterjuri ghall-istudju ta’
tossi¢ita tal-izvilupp ma tkun necessarja. Ghldagstant jekk ir-rizultati tal-istudju ta’
tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid fl-ewwel speci jipprovdu bazijiet ghal klassifikazzjoni
fil-Kategorija 1B, hemmhekk ebda ttestjar ulterjuri ghal tossicita tal-izvilupp qabel it-
twelid ma hu mehtieg (sakemm ma jkunx hemm il-htiega li d-dejta ssostni valutazzjoni
robusta tar-riskji). Madankollu, jekk ikun hemm klassifikazzjoni fil-kategorija 2, jew ebda
klassifikazzjoni, hemmhekk il-gwida tal-ECHA tkun opposta: fl-Anness X, jkun
normalment mehtieg studju fit-tieni spec¢i meta I-ewwel studju jkun negattiv, sakemm
valutazzjoni tal-piz tal-evidenza jew dejta specifika ez. dejta tossikokinetika ma
jipprovdux gustifikazzjoni xjentifika biex I-istudju ma jsirx fit-tieni speci.

Registranti jinghataw il-parir jaghtu attenzjoni specifika lill-htiega potenzjali ta’ studju ta’
tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid meta jkunu geghdin jaggornaw dossiers b’rekwiziti
tal-informazzjoni skont I-Anness X.

3.10 Tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet

L-Istudju ta’ Tossi¢itd Estiz fuq Generazzjoni wahda (EOGRTS) OECD Linja gwida ta’
Ttestjar Nru. 443 jista’ jkun addattat taht certi kondizzjonijiet ghal studju primarju fuq
sustanza rregistrata biex ikun sodisfatt ir-rekwizit tal-informazzjoni prezenti fl-Annessi IX
u X, 8.7.3. ta’ REACH ghal “studju ta’ tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet”. L-
adozzjoni ric¢enti tal-Linja Gwida ta’ Ttestjar OECD 443 ser taghti lil redgistranti ghazla
bejn metodi ta’ ttestjar meta jkun indirizzat ir-rekwizit standard tal-informazzjoni 8.7.3.:

- Studju ta’ tossicita riproduttiva fug zewg generazzjonijiet (metodu ta’ ttestjar: UE
TM B.35/0OECD TG 416);

jew

- Studju ta’ tossicita riproduttiva estiz fuq generazzjoni wahda (OECD TG 443) li
jinkludi l-estensjoni tal-Koorti Bl biex I[-annimali F1 jigu mghammra biex
jipproducu I-generazzjoni F2 li ghandha tinzamm sal-ftim. It-twettieq tal-istudju
ghandu jippermetti I-generazzjoni ta’ dejta ekwivalenti ghall-UE TM B.35 prezenti
in linja mad-dispozizzjonijiet REACH.

Jista’ jkun hemm kazijiet fejn ir-registranti ghandhom informazzjoni specifika dwar il-
karatteristici ta’ sustanza li tiggustifika li mhuwiex necessarju li tkun inkluza t-tieni
generazzjoni dipendenti fl-EOGRTS sabiex tkun investigata b’'mod adewgat it-tossicita
riproduttiva tas-sustanza. Dawn I-argumenti jistghu jintuzaw f‘appro¢c¢ tal-piz tal-
evidenza skont I-Anness XI, 1.2. ta’ REACH biex ikun gustifikat I-adattament tar-rekwiziti
standard tal-informazzjoni tal-Anness IX/X 8.7.3 ghall-istudju ta’ tossicita riproduttiva
fug zewd generazzjonijiet. Tibga’ r-responsabbilta tar-registrant li jipprezenta dawn I-
argumenti fil-proposta ta’ ttestjar taghhom, u jistghu jaggornaw id-dossier ta’
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registrazzjoni taghhom jekk necessarju biex jipprezentaw dawn il-gustifikazzjonijiet.
Dawn I-argumenti xjentifi¢i ikunu kkunsidrati fl-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar u
fit-tehid sussegwenti tad-decizjoni. Kull gustifikazzjoni ghandha tkun xjentifikament
stabbilita u dokumentata tajjeb sabiex I-ECHA u I-Istati Membri jkunu jistghu jifhmu u
jezaminaw l-appro¢¢ mehud.

Meta registranti jikkummentaw fuq id-decizjoni ta’ abbozz ghall-proposta ta’ ttestjar, I-
ECHA tistenna li r-registranti jesprimu |-preferenza taghhom dwar il-metodu li jixtiequ
juzaw, sabiex il-preferenza taghhom tkun tista’ tigi kkunsidrata tul il-proc¢edura tat-tehid
tad-decizjonijiet. Ghandu jigi nnutat li meta I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri
jipproponu emendi ghad-decizjoni ta’ abbozz tal-ECHA il-kaz huwa riferit lill-Kumitat tal-
Istati Membri tal-ECHA biex jagblu dwar decizjoni finali. Ir-Registranti jircievu kull
proposta ghal emenda maghmula u jistghu jiehdu pozizzjoni fughom. Barra minn dan, ir-
registranti jkunu mistiedna ghal-laggha tal-Kumitat tal-Istati Membri li tindirizza d-
decizjoni ghas-sustanza taghhom u jinstemghu hemmhekk.

Ir-registranti jistghu ibiddlu I-proposti ta’ ttestjar ezistenti taghhom fir-rigward tal-
metodu ta’ ttestjar li jippreferu juzaw ghat-tossic¢ita riproduttiva gabel ma jircievu
decizjoni ta’ abbozz billi jaggornaw id-dossier ta’ registrazzjoni taghhom.

L-approc¢c¢ deskritt fug huwa bbazat fuq I-gharfien tas-Segretarjat tal-ECHA tar-rekwiziti
tal-informazzjoni legalment vinkolanti tar-Regolament REACH fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva u kif I-EORGTS tista’ tintuza biex ikunu sodisfatti. Ghandu jkun innutat i, fil-
prezent, ma hemm ebda unanimita fost |-awtoritajiet tal-Istati Membri dwar kif ghandu
jkun ezattament implimentat |-OECD TG 443 biex jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni
ta’ REACH, u dan gieghed jikkawza incertezza ghat-tehid tad-decizjonijiet fl-MSC. B'mod
parallel ghal din il-komunikazzjoni il-Kummissjoni Ewropea qieghda tanalizza |-
introduzzjoni tal-OECD TG 443 fir-Regolament dwar il-Metodu ta’ Ttestjar (KE) Nru
440/2008, u I-implimentazzjoni tieghu taht REACH.*®

3.11 Adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni standard

3.11.1 Relazzjonijiet struttura-attivita (kwantitattiva)

L-ECHA irceviet informazzjoni ggenerata minn ghodod komputazzjonali bhal relazzjonijiet
struttura-attivita (kwantitattiva). Minbarra |-parir diga moghti taht il-kapitolu 3.1.5 |-
ECHA tixtieq tenfasizza li ¢-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka (JRC)/I-Istitut ghall-Protezzjoni
tas-Sahha u tal-Konsumatur, gieghed izomm inventarju ta’ informazzjoni dwar mudelli
ta’ relazzjoni struttura-attivitda (kwantitattiva). Zviluppaturi u utenti ta’ mudelli ta’
relazzjoni struttura-attivita (kwantitattiva) jistghu jipprezentaw informazzjoni dwar il-
mudelli ta’ relazzjoni ta’ struttura-attivita (kwantitattiva) taghhom billi juzaw format ta’
rappurtagg standard ta’ mudell ta’ relazzjoni struttura-attivita (kwantitattiva) (QMRF)?°.
II-JRC iwettaq kontroll baziku tal-kwalita tad-dokumentazzjoni u s-sommarji i
jiddeskrivu I-mudelli ta’ relazzjoni ta’ struttura-attivita (kwantitattiva) huma inkluzi fid-
dejtabejz tal-mudelli ta’ relazzjoni ta’ struttura-attivita (kwantitattiva) tal-JRC. Huwa
enfasizzat li I-inkluzjoni ta’ mudell fid-dejtabejz tal-mudelli ta’ relazzjoni ta’ struttura-
attivita (kwantitattiva) ma timplikax accettazzjoni jew approvazzjoni mill-JRC jew mill-
Kummissjoni Ewropea. Id-dokumentazzjoni adegwata tal-previzjoni attwali bl-uzu tal-
format ta’ rappurtagg tal-previzjoni tar-relazzjoni struttura-attivita (kwantitattiva)
(QPRF) hija r-responsabbilta tar-registrant. Fil-QPRF, ghandha tkun ipprovduta I-
gustifikazzjoni ghaliex is-sustanza toqghod fil-qasam ta’ applikabbilta tal-mudell.
Hawnhekk, ghandha tkun ikkunsidrata aktar minn linja wahda ta’ evidenza. Per ezempju,

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF
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id-deskritturi tas-sustanza ghandhom ikunu fil-firxa tad-deskritturi, uzati fil-mudell. Din
hija prekondizzjoni necessarja izda mhux suffi¢jenti biex ikun ikkunsidrat li s-sustanza
gieghda fil-gasam ta’ applikabbilta. Idealment, il-qasam ta’ applikabbilta ghandu jesprimi
I-ispazju strutturali, fizikokimiku, u ta’ rizultat tal-mudell. Isegwi li |-istruttura tas-
sustanza li ghaliha karatteristika wahda jew diversi karatteristi¢ci huma previsti ghandha
taga’ f'dan il-qasam ta’ applikabblita. Kwalunkwe regoli ta’ inkluzjoni u eskluzjoni li
jiddefinixxu I-varjabbli tar-rizultat ghandhom ikunu rregistrati. Dawn ghandhom jinkludu
informazzjoni dwar il-mekkanizmu jew il-mezz ta’ azzjoni, jekk possibbli. Ghandu jkun
innutat li normalment relazzjonijiet struttura-attivita (kwantitattiva) m’ghandhomx
jintuzaw wehidhom, izda ahjar fi hdan approcc tal-piz tal-evidenza.

Aktar gwida dwar I-uzu ta’ relazzjonijiet struttura-attivita kwantitattiva taht REACH hija
disponibbli mill-websajt tal-ECHA?’ (Kapitolu R.6 tal-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni REACH) u gwida prattika dwar kif ghandhom ikunu rrappurtati
relazzjonijiet struttura-attivita (kwantitattivi) fIUCLID hija wkoll disponibbli hemmhekk
(Gwicig Prattika Nru 5)2%. Prattiki tajbin kienu fformulati fir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-
2010

3.11.2 Metodi in vitro

Wahda mill-miri ta’ REACH hija I-promozzjoni ta’ metodi alternattivi ghall-istima tal-
periklu. Metodi in vitro jikkwalifikaw bhala grupp wiehed ta’ dawn il-metodi. Madankollu,
[-ECHA tixtieq tfakkar lil registranti li, anke jekk validati u accettati minn korpi regolatorji
metodi in vitro huma disponibbli, ghal end-point fejn informazzjoni minn studju in vivo
huwa rekwizit ta’ REACH ez. irritazzjoni/korrozjoni tal-gilda ghal sustanzi ta’ aktar minn
10 tunnellati metric¢i kull sena, ir-redgistrant ghandu juza adattamenti tal-Anness XI biex
jiggustifika |-adegwatezza tal-informazzjoni pprezentata ggenerata mill-uzu ta’ studji in
vitro.

Metodi godda in vitro qeghdin dejjem jigu vvalidati; ghaldaqgstant, id-dokumenti gwida
tal-ECHA jistghu ma jikkontjenux |-ahhar zviluppi, u ghaldagstant huwa necessarju li
jkunu segwiti websajts xierga biex ikun investigat l-istatus kurrenti ta’ metodi u I-
applikabbilta taghhom. Is-"Ir-Revizjoni, il-Validazzjoni u I-Approvazzjoni tas-Sistema ta’
Traccar ghal metodi ta’ ttestjar Alternattivi fil-Kuntest tar-Regolament tal-UE dwar is-
Sustanzi Kimici” (TSAR) tirrapporta regolarment dwar |-istatus regolatorju prezenti u I-
uzu ta’ metodi alternattivi®®.

Wiehed ghandu b’attenzjoni juza u jaghzel metodu in vitro xieraq, minhabba li linji
gwida specifici ta’ ttestjar jista’ jkollhom certi limitazzjonijiet ez. jistghu jintuzaw biss
ghal certi tipi ta’ klassijiet kimi¢i. Dan huwa specjalment rilevanti ghal testijiet in vitro i
jivvalutaw effetti okulari, meta I-gasam ta’ applikabbilta tat-test jista’ jkun dejjaqg. L-
informazzjoni tista’ tkun ottenuta mil-linji gwida tat-testijiet u minn rapporti ta’
validazzjoni tat-testijiet®!. Meta juza dawn il-metodi ir-registrant ikollu juri li s-sustanza
rregistrata taqa’ fi hdan il-gasam ta’ applikabbilta tat-test.

L-ECHA ippubblikat il-Gwida Prattika 1 (Kif tirrapporta dejta in vitro) u |-Gwida Prattika
10 (Kif tevita ttestjar mhux necessarju fug l-annimali) biex tassisti lil registranti biex

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information _requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

31 http://ecvam.jrc.it and http://iccvam.niehs.nih.gov/
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jevitaw ittestjar mhux necessarju u jipprezentaw informazzjoni konformi=2.

3.11.3 Adattament ibbazat fuq l-espozizzjoni

REACH jippermetti I-ommissjoni ta’ ¢erti studji bbazati fuq ix-xenarji tal-espozizzjoni
zviluppati ghas-sustanza. Skont |-Anness XI, 3, |-adattament ibbazat fuqg |-espozizzjoni
huwa possibbli ghal testijiet fit-tagsima 8.6 u 8.7 tal-Anness VIII u testijiet fl-Anness IX
u X. Sabiex jikkwalifika ghal adattament ibbazat fuq I-espozizzjoni, ir-registrant jehtieg li
jizviluppa xenariji tal-espozizzjoni ghas-sustanza. Barra minn hekk, ir-registrant jehtieg li
jipprovdi gustifikazzjoni u dokumentazzjoni adegwata ghall-adattament, li ghandhom
ikunu bbazati fuq stima tal-espozizzjoni dettaljata u rigoruza. Madankollu, |-ECHA innutat
kazijiet fejn ir-rinunzja fuq il-bazi tal-espozizzjoni intuzat minghajr ma kienu stabbiliti
dawn |-elementi.

Ghandu jkun innutat li I-kondizzjonijiet stabbiliti fil-punt 3.2. (a) (ii) tal-Anness XI
jistipulaw li ghal testijiet ta’ tossi¢cita minn doza ripetuta jew testijiet ta’ tossicita
riproduttiva, livell ta’ bla effett derivat minn test sekondarju mhuwiex ikkunsidrat bhala
bazi xierga biex it-test primarju rispettiv jithalla barra. Min-naha l|-ohra, skont il-punt
3.2. (b) tal-Anness XI adattament ibbazat fuq |-espozizzjoni jista’ jintuza biex dawn |-
istudji ta’ tossicita minn doza ripetuta jithallew barra meta r-registrant ikun jista’ juri li
kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett kif deskritt fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f) japplikaw
ghas-sustanza.

3.11.4 Ir-raggruppament ta’ sustanzi u l-approcc read-across

Read across huwa, taht certi kondizzjonijiet, accettat taht ir-Regolament REACH bhala
mezz biex jissodisfa rekwiziti tal-informazzjoni, u hafna dossiers ta’ registrazzjoni
jikkontjenu kazijiet ta’ read across. Approcci tal-kategorija u analogi huma forom ta’
identifikazzjoni ta’ sustanzi kandidati potenzjali ghal read across permezz tar-
ragruppament ta’ sustanzi kimikament simili.

Ir-registrant huwa responsabbli biex jipprezenta argumenti xjentifici li fughom huwa
bbazat |-approc¢ read-across/tal-kategorija. Dawn I-argumenti ghandhom jistabbilixxu li
I-karatteristici taht konsiderazzjoni jistghu infatti jigu ppreveduti b’bizzejjed certezza
mid-dejta ottenuta minn analogi jew membri tal-kategroija. Fi kliem iehor, ir-registrant
ghandu juri li lI-informazzjoni mhux standard tkopri r-rekwiziti tal-informazzjoni, hekk
bhat-test standard fuq is-sustanza rregistrata. Jekk dokumentazzjoni adegwata u
affidabbli ta’ din ix-xorta tkun niegsa, |I-ECHA ma tistax tivvaluta I-validita ta’ read across
ipprezentat u propost u b’konsegwenza I-kaz ma jistax ikun accettat. Ir-rekwiziti bazici
huma fformulati fl-Anness XI (1.5) tar-Regolament REACH.

Il-kapacita tal-uzu ta’ read across tiddependi aktar fuqg Il-identita u I-kompozizzjoni tas-
sors tas-sustanza u tal-mira tas-sustanza (ez. rregistrata), kif ukoll fuq il-kwantita u n-
natura ta’ impuritajiet f'kull sustanza. Isegwi ghaldaqgstant li kaz read across ghandu
jindirizza |-kwistjoni tal-kompozizzjoni dettaljata tas-sors u tal-mira tas-sustanza.

Ghandu jkun innutat li fil-qalba ta’ dan l-appro¢¢ ghandu jkun hemm ipotezi read across,
li tiggustifika ghalfejn il-karatteristici ta’ sustanza jistghu jingraw ghal sustanza ohra. Fil-
kaz tal-approc¢c¢ tal-kategorija, din I-ipotezi tista’ tkun ikkoncernata bix-xejriet fost
sustanzi u/jew konsiderazzjonijiet mekkanistici. Il-validita ta’ din I-ipotezi tista’ tkun
tehtieg konferma minn dejta sperimentali. II-mod li bih ikun ser jimtela I-vojt fid-dejta
ghandu jigi spjegat (ez. jekk jintuzax valur minimu, massimu, medju, jew analizi tax-
xejriet). Ix-xejriet jistghu mhux dejjem ikunu lineari u dan wiehed ghandu jiftakru tul il-
mili tal-vojt fid-dejta. Hija r-responsabbilta tar-registrant li jiggustifika xjentifikament il-

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdf u

http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _avoid animal testing en.pdf
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kaz ghar-read-across, per ezempju ftermini ta’ xejra plawzibbli u/jew mekkanizmu
bijologiku, b’evidenza ta’ sostenn mil-litteratura jew ttestjar jekk xieraq.

Il-kaxxa tal-ghodda®® OECD QSAR toffri mezzi differenti biex jimtela I-vojt fid-dejta,
flimkien ma’” metodi ghall-profilizzazzjoni u r-raggruppament ta’ sustanzi. L-uzu ta’ din I-
ghodda, madankollu, ma jissostitwix ragjunament xjentifiku jew evidenza ta’ sostenn.

L-ECHA tivvaluta b’attenzjoni kull kaz ta’ read across f'kontrolli ta’ konformita u
ezaminazzjonijiet tal-proposta ta’ ttestjar. Hdejn ir-rekwiziti tal-Anness XI, din il-
valutazzjoni ssegwi I-gwida estensiva li hija maghmula disponibbli ghar-registranti fuq il-
websajt tal-ECHA3* (II-Kapitolu R.6 tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni REACH,
Gwidg6 prattika Nru 6°°, u Prattiki tajbin ifformulati fir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-
2010°").

3.12 Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika

Ir-Rapport u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika ghandhom I-iskop “/i jivvalutaw u
jiddokumentaw li r-riskji li jirrizultaw mis-sustanza ... huma kkontrollati b’mod adegwat”.
(I-Anness I it-Tagsima 0.1.). L-Artikolu 14(1) jehtieg rapport dwar is-sigurta kimika ghal
sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metri¢i jew aktar kull
sena. L-Artikolu 14(4) ta’ REACH jispecifika Ili I-istima tal-espozizzjoni u I-
karatterizzazzjoni sussegwenti tar-riskji jitwettqu ghal dawk is-sustamzi meta japplika xi
wiehed minn dawn li gejjin: a) is-sustanza tissodisfa I-kriterji ta’ klassifikazzjoni CLP ghal
kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew mill-kategoriji ta’ perikolu stabbiliti fl-Anness I mar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 jew b) is-sustanza hija vvalutata bhala persistenti, bio
akkumulattiva, u tossika (PBT) jew persistenti hafna u bio akkumulattiva hafna (vPvB).

Sabiex jinghata I-ahjar parir possibbli lil registranti dwar kif itejjbu |-Valutazzjoni dwar
is-Sigurta Kimika ghas-sustanzi taghhom, rizultati minn processi ta’ xort’ohra minn
valutazzjoni huma kkompilati wkoll f'din it-tagsima ta’ rakkmandazzjoni.

3.12.1 Valutazzjoni tal-Perikolu

Fuq il-bazi tal-perikoli identifikati, ir-registrant huwa mistenni jiddetermina, ghal liema
popolazzjoni ta’ mira, rotot u duratura ta’ espozizzjoni, tipi ta’ effetti u miri ta’
protezzjoni ambjentali hija mehtiega stima tal-espozizzjoni. Barra minn hekk, jehtieg li
jkun maghmul trasparenti fejn hi mehtiega karatterizzazzjoni tar-riskji kwantitattiva.
Frekwentement ir-rizultat tal-istima tal-perikolu ma kienx iddokumentat b’mod
trasparenti bizzejjed biex ikun determinat I-iskop mehtieg tal-istima tal-espozizzjoni u |-
karatterizzazzjoni tar-riskju relatata.

Ezempju specifiku wiehed b’komplikazzjonijiet frekwentement osservati kien I-uzu ta’
fatturi ta’ valutazzjoni. Livell derivat ta’ bla effett ghal bnedmin huwa f'hafna kazijiet
derivat minn doza applikata f'esperiment tossikologiku bl-annimali. Tista’ tkun Il-oghla
doza minghajr effetti kuntrarji jew id-doza I-aktar baxxa b’dawn I|-effetti. Id-doza
sperimentali ma tistax tintuza direttament bhala livell ta’ bla effett ghal bnedmin
minhabba i s-sitwazzjoni sperimentarli tvarja f'hafna aspetti mis-sitwazzjoni tal-
espozizzjoni tal-bniedem. Minbarra |-fatt li I-bnedmin jistghu ivarjaw mill-annimali
f'sensittivita ghall-effetti tas-sustanza kimika in kwistjoni, I-espozizzjoni tista’ tvarja fil-
frekwenza u fid-durata. Dawn id-differenzi u ohrajn bejn esperiment u s-sitwazzjoni tal-

33 www.gsartoolbox.org/

34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en.pdf?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf
36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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bnedmin ghandhom jigu kkumpensati biex tkun ipprevenuta nuqgas ta’ stima tal-
perikolu. Ghal dan I-iskop, huma applikati dawk li jissejhu fatturi ta’ valutazzjoni. Jistghu
ikunu distinti zewg tipi ta’ fatturi ta’ valutazzjoni. Fatturi awtomatici ta’ valutazzjoni,
jigifieri fatturi li ma jiddependux fuq is-sustanza kimika u fatturi li jgisu I-karatteristici
rilevanti tas-sustanza kimika, dawk li jissejhu fatturi ta’ valutazzjoni specifici ghas-
sustanza. Dawn tal-ahhar ghandhom jigu ppreferuti ghal tal-ewwel.

Madankollu, f'hafna kazijiet huwa nieqes I-gharfien dwar il-karatteristi¢i tas-sustanza li
jippermetti d-definizzjoni ta’ fatturi specifici ghas-sustanza. Dan ifisser li hafna livelli
derivati ta’ bla effett huma r-rizultat tal-applikazzjoni ta’ fatturi awtomatic¢i ta’
valutazzjoni lil livell b’ebda effett hazin osservat jew livell bl-ingas effett hazin osservat.
Ghalkemm il-gwida ta’ REACH tippromwovi I-uzu shih tal-gharfien dwar karatteristici tas-
sustanzi meta huma applikati fatturi ta’ valutazzjoni, din iddefiniet fatturi awtomatici ta’
valutazzjoni, minhabba li dawn jindikaw il-livell ta’ in¢ertezza |i huwa accettat fl-assenza
tal-gharfien dwar il-karatteristic¢i tas-sustanza. Mhuwiex mistenni |li registranti jiddevjaw
mill-fatturi awtomati¢i ta’ valutazzjoni jekk il-karatteristi¢ci tas-sustanza ma
jippermettulhomx jaghmlu dan. B’mod partikolari, il-fatturi ta’ valutazzjoni ssuggeriti
mill-ECETOC ma jistghux jintuzaw bhala fatturi awtomati¢i ta’ valutazzjoni biex
jissostitwixxu il-valuri miftiehma u specifikati fil-gwida tal-ECHA minghajr gustifikazzjoni
specifika ghas-sustanzi.

3.12.2 Valutazzjoni PBT

Kien innutat f'xi dossiers, li r-registrant ma qiesx I-informazzjoni kollha disponibbli u I-
istatus PBT ta’ sustanzi diga inkluzi fuq il-lista tal-kandidati ghal sustanzi ta’ thassib serju
hafna ma kienx indirizzat fir-rapport dwar is-sigurta kimika. Barra minn hekk, ghal
sustanzi meqjusa bhala PBT (jew vPvB), ir-rapport tdwar is-sigurta kimika ma kienx
jikkontjeni dimostrazzjoni li I-emissjoni tnaqqgset. Il-valutazzjoni tal-istatus PBT ghandha
tirrifletti |-valutazzjoni ta’ korpi ezistenti tal-UE u ohrajn internazzjonali. Ghal sustanzi
PBT rikonoxxuti, ghandha tkun ipprovduta valutazzjoni li tikkontjeni dimostrazzjoni li |-
emissjonijiet huma minimizzati.

3.12.3 L-ambitu tal-Istima tal-espozizzjoni

It-Tagsima 5.0 tal-Anness I ta’ REACH tistabbilixxi li I-istima tal-espozizzjoni “ghandha
tikkunsidra I-istadji kollha tac-Ciklu tal-hajja tas-sustanza” u “tkopri kull espozizzjoni li
tista’ tirrelata ghall-perikli identifikati".

Madankollu, kien hemm kazijiet innutati fejn il-istima tal-espozizzjoni kopriet biss perikli
li jwasslu ghal klassifikazzjoni, u perikli ohra li ma jwasslux ghall-klassifikazzjoni ma
kinux koperti; barra minn hekk, perikli li jwasslu ghall-klassifikazzjoni (bhall-irritazzjoni
dermali/tal-ghajnejn) ma kinux indirizzati wkoll fil-istima tal-espozizzjoni u fil-
valutazzjoni tar-riskji. B’konsegwenza, I-istima tal-espozizzjoni u |-karatterizzazzjoni
sussegwenti tar-riskji kienu neqgsin ghal endpoint wiehed jew aktar. L-ECHA innutat ukoll
il-kazijiet fejn I-espozizzjoni tal-umanita permezz tal-ambjent ma kinitx ivvalutata
(langas ma kienet iggustifikata tajjeb |-ommissjoni). Ir-redistranti jinghataw il-parir
jikkontrollaw b’attenzjoni ghall-konsistenza tal-perikli identifikati (ez. derivazzjoni ta’
livell ta’ bla effett u konc¢entrazzjoni ta’ bla effett) u tal-istima tal-espozizzjoni fi hdan id-
dossiers taghhom. Inharget gwida gdida dwar I-ambitu tal-istima tal-espozizzjoni biex
tghin lil registranti jaghmlu dan (Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika Parti B: Stima tal-periklu Kapitolu B.8 (pp51-63)).

L-ECHA innutat ukoll li I-valutazzjonijiet tal-istadji ta¢-¢iklu tal-hajja sussegwenti ghal
uzu wiehed jew aktar downstream kienu negsin f'ghadd ta’ valutazzjonijiet dwar is-
sigurta kimika. B‘'mod aktar specifiku, ghal sustanzi inkluzi f'oggett ghall-uzu-finali, I-
istadju tad-durata tal-oggett la kien gie vvalutat mill-perspettiva tal-espozizzjoni tal-
konsumatur u langas ghall-impatt potenzjali fug |-ambjent. Informazzjoni relatata ghal
riskji possibbli li jirrizultaw mill-istadju tal-hajja tal-iskart instabet ukoll li kienet niegsa.
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Huwa importanti ghall-uzu sigur ta’ sustanzi li I-informazzjoni komprensiva dwar il-
frazzjoni ta’ sustanza rilaxxata fl-istadji differenti tac¢-c¢iklu tal-hajja u jekk humiex
mehtiega mizuri specifi¢i biex ir-riskju jkun ikkontrollat tkun inkluza fid-dossiers ta’
registrazzjoni u kkomunikata lil utenti downstream.

3.12.4 L-istima tal-espozizzjoni, il-valutazzjoni tar-riskji u I-
karatterizzazzjoni tar-riskji

L-iskop tal-istima tal-espozizzjoni hu li tkun “stmata ... d-doza/il-koncentrazzjoni tas-
sustanza li I-bnedmin u l-ambjent ... jistghu ikunu esposti ghaliha” (Anness I Tagsima
5.0). Din I-istima ghad-doza jew ghall-konc¢entrazzjoni tal-espozizzjoni ghandha
mbaghad tintuza biex jintwera I-kontroll tar-riskji meta pparagunat mal-livell stmat ta’
bla effett jew mal-koncentrazzjoni ta’ bla effett. L-istima tajba tal-espozizzjoni hija
ghaldagstant primarja ghall-uzu sigur ta’ sustanza.

Xenarji tal-espozizzjoni generi¢ci hafna drabi intuzaw ghall-istima tal-espozizzjoni
minghajr ma dawn ix-xenarji generici kienu addattati ghall-uzijiet identifikati u ghall-
karatteristi¢i rilevanti tas-sustanzi li ghandhom ikunu vvalutati. B’konsegwenza, il-
kondizzjonijiet tal-uzu rrappurtati mhumiex konsistenti man-natura/mal-livell ta’ periklu
u huma prattikament irrilevanti ghall-uzijiet li ghandhom ikunu koperti mix-xenarju tal-
espozizzjoni. Jekk jintuzaw xenarji tal-espozizzjoni generic¢i, huwa importanti li dawn
ikunu jirriflettu kondizzjonijiet tal-uzu realistici li gew zviluppati fi djalogu fil-katina tal-
provvista. Registranti ghandhom jizguraw li I-immaniggjar tar-riskji ssuggerit fix-xenarji
tal-espozizzjoni ikun konkret bizzejjed u prattikament rilevanti ghall-kondizzjonijiet
operazzjonali li ghandhom ikunu mistennija ghall-uzu identifikat.

Barra minn hekk, kondizzjonijiet operazzjonali u mizuri tal-immaniggar tar-riskji i
ggwidaw rilaxxi fl-ambjent ma kinux deskritti bizzejjed fix-xenarju tal-espozizzjoni
rispettiv. B'’konsegwenza, il-konnessjoni tal-estimi tar-rilaxx u tal-espozizzjoni max-
xenarji tal-espozizzjoni ma setghetx tkun stabbilita. Jekk il-mizuri ghall-immaniggjar tar-
riskji u I-kondizzjonjiet operazzjonali jintuzaw biex jillimitaw ir-rilaxx li xort’ohra kien
ikunu gholi wisq fl-ambjent, jehtieg li dejjem ikunu deskritti fid-dettall fix-xenarji tal-
espozizzjoni rispettivi u d-devjazzjoni mill-fattur awtomatiku ta’ rilaxx tal-kategorija
rispettiva ta’ rilaxx ambjentali ghandha dejjem tkun iggustifikata tajjeb.

Infatti, nuggas ta’ konsistenza u traccabbilta bejn ix-xenarji tal-espozizzjoni u l-estimi
tal-espozizzjoni kienet osservata fejn it-Tabelli A-B mid-dokument ta’ gwida tekniku u
antik jew mill-kategorija specifika ta’ rilaxx ambjentali kienu intuzaw ghad-derivazzjoni
ta’ estimi ta’ rilaxx. F'dawk il-kazijiet kollha, ir-registrant jinghata I-parir jivvaluta
b'attenzjoni |-uzu ta’ dawk I-adattamenti ghas-settings awtomatic¢i tal-mudelli ta’
espozizzjoni primarji, jispjega fid-dettali ghaliex dawn Il-adattamenti huma gustifikati u
jirrapporta kondizzjonijiet operazzjonali u mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji rilevanti fix-
xenarju tal-espozizzjoni.

F'xi kazijiet, |-attribuzzjoni ta’ deskritturi tal-uzu (jigifieri kategorija ta’ rilaxx ambjentali,
kategorija tal-process, kategorija tal-prodott, kategorija tal-oggett) ma kinitx konsistenti
mad-deskrizzjoni tal-uzu (ez. kategorija 7 ta’ rilaxx ambjentali li tirrelata ghall-uzu ta’
fluwidi f'sistema maghluga intuzat biex tiddeskrivi I-uzu ta’ lubrikanti f'sistema miftuha,
bhal fluwidi ghal xoghol fil-metall). Dan jeffettwa I-istima tal-espozizzjoni meta jintuzaw
mudelli tal-livell 1 u jista’ jwassal ghal nuggas ta’ stima jew stima zejda tal-espozizzjoni.
Fi kwalunkwe kaz, mizuri inadegwati tal-immaniggjar tar-riskji jistghu ikunu I-
konsegwenza. Ir-registrant imbaghad jinghata I-parir jivvaluta u jattribwixxi tajjeb id-
deskrittur tal-uzu xieraq filwaqt li juza ghodod tal-livell 1 ghal skopijiet ta’ valutazzjoni.

Espozizzjoni regjonali tal-isfond ma kinitx ikkunsidrata ghad-derivazzjoni ta’
koncentrazzjoni prevista tal-espozizzjoni fil-istima lokali f'xi kazijiet. B’konsegwenza, ir-
registranti ddevjaw mill-metodologija standard issuggerita fil-Gwida R.16 minghajr ma
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taw spjegazzjoni xjentifika ghall-gustifikazzjoni ta’ dan l-approc¢. Ir-registranti jinghataw
il-parir f'dawn il-kazijiet li jiddokumentaw ir-ragunijiet xjentifici ghaliex jehtieg Ii
jiddevjaw mill-appro¢¢ awtomatiku.

Sabiex turi I-uzu sigur, I-istima tal-espozizzjoni ghandha turi li I-livell tal-espozizzjoni
stmat huwa aktar baxx mil-livelli rispettivi stmati ta’ bla effett (c.f. Anness I Tagsima
5.1.1.). Il-kwozjent tal-espozizzjoni diviz bil-livell derivat ta’ bla effett jissejjah il-
proporzjon tal-karatterizzazzjoni tar-riskju. L-uzu ta’ xenarju tal-espozizzjoni partikolari
u l-karatterizzazzjoni tar-riskju rispettiva jista’ jwassal ghall-konkluzjoni li r-riskju li
jimplika I-uzu tas-sustanza mhuwiex taht kontroll (ez. il-proporzjon tal-karatterizzazzjoni
tar-riskju > 1). F'dawn il-kazijiet, ir-redgistrant suppost |i jbiddel il-kondizzjonijiet
operazzjonali, juza mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji jew jiggenera informazzjoni gdida
ghall-irfinar tal-istima tal-espozizzjoni u |-valutazzjoni tar-riskju. Madankollu, f'xi kazijiet
ma nghatat ebda spjegazzjoni ghalkemm il-proporzjonijiet tal-karatterizzazzjoni tar-riskji
rrappurtati kienu aktar minn wiehed u |-uzu sigur tas-sustanza b’konsegwenza ma setax
jintwera. Registranti jinghataw il-parir li jimplimentaw mizuri tal-immaniggar tar-riskji u
li jbiddlu kondizzjonijiet operazzjonali biex proporzjonijiet tal-karatterizzazzjoni tar-riskju
jingjiebu taht il-1 gabel ma juzaw is-sustanza u jipprezentaw dossier ta’ registrazzjoni.

3.12.5 Il-Klassifikazzjoni u Ttikkettar

L-ECHA tixtieq tfakkar lil registranti |li meta jaddottaw ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet
(Regolament CLP), is-sustanzi ghandhom ikunu kklassifikati skont il-kriterji godda ta’
klassifikazzjoni pprovduti fl-Anness I ma’ dak ir-Regolament. Il-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar skont ir-Regolament CLP u I-informazzjoni bazika relatata ghall-perikoli
rispettivi jehtieg li jkunu rrappurtati fid-dossier ta’ registrazzjoni. Dan japplika mill-1 ta’
Dicembru 2010.

Sustanza rregistrata soggetta ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzat skont ir-
Regolament CLP jehieg li tkun ikklassifikata kif mehtieg. Madankollu, jekk ir-registrant
ikollu informazzjoni dwar klassijiet ta’ periklu jew divrenzjar mhux indirizzati mill-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati, ir-registrant ikun jehtieg ukoll li jikklassifika s-
sustanza ghal dawk il-klassijiet ta’ perikolu u divrenzjar (I-Artikolu 4(3) tar-Regolament
CLP).

Meta r-registranti jkollhom informazzjoni li twassal ghal klassi ta’ perikolu oghla minn dik
ipprovduta mill-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati, ir-registranti jehtieg li jibaghtu
proposti skont I-Artikolu 37 tar-Regolament CLP lill-Awtorita Kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab in-negozju taghhom.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Rapport ta’ Valutazzjoni 2011

44

4 REFERENZI

Informazzjoni dwar I-ECHA:

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
http://echa.europa.eu

Ahbarijiet u Avvenimenti tal-ECHA
http://echa.europa.eu/news

Sostenn tal-ECHA
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

Valutazzjoni tal-ECHA
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Xoghol tal-Kumitat tal-Istati Membri
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Il-legizlazzjoni:

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 18 ta'
Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta'
sustanzi kimic¢i (REACH)

http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- 16 ta'
Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg (Regolament CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/clp/legislation

Metodi ta’ ttestjar:

Metodi ta’ ttestjar pre-validati ECVAM
http://ecvam.jrc.it/ and http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Regolament (KE) Nru 440/2008 dwar metodi ta’ ttestjar
Ara |-Legizlazzjoni ta’ Implimentazzjoni taht REACH jew CLP (moghtija fuq)

Gwidi prattici

Gwida prattika 1: Kif tirrapporta dejta in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdf

Gwida prattika 2: Kif tirrapporta dwar il-piz tal-evidenza
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence en.pdf

Gwida prattika 3: Kif tirrapporta sommarji robusti tal-istudju
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg _report robust study summaries en

-pdf

Gwida prattika 4: Kif tirrapporta rinunzja ghad-dejta
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving en.pdf

Gwida prattika 5: Kif tirrapporta (Q)SARs
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars en.pdf

Gwida prattika 6: Kif tirrapporta read-across u kategoriji
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross en.pdf

Gwida prattika 10: Kif tevita ttestjar mhux necessarju fuq lI-annimali
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Gwida:

Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id en.pdf

Gwida fil-qosor dwar dejta tar-registrazzjoni u t-trattament ta’ dossiers
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration en.pdf

Gwida dwar sustanzi intermedji
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates en.pdf

Gwida dwar in-notifika tal-Klassifikazzjoni u t-Ttikkettar

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp_notif en.pdf

Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Gwida dwar il-kondivizjoni ta’ dejta
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance on data sharing en.pdf

Mistogsijiet u Twegibiet ghar-registranti ta’ sustanzi notifikati minn gabel
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Websajt tat-tossikologija komputazzjonali JRC
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Tossikologija komputazzjonali JRC: ir-rappurtagg ta’ QMRFs
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Linji gwida OECD ghall-ittestjar ta’ sustanzi kimici
http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j

nlissn=1607310x

Sistema ta’ Informazzjoni ta’ Sustanzi kimic¢i Ewropej (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Valutazzjonijiet tar-riskji aggornati
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info reqs en.asp
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http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
http://esis.jrc.ec.europa.eu/
http://echa.europa.eu/chem_data/transit_measures/info_reqs_en.asp
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Anness 1: Processi ta’ Valutazzjoni taht ir-Regolament
REACH

Wara I-prezentazzjoni ta’ dossiers minn registranti, |-ECHA twettaq kontroll tal-
kompletezza teknika (TCC) u tivverifika li I-mizata thallset (kontroll ta’ kompletezza
finanzjarja), sabiex tohrog numru tar-registrazzjoni. Matul it-TCC, |-ECHA tikkontrolla
kull dossier ipprezentat biex tara jekk I|-informazzjoni necessarja kinitx ipprovduta.
Madankollu, dawn il-kontrolli ma jinkludu ebda valutazzjoni tal-kwalita jew tal-
adegwatezza tad-dejta pprovduta. Il-kwalita u |-adegwatezza tad-dejta huma vvalidati
tul il-proc¢ess ta’ valutazzjoni ta’ REACH.

REACH jipprevedi li I-ipprocessar ta’ dossiers ipprezentati jista’ jiehu sa tliet gimghat
jew, ghal dossiers ipprezentati ftit gabel id-dati tal-eghluq tar-registrazzjoni, jista’ jiehu
diversi xhur (minhabba n-numru dejjem ikbar ta’ dossiers dehlin). Sussegwentement
dejjem ikun hemm dagsxejn ta’ differenza bejn I-ghadd ta’ dossiers ipprezentati u I-
ghadd ta’ registrazzjonijiet. Xi whud mid-dossiers ipprezentati jistghu ma jghaddux il-
kontroll tal-kompletezza finanzjarja u/jew teknika u ghaldagstant ma jkunux ikkunsidrati
rregistrati taht REACH. Il-valutazzjoni tista’ ssir biss fuq registrazzjonijiet.

REACH jipprovdi ghal tliet processi ta’ valutazzjoni differenti: il-kontroll ta’ konformita, I-
ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar (dawn it-tnejn huma maghrufa bhala I-valutazzjoni
tad-dossier) u I-valutazzjoni tas-sustanza.

¢ F’kontroll tal-konformita |-ECHA tista’ jew tivvaluta I-kwalita tal-informazzjoni
fid-dossier shih inkluz ir-rapport dwar is-sigurta kimika jew tista’ timmira |-
valutazzjoni lejn certa parti tad-dossier ez. lejn I-informazzjoni dwar is-sahha tal-
bniedem jew partijiet specifici tar-rapport dwar is-sigurta kimika.

e Fl-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar [-ECHA tivvaluta I|-proposti ta’
ttestjar kollha pprezentati bl-iskop li tikkontrolla li tkun prodotta dejta adegwata u
affidabbli u biex ikun evitat ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali.

o Il-Valutazzjoni tas-sustanzi hija introdotta fejn ikun hemm thassib |li sustanza
tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. L-Istati Membri
jwettqu valutazzjoni xjentifika mehtiega ghall-valutazzjoni tas-sustanzi.

Id-decizjonijiet kollha ta’ valutazzjoni jinkludu konsultazzjoni mar-registrant u mal-Istati
Membri. Il-konsultazzjoni tizgura li decizjoni ghal aktar informazzjoni ssir biss wara
konsiderazzjoni dettaljata tal-informazzjoni kollha disponibbli inkluza I-opinjoni tar-
registrant u li jintlahag kunsens bejn |-Istati Membri. Fejn ma tintlahag ebda unanimita
bejn I-Istati Membri it-tehid tad-decizjoni jghaddi mill-ECHA ghall-Kummissjoni.

Wara li tkun ittiehdet decizjoni u wara li tkun dgiet ricevuta I-informazzjoni ulterjuri
mitluba mir-registrant, I-ECHA jew |-Istat Membru rilevanti (fil-kaz tal-valutazzjoni tas-
sustanza) jezamina I-informazzjoni u jinforma lill-Kkummissjoni Ewropea, lill-Istati
Membri |-ohra u lir-registrant bil-konkluzjonijiet maghmula (ara I-Figura 1).

Ir-rizultati mid-dossier u mill-valutazzjoni tas-sustanzi ghandhom I-iskop li jirrizultaw
fimmaniggjar tar-riskji ahjar tas-sustanzi kimici kkoncernati u li jippromwovu I-uzu sigur
taghhom. L-obbligu tal-kontroll tar-riskji u li utenti tas-sustanza jkunu pprovduti
b’informazzjoni adegwata dwar il-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji jibga’ mar-registranti.
Madankollu, |-Istati Membri jistghu jimponu azzjonijiet nazzjonali jew jibdew |-adozzjoni
ta’ mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji tul 1-UE (ez. limiti ta’ espozizzjoni fuqg ix-xoghol,
restrizzjoni tul I-UE, klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati - fl-UE).
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Kompitu Valutazzjoni Taht REACH
Min
Valutazzjoni tad-Dossier
Process
Kontroll ta” konformita EZaminazzjoni tal-proposti
tad-Dossiers ta’ ttestjar
Figura 1: Processi ta’ Valutazzjoni taht ir-Regolament REACH
Al1.1. Kontroll ta’ konformita
L-iskop tal-kontroll ta’ konformita hu li jkun ikkontrollat jekk id-dossiers ta’ registrazzjoni

jikkonformawx mar-rekwiziti tar-Regolament REACH. L-Agenzija tista’ tiddeciedi liema

dossier
dossier

s huma kkontrollati ghal konformita u jekk I-ezaminazzjoni ghandhiex tkopri d-
kollu jew parti minnu. Ir-Regolament REACH jehtieg li I-Agenzija twettaq kontrolli

ta’ konformita fuq ghall-ingas 5% tan-numru totali ta’ dossiers ta’ registrazzjoni ricevuti

ghal k

ull limitu ta’ tunnellagg. Minhabba li |-ghadd ta’ dossiers ta’ registrazzjoni

pprezentati kull sena jista’ jvarja b’'mod sinifikanti, il-mira ta’ 5% mhijiex mahsuba biex
tintlahaq kull sena izda ahjar fuq perjodu ta’ diversi snin. L-Agenzija stabbiliet zmien
ghall-mira ta’ 5% fil-Programm tax-Xoghol Multi-Annali taghha u twettaq monitoragg tal-
progress.

Ir-rizultat ta’ kontroll ta’ konformita jista’ jkun:

Al

Registr

Annankatu

Ebda azzjoni ulterjuri ma hi ne¢essarja minhabba li I-informazzjoni pprovduta
fid-dossier ta’ registrazzjoni hija kkunsidrata suffi¢jenti biex tissodisfa r-rekwiziti
REACH.

Ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita (QOBL) tintbaghat lir-registrant: meta
tivvaluta d-dossiers |-Agenzija tista’ tidentifika nuqgqgasijiet li mhumiex
necessarjament relatati ghan-nuqqgas ta’ informazzjoni. Per ezempju, il-mizuri tal-
immaniggjar tar-riskji proposti mir-registrant jistghu ikunu inadegwati jekk il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar proposti ma jirriflettux ir-rizultati tal-istudju
rrappurtati. F'dawn il-kazijiet, |-Agenzija tinforma lir-registrant permezz ta’ ittra
dwar l-osservazzjoni tal-kwalita u titlob ghal revizjoni tad-dossier u I-
prezentazzjoni ta’ verzjoni aggornata. Barra minn hekk, tinforma lill-Istati
Membri, li jistghu jiehdu azzjoni jekk ir-registrant ma jikkjarifikax il-kwistjoni.

Decizjoni ta’ abbozz tintbaghat lir-registrant meta I-Agenzija tidentifika li I-
informazzjoni mehtiega mir-Registrant hija nieqsa. Id-decizjoni ta’ abbozz
tistabilixxi d-dejta niegsa li hi mitluba biex din tigi ggenerata u pprezentata sa

data partikolari. Il-process ta’ tehid ta’ decizjoni kif deskritt mir-Regolament
REACH huwa segwit b’decizjoni li torbot legalment.

.2. L-Ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar

anti jipprezentaw proposti ta’ ttestjar u jfittxu permess mill-ECHA biex iwettqu
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testijiet previsti taht I-Annessi IX u X ta’ REACH (ghal sustanzi f'100 — 1000 tunnellata
metrika kull sena u 1000 tunnellata metrika kull sena jew aktar), jekk jidentifikaw vojt
fid-dejta u ma jistghux xort’ohra jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni REACH. L-ECHA
tivvaluta I-proposti kollha ta’ ttestjar ta’ dan it-tip bl-iskop li jkun ikkontrollat li hija
prodotta dejta adegwata u affidabbli u jkun evitat ittestjar mhux necessarju (fuq I-
annimali).

II-maggoranza tat-testijiet ezaminati fil-proposti ta’ ttestjar tikkoncerna effetti ghal
zmien twil (tossicita tal-organi, tossicita riproduttiva). Il-proposti kollha ghal testijiet li
jinvolvu annimali vertebrati huma ppubblikati mill-ECHA fuq il-websajt taghha u partijiet
terzi huma mistiedna jipprovdu informazzjoni u studji xjentifikament validi. Meta
jezaminaw il-proposta ta’ ttestjar il-bazijiet biex jitwettaq it-test propost huma vvalutati,
b’kont mehud tal-informazzjoni tad-dossier u tal-informazzjoni kollha xjentifikament
valida ricevuta minn partijiet terzi matul konsultazzjoni pubblika. L-ECHA tivvaluta I-
proposti kollha ta’ ttestjar u l-informazzjoni pprezentata minn partijiet terzi fi skadenzi
stabbiliti 3. Ir-rizultat huwa dejjem decizjoni, li tista’ tikkontjeni I-accettazzjoni jew ir-
rifjut ta’ proposta ta’ ttestjar; tista’ tiddefinixxi kondizzjonijiet modifikati ghat-test jew
tissuggerixxi testijiet addizzjonali li ghandhom jitwettqu.

Al1.3. Il-process tat-tehid ta’ decizjoni

Il-process tat-tehid tad-decizjoni biex tintlahaq decizjoni finali tal-ECHA huwa I-istess
ghal kontrolli ta’ konformita u ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar. Iz-zewg processi
ta’ valutazzjoni tad-dossiers jinkludu kompiti fejn is-segretarjat tal-ECHA jaghmel
valutazzjonijiet xjentifici u legali. Dawn il-valutazzjonijiet jikkunsidraw jekk I-
informazzjoni pprovduta fid-dossier tissodisfax ir-rekwiziti REACH. Jekk [|-ECHA
tikkonkludi li hu mehtieg ittestjar addizzjonali jew informazzjoni ohra, din tipprepara
decizjoni ta’ abbozz li hija mbaghad addottata permezz ta’ process ta’ tehid ta’ decizjoni.
L-ewwel, ir-registrant ghandu I-opportunita jikkummenta dwar id-decizjoni ta’ abbozz
mahruga mill-Agenzija. It-tieni, I-Agenzija tibghat decizjoni ta’ abbozz lill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri ghar-revizjoni taghhom. F'dan I-istadju, |-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri jistghu jipproponu emendi.

F'kazijiet fejn I-Agenzija tircievi proposti ghal emendi mill-Istati Membri, din tghaddi d-
decizjoni ta’ abbozz lill-Kkumitat tal-Istati Membri (MSC). Jekk I-MSC jilhaq ftehim
unanimu, I-Agenzija tiehdu d-decizoni mehtiega. F’kazijiet fejn I-Agenzija ma tircievi
ebda proposti ghal emendi mill-Istati Membri, din tiehu d-decizjoni kif notifikata
minghajr I-involviment ulterjuri tal-MSC. IlI-htiega ghal unanimita tinstab fil-bazi tal-
intenzjoni tal-legizlatur biex ikun evitat ttestjar mhux necessarju (fug I-annimali) u fl-
istess hin zmien biex jigi kkontrollat |i dejta adegwata u disponibbli hija prodotta u li I-
informazzjoni kollha disponibbli giet ikkunsidrata. Jekk ma jkunx jista’ jintlahaq ftehim
unanimu fI-MSC, il-Kummissjoni Ewropea tipprepara d-decizjoni ta’ abbozz li ghandha
tittiehed fil-procedura tal-Kumitat imsemmija fl-Artikolu 133(3) ta’ REACH.

Id-decizjoni tikkontjeni t-tip ta’ informazzjoni li ghandha tkun ipprovduta mir-registrant u
skadenza li sad-data taghha ghandha tkun ipprovduta I-informazzjoni. L-ECHA twettaq
monitoragg fuq dawn l-iskadenzi u tinforma lill-Istati Membri jekk l|-informazzjoni ma
tkunx giet ipprezentata sal-iskadenza f'dossier aggornat. L-Istati Membri jistghu
imbaghad jiddeciedu li jiehdu azzjonijiet ta’ infurzar. Jekk I-informazzjoni hija ricevuta
f'dossier aggornat, din tigi vvalutata fir-rigward tat-talba originali; il-Kummissjoni u I-
Istati Membri huma infurmati bi kwalunkwe konkluzjonijiet milhuga (Figura 2).

Minhabba I|-kumplessita tal-processi tal-valutazzjoni tad-dossiers, jista’ xi drabi jiehu

37 Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni mhux gradwali 1-ezaminazzjoni sehh fi zmien 180 jum mill-ir¢evuta tad-dossier
u tinkludi proposta ta’ ttestjar. Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali hemm tliet skadenzi (01/12/2012,
01/06/2016 u 01/06/2022) li jiddependu fuq l-iskadenzi tar-registrazzjoni, ara I-Artikolu 43 REACH.
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madwar sentejn mill-mument meta tibda I-valutazzjoni sakemm tintlahaq il-konkluzjoni
finali. Dan jista’ jsehh ghal dawk id-dossiers meta tkun inharget decizjoni ta’ abbozz li
tkun tehtieg il-konsultazzjoni tal-partijiet kollha kif deskritt fuqg.

L-ghazla ta’ dossier ghal valutazzjoni

Ebd ioni mehtied
Kontroll ta Prop()Sta =

konformita ttestjar

Ittra lir-registrant 2 1

Decizjoni ta’ abbozz

L-ikkummentar tar-registrant

Revizjoni tal-Istat Membru

Proposti ghal emendi mill-Istati Membri Ebda emendi proposti mill-Istati Membri

It-tieni process ta’ kkummentar tar-registranti

Decizjoni finali mill-ECHA

II-Kumitat tal-Istati Membri (MSC) ifittex un';‘nelrr‘r']’: "
ftehim dwar id-decizjoni ta’ abbozz. MSC

Nugqas ta’ ftehim fl-MSC

Decizjoni ta’ abbozz ippreparata mill-KE
ittrasferita ghall-procedura tal-Kumitat

Decizjoni finali mill-KE

Figura 2: Process tal-valutazzjoni tad-dossier; stadji magguri;
MSC = Kumitat tal-Istati Membri; EC = Kummissjoni Ewropea

Al.4. Il-Valutazzjoni tas-Sustanzi

Il-valutazzjoni tad-dossier hija mahsuba biex tizgura Ili dossier tar-registrazzjoni
pprezentat jikkontjeni I-informazzjoni minima mehtiega minn REACH u li riskji potenzjali
li jirrizultaw mill-uzijiet identifikati huma ddokumentati u jistghu ikunu kkontrollati. Din
it-tip ta’ valutazzjoni hija limitata ghall-uzijiet u ghall-ammonti tas-sustanza koperti mir-
registrazzjonijiet tad-dossiers individwali. Ir-rekwiziti standard tal-informazzjoni ta’
REACH la ma jkopru I-perikoli kollha possibbli li sustanza partikolari tista’ tipprezenta, u
langas ma I-valutazzjoni tas-sigurta specifika ghad-dossier tkopri tunnellaggi
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akkumulattivi mill-uzijiet kollha tal-istess sustanza koperti minn registrazzjonijiet
kongunti.

Il-valutazzjoni tas-sustanza hija mahsuba biex taghlag dan il-vojt u ghandha I-iskop li
tivverifika, permezz ta’ decizjoni li titlob aktar informazzjoni mir-registrant, jekk
sustanza tikkostitwix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Il-valutazzjoni
tas-sustanza mhijiex limitata ghall-valutazzjoni tal-informazzjoni kontenuta f’dossier
singolu. Tista’ tgis ukoll I-informazzjoni minn sorsi ohra u tiehu kont tat-tunnellaggi
kumulattivi ta’ diversi dossiers. Informazzjoni lil hinn mir-rekwiziti standard tal-
informazzjoni ta’ REACH tista’ tkun mitluba mir-registranti. B’hekk, decizjonijiet i
jirrigwardaw it-tip ta’ informazzjoni necessarja biex ikun ikkjarifikat it-thassib u jekk
hemmx metodi alternattivi ohra addattati biex dik I-informazzjoni tkun derivata jittiehdu
fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Jekk ikun hemm bazijiet biex ikun ikkunsidrat li sustanza tikkostitwixxi riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent, is-sustanza |-ewwel titgieghed fuq lista ta’ sustanzi li
ghandhom ikunu vvalutati, il-pjan ta’” azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP). Dan il-pjan
jigi aggornat kull sena (sal-ahhar ta’ Frar).

Al1.4.1 Kriterji ghall-ghazla u I-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghall-
valutazzjoni tas-sustanza

L-Artikolu 44(1) tar-Regolament REACH jipprovdi I-kriterji generali ghal sustanzi li
ghandhom jintaghzlu ghall-valutazzjoni tas-sustanza. It-test legali jiddefinixxi li I-
prijoritizzazzjoni ghandha tkun fuq approc¢¢ b’bazi ta’ riskju. Skont I-Artikolu 44(1):%(...)
il-kriterji ghandhom jikkunsidraw:

(a) informazzjoni tal-periklu, per ezempju s-similarita strutturali tas-sustanza ma'
sustanzi maghrufa li jkunu ta' thassib jew ma' sustanzi li jkunu persistenti u li
aktarx jaghmlu bijoakkumulazzjoni, Ii tissuggerixxi li s-sustanza jew wahda jew
aktar mill-prodotti ta' trasformazzjoni taghha ghandha proprjetajiet ta' thassib
jew hija persistenti u li aktarx taghmel bijoakkumulazzjoni;

(b) informazzjoni dwar I-espozizzjoni;

(c) it-tunnellagg, inkluz it-tunnellagg aggregat minn registrazzjonijiet ipprezentati
minn diversi registranti.”

Il-kriterji gew irfinuti f'Mejju 2011 mill-ECHA f'’kooperazzjoni mal-Istati Membri u huma
ppubblikati fuq il-websajt tal-ECHA: Kriterji ta’ ghazla ghall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanazi
ghall-Valutazzjoni tas-Sustanza (Kriterji ta’ ghazla CoRAP 2011):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Dawn il-kriterji kienu applikati fl-istadju inizjali tal-identifikazzjoni tas-sustanzi bi thassib
potenzjali. Process ulterjuri ta’ gradazzjoni jgis jekk is-sustanzi humiex diga soggetti
ghal mizuri regolatorji u |-effettivita tal-valutazzjoni tas-sustanza biex ikun ikkjarifikat it-
thassib billi tintalab aktar informazzjoni dwar is-sustanza. B’hekk, li jkunu sodisfatti
wehidhom il-kriterji bbazati fuq ir-riskji ma jfissirx awtomatikament inkluzjoni tas-
sustanza fil-CoRAP.

Skont [|-Artikolu 45(5) tar-Regolament REACH, Stat Membru jista’ jinnotifika |-ECHA
b’sustanza, kull meta jkun fil-pussess ta’ informazzjoni li tissuggerixxi li s-sustanza hija
prijorita ghal valutazzjoni. Ghaldagstant, |-abbozz tal-CoRAP jikkontjeni ukoll sustanzi li
kienu proposti fuq il-bazi ta’ notifiki mill-Istati Membri.

Kemm I-informazzjoni ta’ perikolu kif ukoll dik tal-espozizzjoni (jew in-nuqqgas taghha)
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huma kkunsidrati mal-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi. Fl-ewwel abbozz prezenti tal-CoRAP
b'hafna sustanzi, it-thassib inizjali huwa generalment relatat ghal karatteristi¢i PBT>®
potenzjali, interruzzjoni suspettata tal-endokrina, jew karatteristi¢i karc¢inogeni,
mutageni u reprotossici f'kombinazzjoni ma’ uzu(ijiet) wiesa’ dispersivi jew tal-
konsumatur u/jew tunnellaggi gholjin. In generali, l-uzijiet ta’ dawn is-sustanzi jkopru
diversi ogsma u ma jiffukawx fuq xi uzu industrijali, professjonali jew tal-konsumatur
partikolari.

Meta |-CoRAP finali huwa ppubblikat, ikun jikkontjeni wkoll indikazzjoni generali tar-
ragunijiet ghaliex is-sustanza kienet prijoritizzata u maghzula ghal valutazzjoni tas-
sustanza.

A1.4.2 Il-process wara li s-sustanza hija inkluza fil-CoRAP

Mill-pubblikazzjoni tal-CoRAP finali, |-Istati Membri rispettivi ghandhom sena biex
jivvalutaw sustanzi specifikati ghall-2012 u, meta meqjusa bhala necessarji, i
jippreparaw decizjoni ta’ abbozz biex tintalab aktar informazzjoni ghal kjarifikazzjoni tar-
riskji suspettati. Dawn id-decizjonijiet ta’ abbozz huma riveduti u miftiehma mill-Istati
Membri I-ohra u mill-ECHA. Jekk isiru proposti ghal emendi fid-decizjoni ta’ abbozz, il-
kaz ikun riferit lill-Kumitat tal-Istati Membri gabel ma |-ECHA taddotta d-decizjoni finali.
Jekk ebda ftehim unanimu ma jintlahaq mill-Kumitat tal-Istati Membri, id-decizjoni
tittiehed mill-Kkummissjoni Ewropea.

Il-pro¢ess ghat-tehid tad-decizjoni huwa analogu ghall-process uzat ghal kontrolli ta’
konformita u ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’ ttestjar. L-ewwel decizjonijiet taht il-
valutazzjoni tas-sustanza jistghu ikunu mistennija fi tmiem [-2013.

Hekk kif ir-registrant(i) jipprezenta(w) I-informazzjoni mitluba, I-Istat Membru
responsabbli ghandu tnax-il xahar biex jivvaluta din |-informazzjoni u jiddeciedi jekk
hijiex necessarja talba ulterjuri ghal informazzjoni jew jekk il-valutazzjoni tistax tkun
ikkompletata. F'dan il-kaz ahhari, |-Istat Membru responsabbli ghandu jikkunsidra jekk u
kif ghandha tintuza |-informazzjoni ottenuta ghall-iskopijiet ta’ mizuri tal-immaniggjar
tar-riskju fuq livell Komunitarju. Il-konkluzjoni tista’ tkun ukoll li r-riskji huma bizzejjed
taht kontroll bil-mizuri li diga huma fis-sehh. L-ECHA tinforma lill-Kkummissjoni, lir-
registrant u lill-Istati Membri [-ohra bil-konkluzjonijiet. Bhala segwitu ulterjuri ghall-
valutazzjoni tas-sustanza, I-Istati Membri jistghu jiddeciedu li:

e Jipproponu mizuri tal-immaniggjar tar-riskji tul I-UE (ez. restrizzjoni tul I-UE,
awtorizzazzjoni tul I-UE, klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati tul I-UE, limiti
ta’ espozizzjoni fuq ix-xoghol, mizuri ghall-protezzjoni tal-ambjent taht id-
Direttiva Qafas dwar I-IIma) jew

e Jimponu azzjonijiet nazzjonali.

Kwalunkwe azzjoni proposta tul il-Komunita tkun soggetta ghal process separat ta’ tehid
ta’ decizjoni. Ghal awtorizzazzjoni, restrizzjoni u/jew klassifikazzjoni armonizzata taht ir-
Regolament REACH u CLP, il-partijiet interessati huma kkonsultati fl-istadji rilevanti
kollha tal-process u jittiehdu decizjonijiet fug l-opinjonijiet addottati mill-Kumitati tal-
ECHA.

Id-decizjonijiet dwar talbiet ta’ dejta u rapporti ta’ valutazzjoni ser ikunu maghmula
pubblikament disponibbli ladarba finalizzati.

38 PBT: Persistenti, Bioakkumulattiv u Tossiku
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A1.5. Aktar Informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar il-process tal-Valutazzjoni tad-Dossier tista’ tinsab fil-
pro¢edura fil-websajt tal-ECHA tas-Sistema Integrata ta’ Gestjoni tal-Agenzija
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Anness 2: Rekwiziti tal-informazzjoni ghar-registrazzjoni
ta’ sustanzi

REACH jehtieg lil registranti jipprovdu informazzjoni dwar il-karatteristici intrinsici fil-
forma ta’ dossier tar-registrazzjoni. L-informazzjoni mehtiega dwar karatteristic¢i intrinsici
ghal kull sustanza tiddependi fuq it-tunnellagg manifatturat jew importat *°; iktar ma
jkun gholi t-tunnellagg, aktar informazzjoni jehtieg li tkun ipprezentata. Ghal sustanzi
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metri¢i kull sena (tunnellati
p.a.) jew aktar, id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jinkludi rapport dwar is-sigurta
kimika. Ghal sustanzi perikoluzi, jigifieri sustanzi li huma kklassifikati jew sustanzi
kkunsidrati bhala persisteni, bijoakkumulattivi u tossi¢i (sustanzi PBT), stima tal-
espozizzjoni ghandha tkun inkluza fir-rapport dwar is-sigurta kimika. Ir-registrant
ghandu r-responsabbilta jizgura li I-uzijiet identifikati huma siguri. L-informazzjoni kollha
ghandha tkun ipprezentata lill-Agenzija f'format elettroniku.

Meta jkun gieghed jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni, ir-registrant ghandu l-ewwel
jigbor I-informazzjoni rilevanti kollha disponibbli dwar is-sustanza. Din tinkludi
informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza, karatteristi¢i fiziko-kimici, ekotossicita
tossika, destin ambjentali, espozizzjoni u istruzzjonijiet ghal immaniggjar xieraq tar-
riskji.

Meta jkun hemm informazzjoni insuffi¢jenti dwar il-karatteristi¢i intrinsi¢i biex ikunu
sodisfatti r-rekwiziti REACH, ir-registrant ghandu jiggenera informazzjoni gdida *° jew,
ghal testijiet f'livelli oghla ta’ tunnellagg (100 tunnellata metrika p.a. jew aktar),
jipprepara proposta ta’ ttestjar *'. L-informazzjoni gdida tista’ tkun iggenerata billi
jintuzaw metodi standard jew alternattivi. Ir-registrant jista’ jaddatta r-rekwiziti standard
tal-informazzjoni billi juza mudelli ta’ Relazzjoni Struttura Attivita (Kwantitattiva),
approc¢c¢ tal-piz tal-evidenza, approcci tar-ragruppament tas-sustanzi (read-across) jew
metodologija in vitro. REACH jehtieg |-uzu ta’ metodi alternattivi ghall-generazzjoni ta’
informazzjoni kull meta possibbli, sabiex ikun evitat I-ittestjar mhux necessarju fuq I-
annimali. Madankollu, kull adattament ghar-rekwiziti standard tal-informazzjoni ghandu
jkun gustifikat kif dovut.

Aktar informazzjoni dwar rekwiziti ghar-registrazzjoni tista’ tinsab fil-: Gwida fil-qosor
dwar id-dejta tar-Registrazzjoni u t-trattament ta’ dossiers u fil-Gwidi Prattic¢i 1-6 u 10.

39 Tl-limiti ta’ tunnellagg ghal rekwiziti tad-dejta (ftunnellaggi kull sena, tunnellaggi p.a.): = 1 — 10 tunnellaggi
p.a., = 10 — 100 tunnellaggi p.a., = 100 — 1000 tunnellaggi p.a. u = 1000 tunnellaggi p.a.

40 Ghal end-points imsemmija fl-Annessi VII-VIII tar-Regolament REACH
41 Ghal end-points imsemmija fl-Annessi IX — X tar-Regolament REACH
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Anness 3: Harsa generali lejn il-kontroll tal-konformita
(kumulattiv)

Introduzzjoni Mhux Total
gradwali introduzzjoni

gradwali

L-ghadd ta’ dossiers
miftuha ghal kontroll ta’ 183 140 323
konformita #°

Decizjonijiet ta’ abbozz
mibghuta lir-registrant 41 11 52
43

Decizjonijiet finali 80 37 117

L-unika Ittra dwar |-
Osservazzjoni tal-

Kwalita mibghuta lir- 13 46 59
registrant **

Terminat fl-istadju tat-

tehid tad-decizjoni *° 2 2 11
Terl_'nin_at N ming_hajr 10 33 43
azzjoni amministrattiva

Somma tal- 146 136 282

Konkluzjonijiet

42 Dossiers qatt miftuha ghal kontroll tal-konformita minkejja l-istatus prezenti taghhom.
43 Decizjonijiet ta’ abbozz li ma sarux finali sal-31 ta’ Dicembru 2011.

44 Xi ittri addizzjonali dwar l-osservazzjoni tal-kwalita intbaghtu flimkien ma’ decizjonijiet ta’ abbozz, izda ma
jinghaddux hawnhekk.

45 Terminati fuq informazzjoni ulterjuri pprovduta mir-registrant.
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Anness 4: Proposti ta
registrazzjoni (kumulattivi)

ttestjar f'dossiers tar-

Ghadd ta’

dossiers tar-
Ghadd ta’ registrazzjon

. . (dossiers tar- i li
Tunnellagg

kull sena

Ghadd ta’ Ghadd ta’ end-
end-points points koperti
koperti minn proposti
mill- ta’ ttestjar ghal
proposti ta’ annimali
ttestjar vertebrati

registrazzjoni jikkontjenu

bi proposta ta’ proposta ta’

ttestjar ttestjar fuq
annimali
vertebrati

1-10

10-100 8 4 12 5

100-1000 75 57 191 98

Introduzzj
: : >1000 410 317 825 529

Sustanzi
intermedji 23 17 30 23

Introduzzj
oni
gradwali
totali 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1000 21 14 52 28

ni gradwali

>1000 13 11 28 16

Mhux

introduzzjo

ni gradwali

totali 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Anness 5: Proposti ta’ ttestjar kumulattivi

Introduzzj Mhux ta’ Total
oni intr duzzjoni

gradwali gradwali

li jikkontjenu

proposti ta’ ttestjar 519 47 566
L-ghadd ta’
dossiers li jikkontjenu
irregistrati*® | proposti ta’ ttestjar

ghal annimali 398 33 431

vertebrati

koperti minn

proposti ta’ ttestjar
L-ghadd ta’ irregistrati 1065 100 1165
end-points

koperti minn

proposti ta’ ttestjar

irregistrati ghal 660 55 715

annimali vertebrati

- maghluga 354 27 | 381

L-ghadd ta’
konsultazzjo | Ghaddejjin fil-
nijiet ta’ 31.12.2011 8 2 10
partijiet terzi | |

ippjanati 75 2 77
D955|ers bi p_ropo_stl t_a _t:cgstjar 543 5% 595
miftuha ghal ezaminazzjoni
I_DeC|z_Jpn|J|et ES abbozz mibghuta 129 15 144
lir-registrant
De_c'_iijonijiet finali mibghuta lir- 8 19 27
registrant
Ezaminazzjo | Fl-istadju tat-tehid
nijiet ta’ | tad-decizjoni 4 5 9
proposti ta’
ttestjar Qabel ma nharget
terminati *° | decizjoni 44 8 52
Somma tal-konkluzjonijiet 185 47 232

46 Trregistrat b’sucéess (acécettat u mhallas). Nota: dan in-numru jinbidel maz-zmien minhabba li dossiers jistghu
ikunu aggornati mir-Registrant (ez. End-points ta’ ttestjar mizjuda u/jew irtirati ).

47 Dossiers qatt miftuha ghal ezaminazzjoni minkejja l-istatus kurrenti taghhom.

48 Decizjonijiet ta’ abbozz li ma sarux finali sal-31 ta’ Dicembru 2011 u lanqas irtirati minhabba t-terminazzjoni ta’
TPE.

49 Terminati fuq informazzjoni ulterjuri pprovduta mir-registrant (ez. waqfien ta’ manifattura, tnaqqis ta’
tunnellagg jew irtirar ta’ proposta ta’ ttestjar).
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* introduzzjoni gradwali: sustanzi soggetti ghal arrangamenti tranzitorji fir-registrazzjoni
REACH

**|-istess dossier ta’ registrazzjoni kien miftuh ghal ezaminazzjoni aktar minn darba u
ghalhekk id-differenza vs. I-ghadd ta’ dossiers irregistrati
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