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Rapport ta’ Valutazzjoni

SOMMARJU EZEKUTTIV

ll-valutazzjoni (Evaluation) hija I-E fil-kelma REACH. Hija parti fondamentali tal-qafas
legizlattiv tal-UE i tizgura |-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mill-effetti
potenzjalment ta' hsara minn sustanzi kimici.

L-uzu sigur ta’ sustanzi jibda taht REACH b’dossiers ta’ registrazzjoni ta’ kwalita gholja u
dawk id-dossiers huma r-responsabbilta tal-industrija — u mhux tal-ECHA. Permezz tal-
process tal-valutazzjoni, I-ECHA ghandha s-setgha li titlob informazzjoni addizzjonali jew
tordna testijiet meta tkun niegsa dejta essenzjali. Barra minn dan, I-ECHA gieghda tipprovdi
rakkmandazzjonijiet lil registranti biex itejbu I-kwalita tad-dossiers. Dan il-pro¢ess huwa
primarju biex jintlahhqu |-ghanijiet ahharija ta’ REACH — gejjieni iktar sigur ghalina kollha u
industrija iktar kompetittiva.

Ir-Regolament REACH huwa relattivament gdid u kemm [-ECHA kif ukoll kumpaniji
individwali geghdin jitghallmu japplikawh ghall-ewwel darba. Din |-esperjenza bikrija ta’
valutazzjoni hija ghaldagstant ta’ valur ghalina kollha minhabba |i I-iskadenza tar-
registrazzjoni li jmiss diga hija fil-qrib sew. Ir-rapport jaghti sens tal-esperjenza tal-
valutazzjoni tal-ECHA u, krucjalment, feedback fuq il-kwalita tad-dossiers inizjali rregistrati u
vvalutati. Jaghmel ukoll rakkmandazzjonijiet lil registranti dwar kif itejou d-dossiers taghhom
u jghin biex dawn jizguraw registrazzjoni li tirnexxi.

Minhabba li registranti ghandhom obbligu legali li jzommu d-dossiers taghhom aggornati,
huma nkoraggiti jiehdu appro¢¢ pro-attiv u jaggornaw dossiers diga rredistrati filwaqt li jgisu
r-rakkmandazzjonijiet ipprovduti fdan ir-rapport — dan ikun ta’ salvagwardja ghall-hin u I-flus
ta’ kulhadd.

Tliet tipi ta’ valutazzjoni
L-adegwatezza tad-dejta rregistrata u I-kwalita ta’ dossiers huma vvalutati fi tliet modi:

1. ll-kontroll tal-konformita jiddetermina jekk l-informazzjoni pprezentata tikkonformax
mal-ligi jew le. Ghall-ingas 5% tad-dossiers ri¢cevuti mill-ECHA ghal kull medda ta’
tunnellagg huma kkontrollati ghall-konformita.

2. L-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar. Huma vvalutati d-dossiers kollha Ii jinkludu
proposti ghal ittestjar flivell oghla, li jinkludi I-ittestjar fuq l-annimali. L-iskop hu li jigi
kkontrollat li t-testijiet huma gustifikati u adegwati, u ghaldagstant jigi evitat l-ittestjar
mhux nec¢essarju fuq l-annimali.

3. ll-valutazzjoni tas-sustanzi tikkontrolla jekk I-uzu (kollettiv) ta’ sustanza jistax jikkawza
riskju serju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

ll-valutazzjoni tad-dossier tikkombina |-ewwel zewq tipi u ssir mill-ECHA, filwaqt Ii I-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri jaghmlu |-valutazzjoni tas-sustanza. ll-process ghat-
tehid tad-decizjoni huwa fil-parti I-kbira l-istess.

Statistici

FI-2010, I-ECHA ikkompletat 70 kontroll ta’ konformita; 21 kontroll iehor kien fil-fazi tat-tehid
tad-decizjoni fl-ahhar tas-sena; u I-valutazzjoni ta’ 60 dossier tkompliet fl-2011. Mis-70
dossier ikkompletat, 12 irrizultaw fdecizjoni tal-ECHA i talbet lir-registrant jipprovdi aktar

informazzjoni; fi 33 kaz, ma Kkinitx nieqsa dejta izda nghataw rakkmandazzjonijiet lir-
registranti dwar kif itejbu I-kwalita tad-dossier taghhom; u 25 kaz, ma ttiehdet ebda azzjoni.

L-ECHA ghamlet skrining fug 303 dossier ghal sustanzi intermedji fuq il-post u ttrasportati
biex tikkontrolla jekk ir-registrazzjonijiet kinux jissodisfaw ir-rekwiziti biex jigu kkunsidrati
bhala sustanzi intermediji, jew kellhomx ikunu registrazzjoni normali. Hdax-il dossier ghal
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sustanzi intermediji izolati ttrasportati kienu kkontrollati ghall-konformita u fil-kazijiet kollha,
intbaghtu ittri lir-registranti li talbu ghal aktar informazzjoni.

L-ECHA bdiet I-ezaminazzjoni tal-123 proposta ta’ ttestjar, adottat erba’ decizjonijiet finali u
harget hdax-il decizjoni ohra ta’ abbozz. Fi tlieta mid-decizjonijiet finali, gew mitluba t-testijiet
kif propost mir-registrant filwaqt li fdecizjoni wahda t-testijiet proposti mir-registrant kienu
modifikati.

ll-valutazzjoni tas-sustanzi se tibda formalment fI-2012 u sar ftehim dwar il-kriterji ghall-
prijoritizzazzjoni tas-sustanzi ghall-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju (CoRAP) u dwar
iz-zmien u |-processi li jwasslu ghall-ewwel CoRAP.

lI-Kwalita

Hafna mid-dossiers ivvalutati kellhom ghall-inqas xi problemi ta’ kwalitda — kemm jekk kienu
maghzula fuq bazi kazwali kemm jekk ibbazati fuq xi thassib specifiku. Dazgur dawn id-
dossiers kienu minn tal-ewwel li Jew ipprezentati u jirrapprezentaw biss hjiel fir-rigward tal-
ghadd ta’ dossiers ipprezentati. Ghaldagstant ma jkunx ghagli li wiehed jimmagina li dawn
ser ikunu jirrapprezentaw dossiers ricevuti sal-ewwel skadenza tar-registrazzjoni tat-30 ta'
Novembru 2010. Madankollu, I-industrija tista' titghallem min-nuqqasijiet taghhom biex
ittejjeb il-kwalita tad-dossiers diga pprezentati u tad-dossiers godda li geghdin jigu
ppreparati. L-izjed rakkmandazzjonijiet sinifikanti li saru fil-Kapitolu 3 huma:

o L-identita tas-sustanza rregistrata jehtieg li tigi deskritta b’mod ¢ar;

o Kwalunkwe adattament ghar-regim standard tal-ittestjar ghandu jissodisfa |-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Anness Xl jew fil-kolonna 2 tal-Annessi VII-X tar-Regolament
REACH; u ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni ¢ara ghal kwalunkwe adattament;

e Is-sommarji robusti tal-istudju ghandhom jinkludu bizzejjed dettall biex jippermettu stima
indipendenti tal-informazzjoni pprovduta;

o ll-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ghandhom ikunu skont il-perikoli identifikati jew skont il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati tas-sustanza;

e Proposta biex isir l-ittestjar ghandha tigi pprezentata l-ewwel (ghal testijiet taht I-Annessi
IX u X) gabel ma jsir it-test. Li jsir test gabel ma tasal id-decizjoni tal-ECHA jista’ jwassal
ghal azzjoni legali;

e Ir-registranti ghandhom obbligu li jikkondividu dejta li tirrizulta minn testijiet fuq I-annimali
u li jagsmu l-ispejjez qabel ma jipprezentaw id-dossier.
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1 INTRODUZZJONI
1.1 L-isfond u l-iskop tar-rapport

Ir-Regolament REACH?' jimmira lejn it-titjib tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent. F'dan il-kuntest kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi kimi¢i huma
obbligati jizguraw |i dawn jistghu jintuzaw b’sigurta. Dan jintlahaq billi tigi ggenerata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet tas-sustanzi u dwar l-uzi identifikati taghhom, billi jigu
vvalutati r-riskji u jigu zviluppati u rrakkomandati mizuri xierqa ghall-immaniggar tar-riskji. Ir-
Regolament REACH jehtieg li kumpaniji tal-UE jiddokumentaw din I-informazzjoni fid-
dossiers ta’ registrazzjoni ghal sustanzi kimi¢i mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’
tunnellata metrika wahda jew izjed kull sena.

ll-valutazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni tivverifika jekk I-informazzjoni pprezentata mir-
registranti hijiex in konformita mar-rekwiziti legali u li r-redistranti jiggeneraw informazzjoni
gdida meta necessarju, filwaqt li jigi evitat l-ittestjar mhux nec¢essarju fug annimali vertebrati.
ll-valutazzjoni tas-sustanzi timmira li tivverifika, permezz ta’ decizjoni li titlob ghal izjed
informazzjoni mir-registrant, jekk sustanza tikkostitwix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent.

L-Adgenzija tippubblika rapport dwar il-valutazzjoni, kif mehtieg mill-Artikolu 54 tar-
Regolament REACH, sal-ahhar ta’ Frar kull sena. Dan ir-rapport jiddeskrivi |-progress
maghmul fil-valutazzjoni ta' dossiers ta' registrazzjoni u fil-valutazzjoni tas-sustanzi u
jaghmel rakkmandazzjonijiet biex titjieb il-kwalita ta' registrazzjonijiet fil-gejjieni.

1.2 Rekwiziti tal-informazzjoni ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi

REACH jehtieg li r-registranti jipprovdu informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’
sustanza fil-forma ta’ dossier tar-registrazzjoni. L-informazzjoni mehtiega dwar il-proprjetajiet
intrinsic¢i ghal kull sustanza tiddependi fuq it-tunnellagg immanifatturat jew importat?; izjed
ma jkun gholi t-tunnellagg, izjed informazzjoni jehtieq li tigi pprezentata. Ghal sustanzi
mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metric¢i fis-sena (tunnellati metrici
p.a.) jew izjed, id-dossier ta’ registrazzjoni ghandu jinkludi rapport dwar is-sigurta kimika.
Ghal sustanzi perikoluzi, jigifieri sustanzi li huma kklassifikati jew sustanzi kkunsidrati bhala
persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (sustanzi-PBT), ghandha tigi inkluza stima ta’
espozizzjoni fir-rapport dwar is-sigurta kimika. Ir-registrant ghandu r-responsabbilta li jizgura
li I-uzi identifikati huma siguri. L-informazzjoni kollha ghandha tigi pprezentata lill-Agenzija
fformat elettroniku.

Meta jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni, ir-redistrant ghandu l-ewwel jigbor l-informazzjoni
kollha rilevanti disponibbli dwar is-sustanza. Dan jinkludi informazzjoni dwar I-identita tas-
sustanza, proprjetajiet fiziko-kimici, tossicita, ekotossicita, destin ambjentali, espozizzjoni u
istruzzjonijiet ghall-immaniggar tar-riskju kif xieraqg.

Meta ma jkunx hemm bizzejjed informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici biex jigu sodisfatti
r-rekwiziti REACH, ir-registrant ghandu jiggenera informazzjoni gdida3® jew, ghal testijiet
flivelli ta’ tunnellagg oghla (100 tunnellata metrika p.a. jew izjed), jipprepara proposta ta’
ttestjar4. L-informazzjoni I-gdida tista’ tigi ggenerata billi jintuzaw metodi standard jew

1 Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar il-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimic¢i (REACH).

2 It-tunnellagg ivarja ghal rekwiziti tad-dejta (ftunnellati metri¢i per annum, tunnellati metri¢i p.a.): =
tounnellati metri¢i p.a., 2 10 — 100 tunnellata metrika p.a., 2 100 — 1000 tunnellata metrika p.a. u
tunnellata metrika p.a.

3 Ghal endpoints imsemmija fl-Annessi VII-VIII tar-Regolament REACH
4 Ghal endpoints imsemmija fl-Annessi IX — X tar-Regolament REACH

1-10
> 1000
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alternattivi. Ir-registrant jista’ jadatta r-rekwiziti standard tal-informazzjoni billi juza mudelli ta’
Relazzjoni Struttura-Attivita (Kwantitattiva) ((Q)SAR), appro¢c¢ tal-piz tal-evidenza, approcgi
ta’ raggruppament tas-sustanzi (read-across) jew metodologija in vitro. REACH jehtieg I-uzu
ta’ metodi alternattivi biex tigi ggenerata l-informazzjoni kull meta possibbli, sabiex jigi evitat
l-ittestjar mhux necessarju fugq l-annimali. Madankollu, kull adattament ghar-rekwiziti
standard tal-informazzjoni ghandu jigi ggustifikat kif mehtieg.

Aktar informazzjoni dwar ir-rekwiziti ghal registrazzjoni tista’ tinsab fil-: Gwida fil-qosor dwar
dejta ta’ registrazzjoni u t-trattament tad-dossiers u fil-Gwidi Pratti¢i 1-6 u 10.

1.3 Processi ta’ valutazzjoni taht ir-Regolament REACH

Wara I-prezentazzjoni ta’ dossiers mir-registranti, -ECHA twettaq kontroll tal-kompletezza
teknika (TCC) u tivverifika li jkun sar il-hlas (kontroll tal-kompletezza finanzjarja), sabiex
tohrog numru tar-registrazzjoni. Matul it-TCC, I-ECHA tikkontrolla kull dossier ipprezentat
biex tara jekk gietx ipprovduta I-informazzjoni ne¢essarja. Madankollu, dawn il-kontrolli ma
jinkludu ebda stima dwar il-kwalita jew |-adegwatezza tad-dejta pprovduta. ll-kwalita u I-
adegwatezza tad-dejta huma stmati tul il-process ta' valutazzjoni ta' REACH.

REACH jipprevedi li l-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 jikber ta’ dossiers dehlin). Sussegwentement dejjem ser
ikun hemm xi ftit differenza bejn I-ghadd ta’ dossiers ipprezentati u I|-ghadd ta’
registrazzjonijiet. Xi whud mid-dossiers ipprezentati jistghu ma jghaddux mill-kontroll tal-
kompletezza finanzjarja u/jew mill-kontroll tal-kompletezza teknika u ghaldagstant mhumiex
ikkunsidrati rregistrati taht REACH. ll-valutazzjoni tista’ titwettaq biss fuq redistrazzjonijiet.

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

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

o Fl-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar I-ECHA tivvaluta I-proposti ta’ ttestjar
kollha pprezentati bl-iskop li tikkontrolla li hija prodotta dejta adegwata u affidabbli u
biex jigi evitat l-ittestjar mhux neéessarju fuq l-annimali vertebrati.

o |l-valutazzjoni tas-sustanzi hija introdotta meta jkun hemm thassib li sustanza
tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. L-Istati Membri
jwettqu l-istima xjentifika mehtiega ghall-valutazzjoni tas-sustanza.

Id-decizjonijiet kollha ta’ valutazzjoni jinkludu konsultazzjoni mar-registrant u mal-Istati
Membri. lI-konsultazzjoni tizgura li decizjoni ghal talba ghal aktar informazzjoni ssir biss wara
konsiderazzjoni bir-reqqa tal-informazzjoni kollha disponibbli inkluza I-opinjoni tar-registrant
u wara li jintlahaq konsensus fost I-Istati Membri.

Wara li tkun ittiehdet decizjoni u wara li tkun ricevuta t-talba ghal aktar informazzjoni mir-
registrant, I-ECHA jew I-Istat Membru rilevanti (fkaz ta’ valutazzjoni tas-sustanza) jezaminaw
l-informazzjoni u jinfurmaw lill-Kummissjoni Ewropea, lill-Istati Membri |-ohra u lir-registrant
bil-konkluzjonijiet maghmula (ara I-Figura 1).

Ir-rizultati mill-valutazzjoni tad-dossier u tas-sustanza ghandhom I-iskop li jwasslu ghall-
immaniggar ahjar tar-riskji tas-sustanzi kimi¢i kkoncernati u ghall-promozzjoni tal-uzu sigur
taghhom. L-obbligu tal-kontroll tar-riskju u li Il-utenti tas-sustanza jigu pprovduti
b’informazzjoni adegwata dwar il-mizuri ghall-immaniggar tar-riskji jibga’ mar-registranti.
Madankollu, I-Istati Membri jistghu jimponu azzjonijiet nazzjonali jew jaghtu bidu ghall-
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adozzjoni ta’ mizuri ghall-immaniggar tar-riskji tul I-UE kollha (ez. limiti ta’ espozizzjoni
relatati max-xoghol, restrizzjoni tul I-UE, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati tul I-UE).

Kompitu Valutazzjoni taht REACH

Min ECHA Stati Membri
Valutazzjoni tad-dossier
Process Valutazzjoni tas-
Kontroll ta’ konformita tad- EZzaminazzjoni tal-proposti sustanza
dossiers ta’ ttestjar

Figura 1: Processi ta’ valutazzjoni taht ir-Regolament REACH

1.3.1. Kontroll tal-konformita

L-iskop tal-kontroll tal-konformita hu li jigi ezaminat jekk id-dossiers ta’ reg@istrazzjoni humiex
in konformita mar-rekwiziti tar-Regolament REACH. L-Adenzija tista’ tiddeciedi liema
dossiers huma kkontrollati ghal konformita u jekk I-ezaminazzjoni ghandhiex tkopri d-dossier
kollu jew parti minnu. Ir-Regolament REACH jenhtieg li I-Adenzija twettaq kontrolli ta’
konformita fug mill-inqas 5% tal-ghadd totali ta’ dossiers ta’ registrazzjoni ricevuti ghal kull

medda

ta’ tunnellagg. Minhabba li I-ghadd ta' dossiers ta' redistrazzjoni pprezentati kull sena

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

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

Ebda azzjoni ulterjuri ma hi ne¢essarja minhabba li l-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 xi nuqqgasijiet li mhumiex necéessarjament
relatati ghan-nuqqas ta’ informazzjoni. Perezempiju, il-mizuri tal-immaniggar tar-riskii
proposti mir-registrant jistghu ikunu inadegwati jekk il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
proposti ma jirriflettux ir-rizultati tal-istudju rrappurtati. F’'dawn il-kazijiet, I-Agenzija
tinforma lir-redistrant permezz ta’ ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita u titlob ghal
revizjoni tad-dossier u l-prezentazzjoni ta’ verzjoni aggornata. Barra minn dan,
tinforma lill-Istati Membri li jistghu jiehdu azzjoni jekk ir-registrant ma jikkjarifikax il-
kwistjoni.

Jintbaghat abbozz ta’ decizjoni lir-registrant meta I|-Adenzija tidentifika i I-
informazzjoni mehtiega minn REACH hija niegsa. L-abbozz ta’ dec¢zjoni jistabbilixxi d-
dejta niegsa li hija mitluba biex din tigi §generata u pprezentata sa certu data. Il-
process ghat-tehid tad-decizjoni kif deskritt mir-Regolament REACH isegwi u jirrizulta
f'decizjoni li tkun torbot legalment.

1.3.2. Ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar

Registranti jipprezentaw proposti ta’ ttestjar u ffittxu permess mil-ECHA biex jidhlu ghal
testijiet previsti taht I-Annessi IX u X ta’ REACH (ghal sustanzi b'100 - 1000 tunnellata
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metrika p.a. u 1000 tunnellata metrika p.a. jew izjed), jekk jidentifikaw vojt fid-dejta u ma
jistghux xort'ohra jissodisfaw ir-rekwiziti tal-informazzjoni REACH. L-ECHA tivvaluta dawn il-
proposti kollha ta’ ttestjar bl-iskop li tikkontrolla li hija prodotta dejta adegwata u affidabbli u
biex jigi evitat l-ittestjar mhux neéessarju (fuq lI-annimali).

ll-maggoranza tat-testijiet ezaminati fil-proposti ta’ ttestjar jikkoncernaw I-ittestjar ghal effetti
fit-tul (tossi¢ita tal-organi, tossic¢ita riproduttiva). ll-proposti kollha ghal testijiet li jinvolvu
annimali vertebrati huma ppubblikati mill-ECHA fuq il-websajt taghha u I-partijiet terzi huma
mistiedna jipprovdu informazzjoni u studji xjentifikament validi. Meta tigi ezaminata proposta
ta’ ttestjar il-bazijiet biex jitwettaq it-test propost huma stmati, b’kont mehud tal-informazzjoni
tad-dossier u tal-informazzjoni xjentifikament valida kollha ricevuta minn partijiet terzi matul
il-konsultazzjoni pubblika. L-ECHA tivvaluta |-proposti ta’ ttestjar u l-informazzjoni kollha
pprezentata minn partijiet terzi fi zmien dati tal-eghluq stabbiliti. Ir-rizultat huwa dejjem
decizjoni li tista’ tinkludi I-acc¢ettazzjoni jew ir-rifjut tal-proposta ta’ ttestjar jew jista’ jiddefinixxi
kondizzjonijiet modifikati ghat-test jew jissuggerixxi testijiet addizzjonali |li ghandhom
jitwettqu.

1.3.3. ll-process tat-tehid tad-decizjoni

ll-proc¢ess tat-tehid tad-decizjoni biex tintlahaq decizjoni finali tal-ECHA hija I-istess ghall-
kontrolli ta’ konformita u ghall-ezaminazzjonijiet tal-proposti ta’ ttestjar. 1z-zewg processi ta'
valutazzjoni tad-dossier jinkludu kompiti fejn is-segretarjat tal-ECHA jaghmel Judizzji
xjentifici u legali. Dawn il-gudizzji jikkunsidraw jekk I-informazzjoni pprovduta fid-dossier
tissodisfax ir-rekwiziti REACH. Jekk I-ECHA tikkonkludi li huma mehtiega ttestjar addizzjonali
jew informazzjoni ohra, din tipprepara abbozz ta’ dec¢izjoni li huwa mbaghad adottat permezz
ta’ process ta’ tehid tad-decizjoni. L-ewwel ir-registrant ghandu l-opportunita jikkummenta
dwar l-abbozz ta’ decizjoni mahrug mill-Agenzija. It-tieni I-Agenzija tibghat |-abbozz ta’
decizjoni lill-Istati Membri ghar-revizjoni taghhom u biex jipproponu emendi skont kif jista’
jkun il-kaz.

F’kazijiet meta I-Agenzija tirCievi proposti ghal emendi mill-Istati Membri, din tghaddi I-
abbozz ta’ decizjoni lill-Kumitat tal-Istati Membri (MSC). Jekk I-MSC jilhaq ftehim unanimu, I-
Adenzija tiehu d-decizjoni kif mehtieg. F’kazijiet meta |I-Agenzija ma tir¢ievi ebda proposti
ghal emenda mill-Istati Membri, din tiehu d-decizjoni kif notifikata minghajr izjed involviment
tal-MSC. ll-htiega ghall-unanimita tissottolinea l-intenzjoni tal-legizlatur li jigi evitat I-ittestjar
mhux necessarju (fug l-annimali) u fl-istess hin i jigi kkontrollat li hija prodotta dejta
adegwata u affidabbli u li I-informazzjoni kollha disponibbli giet ikkunsidrata. Jekk il-ftehim
unanimu ma jkunx jista' jintlahaq fI-MSC, il-Kummissjoni Ewropea tipprepara abbozz ta’
decizjoni li ghandu jittiehed fil-pro¢edura ta’ Kumitat imsemmija fl-Artikolu 133(3) ta’ REACH.

Id-decizjoni tinkludi t-tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mir-registrant u skadenza
li sa meta tasal din l-informazzjoni ghandha tkun giet ipprovduta. L-ECHA taghmel
monitoragg fuq dawn id-dati tal-eghlug u tinforma lill-Istati Membri jekk I-informazzjoni ma
tkunx giet ipprezentata f'dossier aggornat sal-iskadenza. L-Istati Membri jistghu imbaghad
jiddec¢iedu li jiehdu azzjonijiet ta' infurzar. Jekk I-informazzjoni tkun ri¢evuta f'dossier
aggornat, din tigi stmata fir-rigward tat-talba originali; il-Kummissjoni u I-Istati Membri huma
infurmati dwar kwalunkwe konkluzjonijiet maghmula (Figura 2).

Minhabba I|-kumplessita tal-processi tal-valutazzjoni tad-dossier, jista’ xi drabi jghaddu
madwar sentejn mill-mument li fih tinbeda I|-valutazzjoni sakemm tintlahaq il-konkluzjoni
finali. Dan jista’ jsehh ghal dawk id-dossiers fejn ikun inhareg abbozz ta’ decizjoni li jkun
jentied konsultazzjoni tal-partijiet kollha kif deskritt fuq.

S Ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali I-ezaminazzjoni ssehh fi zmien 180 jum mill-ir¢evuta tad-dossier li
jinkludi I-proposta ta’ ttestjar. Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali hemm tliet dati tal-eghluq (01/12/2012,
01/06/2016 u 01/06/2022) skont id-dati tal-eghluq tar-registrazzjoni, ara |-Artikolu 43 REACH.
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L-ghazla ta’ dossier ghal valutazzjoni

L L

Kontroll tal-
konformita

Ebda azzjoni mehtiega

Proposta tal-ittestjar

Ittra lir-registrant o 1

Decizjoni ta’ abbozz

Kummenti tar-registrant

Revizjoni tal-Istati Membri

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

It-tieni stadju ta’ kummenti tar-registrant

Decizjoni finali mill-ECHA

lI-Kumitat tal-Istati Membri (MSC) ifittex Qbil unanimu
qbil dwar id-decizjoni ta’ abbozz. fl-MSC

Nuggqas ta’ gbil fl-MSC

Decizjoni ta’ abbozz ippreparata mill-KE
mehuda ghall-pro¢edura tal-Kumitat

Decizjoni finali mill-KE

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

1.3.4. lI-Valutazzjoni tas-sustanza

ll-valutazzjoni tas-sustanza timmira li tivverifika, permezz ta’ decizjoni li titlob izjed
informazzjoni mir-registrant, jekk sustanza tikkostitwix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent. ll-valutazzjoni tas-sustanza mhijiex limitata ghall-istima tal-informazzjoni
kontenuta f'dossier singolu izda tista' tgis ukoll informazzjoni minn sorsi ohrajn. Element
specifiku iehor ta’ dan il-process hu li tista’ tintalab informazzjoni li hinn mir-rekwiziti standard
tal-informazzjoni REACH. Ghaldagstant, decizjonijiet li jirrigwardaw it-tip ta’ informazzjoni
necessarja biex jigi kkjarifikat it-thassib u jekk hemmx xi metodi alternattivi adattati biex tkun
derivata dik I-informazzjoni huma mehuda fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

ll-procedura li §ejja tapplika ghall-valutazzjoni tas-sustanza: jekk ikun hemm bazijiet biex jigi
kkunsidrat li sustanza tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, is-
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sustanza l-ewwel titgieghed fuq lista ta' sustanzi li ghandhom jigu vvalutati, il-Pjan ta’ Azzjoni
rikorrenti Komunitarju (CoRAP). L-Adgenzija ser tipprezenta I-ewwel proposta ghall-CoRAP
lill-Istati Membri sal-1 ta' Dicembru 2011. L-Agenzija mbaghad tadotta s-CoRAP finali fuq il-
bazi ta' opinjoni tal-Kumitat tal-Istati Membri kmieni fl-2012. ll-pjan jigi aggornat kull sena
(sal-ahhar ta' Frar).

CoRARP jidentifika wkoll I-Istat Membru li jkun se jwettaq il-valutazzjoni. Fi zmien tnax-il xahar
mill-bidu tal-valutazzjoni, I-Istat Membru dezinjat ikun jista' jipprezenta abbozz ta’ decizjoni
lil-Agenzija, li tamministra t-tehid tad-decizjoni. ll-pro¢ess ghat-tehid tad-decizjoni huwa
analogu ghall-pro¢ess uzat ghal kontrolli tal-konformita u ezaminazzjonijiet tal-proposti ta’
ttestjar.

Hekk kif ir-registrant ikun ipprovda I-informazzjoni mitluba, I-Istat Membru rilevanti
jezaminaha u jinforma lill-Agenzija bi kwalunkwe konkluzjonijiet milhuga. Fugq il-bazi tar-
rizultat tal-valutazzjoni tas-sustanza, I-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jimponu azzjonijiet
nazzjonali jew li jaghtu bidu ghall-adozzjoni ta' mizuri ghall-immaniggar tar-riskji tul I-UE
kollha (ez. limiti tal-espozizzjoni relatati max-xoghol, restrizzjoni tul I-UE, klassifikazzjoni u
ttikkettar armonizzati tal-UE).
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2 PROGRESS FL-2010

2.1 Kontroll tal-konformita ta’ registrazzjonijiet

2.1.1. Registrazzjonijiet maghmula

Sa l-ahhar tal-2010, izjed minn 21,600 registrazzjoni kienu maghmula tant REACH. Tgassim
tar-registrazzjonjiet ghal kull medda ta’ tunnellagg u tal-istatus huwa pprezentat fit-Tabella 1
hawn taht.

Sabiex

jinftiehem is-sinifikat tan-numri u I-konnessjoni mal-proc¢essi ta’ valutazzjoni,

ghandhom jigu kkunsidrati dawn li §ejjin:

L-ghadd totali ta’ dossiers tar-redistrazzjoni jirrapprezenta I|-ghadd ta’
registrazzjonijiet ta’ success sal-31 ta’ Dicembru 2010, jigifieri jkun inhareg numru
tar-registrazzjoni.

L-ghadd ta’ registrazzjonijiet ikkompletati jvarja mill-ghadd ta’ prezentazzjonijiet; dan
minhabba li wara |-prezentazzjoni, id-dossiers jghaddu minn diversi kontrolli fliema
punt jistghu ma jghaddux (ara I-kapitolu 1.3).

L-ghadd totali ta’ registrazzjonijiet irrappurtati hawn taht ma jinkludix id-dossiers ghal
sustanzi intermedji izolati fuq il-post minhabba li mhumiex soggetti ghal processi ta’
valutazzjoni.

L-ghadd irrappurtat ma jinkludix I-aggornamenti tad-dossier, jigifieri kull numru tar-
registrazzjoni jinghadd darba biss: jekk dossier ikun gie aggornat (ez. zieda fit-
tunnellagg jew aggornament spontanju) I-iktar prezentazzjoni ricenti biss hija
kkunsidrata.

In-numri fit-Tabella 1 jinkludu d-dossiers li jinkludu proposti ta’ ttestjar.

Tabella 1: L-ghadd ta’ dossiers tar-registrazzjoni kompleti sal-ahhar tal-2010

Tunnellagg kull

Registrazzjonijiet Sustanzi intermed;ji

TOTAL

sena (sustanzi mhux intermedji) ttrasportati

Introduzzjoni Mhux ta’ Introduzzjoni Mhux ta’
gradwali® | introduzzjoni gradwali | introduzzjoni
gradwali” gradwali

1-10 765 528
10 - 100 751 137 775 460 4 844
100 - 1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
TOTAL skont I-
istatus
(introduzzjoni 17 459 797 2933 473 | 21662
gradwali/ mhux ta
introduzzjoni
gradwali)

6 Sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali = sustanzi soggetti ghal arrangamenti tranzitorji FREACH
7 Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali = sustanza gdida ghas-suq tal-UE

10
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2.1.2. Kontroll tal-konformita ta’ registrazzjonijiet standard

FI-2010, I-Agenzija ezaminat tant kontroll tal-konformita 151 dossier: 135 ta’ dawn il-kontrolli
nbdew fl-2010 u 16 tkomplew mill-2009. It-Tabella 2 tipprezenta I-ghadd ta’ dossiers i
sarilnom il-kontroll tal-konformita fI-2010. Harsa generali lejn il-kontrolli tal-konformita li saru
mill-Agenzija mill-bidu tal-proéessi tal-valutazzjoni hija pprezentata fl-Anness 1.

Tabella 2: Kontrolli tal-konformita li twettqu fl-2010

Introduzzjoni Mhux ta’
gradwali introduzzjoni
gradwali

L-ghadd ta’ kontrolli tal-konformita mibdija fl-2010 39 96
L-ghadd ta’ kontrolli tal-konformita li tkomplew mill- 16
2009
L-ghadd totali ta’ dossiers ezaminati taht kontroll tal- 151
konformita f1-2010

Sal-ahhar tal-2010, kienu kkompletati 70 kontroll tal-konformita; 21 ohra kienu fil-fazi tat-
tehid tad-decizjoni u I-valutazzjoni tas-60 dossier I-ohra tkompli fl-2011. Ir-rizultat tal-kontrolli
tal-konformita fl-2010 huwa pprezentat fil-Figura 3.

Mis-70 dossier ikkompletat, 12-il dossier kienu konkluzi b’decizjoni finali li talbet lir-registrant
jipprovdi aktar informazzjoni ; fi 33 kaz, intbaghtu ittri dwar |-osservazzjoni tal-kwalita sabiex
ir-registrant jithalla jtejjeb id-dossier izda li ma kinux jikkostitwixxu decizjoni formali; 25
dossier ohra kienu konkluzi minghajr ebda azzjoni ulterjuri.

Minbarra t-12-il decizjoni finali, I-Agenzija originarjament harget 22 decizjoni ohra ta’ abbozz
fl-2010. Wahda minn dawn kienet irtirata tul il-fazi tat-tehid tad-decizjoni minhabba aktar
informazzjoni pprovduta mir-registrant. I-21 decizjoni ohra ta’ abbozz qeghdin fil-fazi tat-
tehid tad-decizjoni u ser jigu konkluzi f-2011.

Ghall-kontrolli tal-konformita kollha kkompletati fl-2010 kienu rispettati d-dati tal-eghluq
kollha legali (ez. L-abbozz ta’ decizjoni possibbli kienet mahruga fi zmien 12-il xahar mill-
bidu tal-kontroll tal-konformita).
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Rizultat tal-kontrolli tal-konformita kkompletati fl-2010

Decizjoni finali
(12; 17%)
Kokluzi b’ebda
azzjoni

(25; 36%)

QOBL
(33; 47%)

Figura 3: Rizultat tal-kontrolli tal-konformita fl-2010; QOBL-= ittra dwar I-osservazzjoni tal-kwalita

It-12-il decizjoni finali kienu adottati kif gej:

- Tmien decizjonijiet ta' abbozz kienu adottati bhala decizjonijiet finali b’ebda
involviment tal-MSC minhabba li ma kien hemm ebda proposti ghal emendi ricevuti
mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri (MSCAs).

- Erba’ decizjonijiet ircevew proposti ghal emendi minn ghall-inqas MSCA wahda.
Dawn il-proposti ghal emendi kienu diskussi fil-lagghat tal-MSC. ll-Kumitat lahaq
ftehim unanimu dwar l-erba’ decizjonijiet kollha ta’ abbozz u I-ECHA adottat id-
decizjonijiet finali kif mehtieg.
Ebda decizjonijiet ta’ abbozz ma kienu riferuti lill-Kummissjoni s’issa. Ukoll, ebda wahda mid-
decizjonijiet finali ma rrizultat, s’issa fappell.

L-informazzjoni mitluba b'decizjoni finali mir-registranti hija migbura fil-qosor fit-Tabella 3.
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Tabella 3: Informazzjoni mitluba mid-decizjonijiet finali dwar il-kontroll tal-konformita

Tip ta’ informazzjoni mitluba g‘:l;:j(:):;j,iets

Informazzjoni li tirrigwarda Il-identifikazzjoni u |-verifika tal-kompozizzjoni tas- 5
sustanza (REACH, Anness VI, 2.)

[I-Fjammabbilta (REACH, AnnessVIl, 7.10.) 1
[t-Temperatura tal-awtofjammabbilta (REACH Anness VII, 7.12) 1
[I-Granulometrija (REACH Anness VI, 7.14.) 1
[I-Kostanti ta’ dissoc¢jazzjoni (REACH Anness IX, 7.1.6) 1
Skrining ghal adsorbiment/desorbiment (REACH Anness VI, 9.3.1) 1
Pjanti akkwatici tal-istudju ta’ inibizzjoni ta’ tkabbir (REACH Anness VII, 9.1.2) 1
Studju ta’ mutazzjoni tal-geni in vitro f'¢elluli mammiferi (REACH Anness VII|, 1
8.4.3)

Skrining ghal tossicita riproduttiva/ ta' zvilupp (REACH Anness VIIl, 8.7.1) 3

DNELs bhala parti mill-istima tal-perikolu ghas-sahha tal-bniedem (REACH

Anness |, 1.4.1) 1
PNECs bhala parti mill-istima tal-perikolu ambjentali (REACH Anness I, 3.3.1) 1
Stima ta’ espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskju ghall-uzu tas-sustanza fi 1

preparati (REACH, Anness I)

Gustifikazzjoni shiha ghall-adattament tar-regim standard tal-ittestjar ghall-
istudju ta’ tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet (REACH Anness X, 1
8.7.3) skont I-Anness Xl, 1.5, jigifieri read-across

Sommarji robusti tal-istudju mtejjba (Anness 1, 1.1.4 u 3.1.5) 4

Kif spjegat fil-kapitolu 1.3.1, fxi kazijiet I-Agenzija tistieden lil registranti, permezz ta’ ittri
dwar |-osservazzjoni tal-kwalita, biex jirrevedu d-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom u
jindirizzaw nuqgqgasijiet mhux relatati ghal vojt formali fid-dejta. It-tipi ta’ inkonsistenzi
inidirizzati permezz ta’ ittri dwar l-osservazzjoni tal-kwalita huma migbura fil-qosor fit-Tabella
4.

81n generali, decizjonijiet finali indirizzaw izjed minn oggett wiehed ta’ informazzjoni mehtieg biex ir-registrazzjoni
tkun tikkonforma.
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Tabella 4: Tip ta’ nugqasijiet inidirizzati permezz ta’ ittri dwar I-osservazzjoni tal-kwalita

Nugqqasijiet/inkonsistenzi indirizzati permezz ta’ QOBLs Ghadd ta’ QOBLs ?
Identita tas-sustanza 6
Relatati ghal CSR ez. derivazzjoni PNEC jew DNEL, stima ta’ 8
espozizzjoni, deskrizzjoni niegsa tal-istadju tal-iskart

Klassifikazzjoni u ttikkettar 18
Gwida dwar uzu sigur, ez. parir suffi¢jenti dwar il-prevenzjoni tal- 6
espozizzjoni

Purita tal-materjal tat-test 1
Livell insuffi¢jenti ta’ dettall/inkonsistenzi fsommarji robusti tal- 5
istudju

Uzi identifikati, kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett, status bhala 11

sustanza intermedja

Kondivizjoni tad-dejta 3

Informazzjoni inkonsistenti fir-rigward tal-medda ta' tunnellagg 2

2.1.3. Definizzjoni tal-prijorita ghall-valutazzjoni tad-dossier

Id-definizzjoni tal-prijorita ghall-kontroll tal-konformita giet deskritta fil-Gwida dwar il-
valutazzjoni tad-dossier u tas-sustanza u fil-Gwida dwar id-definizzjoni tal-prijorita ghall-
valutazzjoni.

Skont l-approcéi deskritti fdawn id-dokumenti ta’ gwida, I-ECHA gieghda fil-prezent tapplika
definizzjoni tal-prijorita ghall-valutazzjoni ta’ dossiers li tinkludi tliet settijiet ta’ kriter;ji:

- kriterji stabbiliti fir-Regolament REACH
- ghazla kazwali
- ghazla mmexxija minn thassib

Il-piz ta’ dawn il-kriterji jista’ jevolvi fuq il-bazi tat-tip ta’ dossiers ricevuti, I-effettivita indikata
mir-rizultati tal-valutazzjoni, u diskussjonijiet mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri u
membri tal-Kumitat tal-Istati Membri u partijiet interessati ohrajn.

L-ghazla kazwali tippermetti li wiehed ikollu stampa generali tajba tal-kwalita ta' dossiers u
ghall-irfinar tal-kriterji ta' prijoritizzazzjoni fuq il-bazi ta' kawzi frekwenti li wiehed jiltaga’
maghhom ta' nuggas ta' konformita. L-appro¢¢ immexxi mit-thassib ghandu I-iskop i
jipprijoritizza dossiers i x'aktarx ikunu jinkludu nuqqasijiet rilevanti ghall-uzu sigur tas-
sustanza. ll-prijoritizzazzjoni ta’ dawn id-dossiers ghandha tottimizza |-uzu tar-rizorsi tal-
ECHA ghal kontroll tal-konformita ftermini ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent.

9n generali, QOBLs indirizzaw izjed minn inkonsistenza wahda
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Fir-rigward tad-dossiers li ghalihom giet ikkompletata valutazzjoni fI-2010, |-ghazla kazwali
kienet tapplika ghal madwar 27% tad-dossiers maghzula (16-il dossier), filwaqgt Ii t-73% i
baga’ (54 dossier) intaghzlu bl-uzu ta' kriterji determinati minn thassib. Harsa generali lejn ir-
rizultat tal-kontroll tal-konformita taz-zewq tipi ta’ dossiers maghzula (dawk determinati minn
thassib/ dawk maghzula b’'mod kazwali) hija pprezentata fil-Figura 4. Ir-rizultati juru li |-
proporzjon ta’ dossiers li nghalqu minghajr ebda azzjoni amministrattiva kien simili ghaz-
zewq tipi. ll-peréentagg ta’ ittri dwar l-osservazzjoni tal-kwalita ghad-dossiers maghzula
b’mod kazwali kien izjed baxx (37.5 %) minn dak ghall-ghazla determinata minn thassib
(50%), filwaqt li peréentagg oghla ta’ decizjonijiet (25%) intbaghat ghad-dossiers maghzula
b’mod kazwali milli ghall-ghazla determinata minn thassib (15%).

Ghalkemm ir-rizultat tal-kontrolli tal-konformita kkompletat fl-2010 jissuggerixxi li |-kwalita
tad-dossiers ivvalutati tista’ tkun kemmxejn insuffi¢jenti (17% kienu konkluzi b’decizjoni finali
u 47% bi QOBL) huwa importanti li wiehed jirrealizza li I-kwalita ta' dawn id-dossiers (dawk
ipprezentati u maghzula kmieni) ma tistax tigi estrapolata ghad-dossiers kollha li kienu
rregistrati sal-1 ta' Dicembru 2010.

%
60 -
QOBL
(50%)
o QOBL Ebda Azzjoni
40 - Ebda Azzjoni (37.5%) (37.5%)
(35%)
Decizjoni
(25%)
20 4 Decizjoni
(15%)
0 ‘
dossiers maghzula abbazi ta’ thassib (54) dossiers maghzula b’'mod kazwali (16)

Figura 4:.1l-kwalita ta’ dossiers li ghalihom gie kkompletat kontroll tal-konformita fl-2010

2.1.4. Dossiers ghal sustanzi notifikati taht id-Direttiva 67/548/KEE (dossiers
NONS mhux ikkompletati)

Dawk 'l hekk imsejha sustanzi godda huma sustanzi li tgieghdu fis-suq tal-Komunita
Ewropea wara t-18 ta’ Settembru 1981 jigifieri sustanzi li ma kinux inkluzi fl-inventarju tas-
sustanzi fis-sug Komunitarju (il-lista EINECS). Simili ghar-Regolament REACH, ir-rekwiziti
tal-informazzjoni kienu jiddependu fuq it-tunnellagg taht il-legizlazzjoni precedenti ghal
sustanzi notifikati (Direttiva 67/548/KEE).

Tant il-legizlazzjoni precedenti in-notifikaturi ta' sustanzi kienu obbligati jinfurmaw lill-Istati
Memobri rilevanti f'kazijiet fejn il-volum imgieghed fis-suq jew importat kien jagbez livell ta'
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tunnellagg ta' 100 tunnellata metrika jew 1 000 tunnellata metrika p.a., rispettivament. L-Istat
Membru kien imbaghad obbligat jistma’ jekk kienx mehtieg aktar ittestjar min-notifikatur.
Madankollu, f'xi kazijiet I-Istati Membri ma ffinalizzawx I-istima u ma hadux decizjoni qabel
ma dahal fis-sehh ir-regim tranzitorju tar-Regolament REACH fl-1 ta’ Awwissu 2008. Kien
ghalhekk miftiehem li I-ECHA tivvaluta dawn id-dossiers mhux ikkompletati ghal sustanzi
notifikati mmanifatturati jew importati fvolumi ta’ izjed minn 100 tunnellata metrika p.a. II-
kumpaniji rilevanti kienu mistiedna jipproponu ttestjar b’'mod volontarju jew jaggornaw id-
dossiers ezistenti taghhom sat-30 ta’ Novembru 2009.

L-ECHA baghtet 53 ittra fejn stiednet lin-notifikaturi jipprezentaw proposti ta’ ttestjar. F’19-il
kaz ir-redistranti aggornaw id-dossiers taghhom; mid-19-il aggornament, erbgha kienu
jinkludu proposti ta’ ttestjar. Fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta mir-registranti u mill-
MSCAs rilevanti gie konkluz li f27 kaz ma hemm ebda htiega li jinfetah kontroll ta’
konformita skont I-Artikolu 41 ta’ REACH. It-Tabella 5 tipprezenta Il-istatus tax-xoghol fuq id-
dossiers mhux ikkompletati ghal sustanzi notifikati sal-ahhar tal-2010.

Tabella 5: L-istatus ta’ xoghol fuq dossiers mhux ikkompletati ghal sustanzi notifikati

Status Ghadd ta’ dossiers

Ittri mibghuta li jistiednu ghal proposti ta’ ttestjar 53
Aggornamenti ta’ dossier ricevulti 19

» Aggornamenti ta’ dossier bi proposti ta’ ttestjar 4
Kontroll ta’ konformita mhux mibdi0 27

Ir-raguni ghaliex ma nghatax bidu ghal kontroll tal-konformita:
» Wadfien tal-manifattura
» Maghlug minhabba status ta’ sustanza intermedja
> Ragunijiet amministrattivi ohrajn, ez. verifika ta’ medda 18

ta’ tunnellagg <100 tunnellata metrika p.a.

Status tal-valutazzjoni
> Decizjonijiet ta’ abbozz fil-fazi ta' tehid ta’ decizjoni (taht 13
kontroll tal-konformita jew proposti ta’ ttestjar)

» Decizjoni finali mibghuta (taht proposta ta’ ttestjar) 1

» Konkluza minghajr azzjoni amministrattiva

» Valutazzjoni ghadha ghaddejja

2.1.5. Sustanzi intermedji

REACH jiddefinixxi sustanza intermedja bhala sustanza li hija mmanifatturata ghal u
kkunsmata fi jew uzata ghal ipprocessar kimiku sabiex tigi ttrasformata f'sustanza(i) ohra(jn)
(Artikolu 3 (15)). Sustanzi intermed;i izolati fuq il-post (Artikolu 17) u ttrasportati (Artikolu 18)
jistghu jibbenefikaw minn rekwiziti tal-informazzjoni mnaggsa sakemm jintuzaw tant

10 Minhabba li kien ricevut aggornament ta’ dossier jew stima minn gabel maghmula mill-ECHA fkollaborazzjoni
ma’ MSCAs

16



2010

kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. Sustanzi intermediji izolati fuq il-post huma eskluzi
mill-processi ta’ valutazzjoni taht REACH.

FI-2010, I-ECHA ikkonkludiet skrining ta’ 303 dossier ghal sustanzi intermediji izolati fuq il-
post u sustanzi intermedji izolati ttrasportati rregistrati fI-2009. L-iskop tal-iskrining kien li jigi
kkontrollat fuq livell generali hafna jekk dawn ir-registrazzjonijiet jissodisfawx ir-rekwiziti li
ghandhom jigu kkunsidrati bhala sustanzi intermediji, jew jekk jinkludux sustanzi li jehtiegu
registrazzjoni normali. Bhala rizultat tal-iskrining, I-ECHA bdiet kontrolli tal-konformita fuq
hdax-il-dossier ta’ sustanzi intermedji izolati ttrasportati.

Fil-hdax-il kaz kollha intbaghtu ittri dwar I-osservazzjoni tal-kwalita lir-registranti ta’ sustanzi
intermed;ji izolati ttrasportati fejn intalbu kjarifiki. Xi ezempji ta’ nuqqasijiet li nstabu fid-
dossiers ta’ sustanzi intermedii li ghalihom kienet mitluba kjarifika kienu:

- L-istatus bhala sustanza intermedja ma setax jigi vverifikat u kienet mehtiega izjed
informazzjoni biex dan isir;

- Dejta dwar mizuri dwar l-immaniggar tar-riskji u/jew dwar kondizzjonijiet ikkontrollati
b’mod strett kienet niegsa jew kontroversjali.

Minhabba |-fatt li d-definizzjoni u s-sens ta' "kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod strett"
ghadhom taht zvilupp u |-gwida rispettiva giet aggornata biss ricentement (Dicembru 2010),
ittri dwar l-osservazzjoni tal-kwalita intbaghtu biss ghal kazijiet fejn kien hemm dubju ¢ar fir-
rigward tal-istatus taghhom bhala registrazzjonijiet ta' sustanzi intermedii.

L-ECHA innutat ukoll li hafna registranti ta’ sustanzi intermed;ji ttrasportati ma jidhrux li
ssodisfaw ir-rekwizit tal-Artikoli 17(2)(d) u 18(2)(d) biex jipprovdu kull informazzjoni
disponibbli dwar elementi fiziko-kimic¢i, dwar is-sahha tal-bniedem jew ambjentali. Ma jidhirx
plawzibbli li din I-informazzjoni ma tezisitx ladarba minhabba informazzjoni bazika dwar ez.
karatteristi¢i fizikokimi¢i bhall-punt ta’ toghlija jew ta’ tidwib ma kienx ikun possibbli li s-
sustanza kimika tintuza fi process.

Wara i tircievi (jew ma tirCeviex) it-twegiba ta’ kjarifika ghall-ittra dwar I-osservazzjoni tal-
kwalita mir-registrant sal-iskadenza stabblita I-ECHA tivvaluta jekk l-informazzjoni hijiex
soddisfacenti biex tikkonferma I-uzu u I-kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett kif mehtieg
ghal sustanzi intermed;ji. Jekk l-informazzjoni pprovduta ma tkunx adegwata biex jigi ppruvat
uzu ta’ sustanza intermedja jew ma jkun ricevut ebda aggornament tad-dossier, I-ECHA
tista’ thejji abbozz ta’ decizjoni u titlob informazzjoni skont I-Artikolu 10.

2.2 Ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar

Sa l-ahhar tal-2010 kien hemm 574 dossier ta’ registrazzjoni li jinkludu proposti ta’ ttestjar.
In-numru jista’ jinbidel kemm kemm fix-xhur li §ejjin, minhabba li xi dossiers ipprezentati qrib
l-ewwel skadenza tar-registrazzjoni (-1 ta' Di¢embru 2010) kienu ghadhom geghdin jigu
kkontrollati ghall-kompletezza teknika.

[I-574 dossiers kienu jinkludu ftotal proposti ta’ ttestjar ghal 1171 endpoint, li minnhom 709
kienu ghal testing ta’ vertebrati. L-annessi 2 u 3 jirrapprezentaw analizi ta’ proposti ta’ ttestjar
fid-dossiers ta’ registrazzjoni ricevuti sal-ahhar tal-2010. L-ghadd totali ta' endpoints ta'
proposti ta’ ttestjar jirreferi ghall-ghadd totali ta' testijiet proposti fid-dossiers ta'
registrazzjoni, irrispettivament mill-medda ta' tunnellagg, rilevanza jew sustanza. L-ECHA
innutat |i fxi kazijiet, il-proposti ta’ ttestjar kienu pprezentati ghall-istess sustanza, ghall-
istess endpoints, minn diversi registranti. F'kazijiet ohrajn kienu pprezentati proposti ta’
ttestjar ghal endpoints taht I-Annessi VII jew VIII, li ghalihom normalment kienu jigu inkluzi
rizultati tat-testijiet fid-dossiers ta’ registrazzjoni. Madankollu, dawn il-kazijiet huma
kemmpxejn rari u jirrapprezentaw ingas minn 5 % tad-dossiers ta’ registrazzjoni bi proposti ta’
ttestjar.

FI-2010 I-Agenzija ezaminat 123 dossier li kienu jinkludu proposti ta’ ttestjar: sebgha
tkomplew mill-2009 u |-116 |-ohra inbdew fl-2010. Mit-total ta' 123 dossier bi proposti ta’
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ttestjar taht ezaminazzjoni, 99 dossier jinkludu proposti ta’ ttestjar ghal studji vertebrati li
jehtiegu I-konsultazzjoni ta’ partijiet terzi. Din il-konsultazzjoni saret ghal 22 sustanza; it-87 li
fadal isiru fl-2011. Matul I-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar, gie identifikat, f'Certi kazijiet,
li d-dossier kellu xi nuqggasijiet li x’aktarx kienu ser jeffettwaw |-uzu sigur tas-sustanza.
Ghaldagstant, I-ECHA iddecidiet li tibda wkoll kontroll tal-konformita ghal 5 dossiers bi
proposta ta’ ttestjar.

L-ECHA adottat erba’ decizjonijiet finali taht ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar f-2010 u
harget 11-il abbozz ta’ decizjoni ohra. Tliet decizjonijiet ta’ abbozz kienu rtirati matul il-
process tat-tehid tad-decizjonijiet minhabba r-ragunijiet li §ejjin:

- il-waqfien tal-manifattura
- tnaqgqis fit-tunnellagg
- l-irtirar tal-proposta ta’ ttestjar mir-registrant.

It-Tabella 6 tipprezenta harsa generali tal-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar fI-2010.
Ghall-ezaminazzjonijiet kollha kienu rispettati d-dati tal-eghluq legali.

Tabella 6: Harsa generali lejn I-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar fl-2010

Tip ta’ Dozl Detizioniiet Jitkomplew
TOTAL Dbistudji Decizjonijiet Lecizjonyjiet Terminati

sustanza vertebrati ta’ abbozz2 finali fl-2011
Ta’
introduzzjoni 96 80 0 0 1 95
gradwali

Mhux ta’
introduzzjoni 27 19 8 4 2 21
gradwali

TOTAL 123 99 8 4 3 116

Id-decizjonijiet finali kienu adottati kif gej:

- Detizjoni wahda kienet adottata b’ebda involviment tal-MSC ladarba ma kien hemm

ebda proposti ghal emendi mill-Istati Membri

- Tliet decizjonijiet kienu adottati wara ftehim unanimu f-MSC.
F'decizjoni finali wahda, it-testijiet proposti mir-registrant gew modifikati, filwaqt Ii fit-tliet
decizjonijiet |-ohrajn, it-testijiet kienu mitluba kif propost mir-registrant. Ebda decizjonijiet ta’
abbozz ma ntbaghu lill-Kummissjoni. Ukoll, ebda wahda mid-decizjonijiet s'issa ma rrizultat
fappell. It-Tabella 7 tipprezenta t-testijiet mitluba permezz tad-decizjonijiet finali.

1 Tkun mehtiega regdistrazzjoni gdida jekk manifatturati/importati darb’ohra.
12 Decizjonijiet ta’ abbozz li ma kinux finalizzati sal-31 ta’ Dicembru 2010
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Tabella 7: Testijiet mitluba fid-decizjonijiet finali

Testijiet mitluba taht valutazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar Ghadd ta’ deéizjonijiet13

L-istabilita f'solventi organici u I-identita ta' prodotti ta' degradazzjoni 1
rilevanti (REACH Anness IX, 7.15)

[l-viskozita (REACH Anness IX, 7.17) 1
Studju ta’ tossicita sub-kronika (90-jum) fil-firien, rotta orali (REACH 2
Anness IX, 8.6.2)

Test ta’ tossicita ta’ zvilupp fil-firien, rotta orali (REACH Anness IX, 2
8.7.2)

Test ta’ tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet fil-firien, rotta 1

orali (REACH Anness X, 8.7.3)

Risposta ghal informazzjoni xjentifika pprezentata minn partijiet terzi ghal
proposti ta’ ttestjar li jinvolvu l-annimali

REACH jentieg li ttestjar gdid ta’ sustanza li jinvolvi annimali vertebrati jsir biss fl-ahhar lok.
Biex jigi zgurat li sar l-ahjar uzu minn informazzjoni ezistenti I-ECHA tippubblika I-proposti
kollha tal-ittestjar li jinvolvu annimali vertebrati, ghal endpoints specifikati fl-Annessi IX u X
taht REACH, fuq il-websaijt tal-ECHA gabel ma tiehu decizjoni dwar il-proposta. Ladarba jigu
ppubblikati, partijiet terzi ghandhom 45 jum biex jipprezentaw "informazzjoni u studiji
xjentifikament validi li jindirizzaw is-sustanza rilevanti u I-endpoint ta’ perikolu, indirizzati mill-
proposta ghall-ittestjar" (Artikolu 40 (2) ta’ REACH). L-informazzjoni xjentifika kollha b’hekk
migbura tigi megjusa mill-ECHA fil-preparazzjoni tad-decizjoni finali.

REACH ma jobbligax [ill-ECHA twiegeb fid-dettall ghal partijiet terzi li pprezentaw
informazzjoni. Id-decizjonijiet finali dwar proposti ta’ ttestjar jinkludu fid-dikjarazzjoni ta'
ragunijiet il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni dwar din I-informazzjoni tal-partijiet terzi.
Madankollu, dawn il-konkluzjonijiet kienu disponibbli biss ghar-redistranti kkon¢ernati bhala
d-destinatarji tad-decizjoni tal-proposta ta’ ttestjar.

L-ECHA innutat id-domanda dejjem tizdied ghal feedback li jirrigwarda informazzjoni tal-
partijiet terzi u ddecidiet dan I-ahhar li r-rizultat ghal informazzjoni xjentifika pprezentata minn
partijiet terzi ghal proposti ta’ ttestjar li jinvolvu l-annimali jigi ppubblikat fug il-websaijt tal-
ECHA. L-informazzjoni ser tittiehed mid-decizjoni finali u tigi ppubblikata regolarment bhala t-
twegiba ghal kull konsultazzjoni pubblika ta' proposta ta’ ttestjar.

ll-benefic¢ju ta’ dan l-appro¢é hu li I-input tal-partijiet interessati li kkontribwew matul il-
konsultazzjoni pubblika huwa rikonoxxut u I-istima tal-kontribuzzjoni tigi kkomunikata b’mod
trasparenti. Dan ghandu I-iskop li jzid I-gharfien u t-taghrif ta' partijiet interessati tal-partijiet
terzi dwar il-process tal-valutazzjoni, u b'hekk iwassal ghal kontribuzzjonijiet ahjar matul iz-
zmien.

2.3 Segwitu tal-valutazzjoni tad-dossier

L-Artikolu 42 tar-Regolament REACH jipprevedi li I-ECHA ghandha tezamina kull
informazzjoni pprezentata bhala konsegwenza ta’ decizjoni mehuda tanht I-Artikoli 40 jew 41.
Hekk kif il-valutazzjoni tad-dossier tigi kkompletata, I-ECHA ghandha tinnotifika lill-

13 Fxi decizjonijiet, kien mitlub izjed minn test wiehed
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Kummissjoni u lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri b’kull informazzjoni miksuba u kull
konkluzjoni milhuga.

Jekk titgies adattata, l-informazzjoni miksuba minn din il-valutazzjoni tintuza mill-Awtoritajiet
Kompetenti ghall-iskopijiet tal-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 jigu inkluzi fl-Anness XIV (Artikolu 59(3)) u |-preparazzjoni
ta’ proposta ta’ restrizzjoni (Artikolu 69(4)). L-ECHA tuza Il-informazzjoni miksuba ghall-
iskopijiet tal-valutazzjoni tas-sustanza li taga’ fl-ambitu tal-Artikolu 44 tar-Regolament
REACH.

Minhabba li z-zmien stabbilit biex tigi pprovduta izjed informazzjoni ghadu m’ghaddiex
fhafna kazijiet ghadu kmieni wisq biex jigi rrappurtat dwar is-segwitu b’karatteristici/statistici
dettaljati. L-ewwel statisti¢i ser jigu pprezentati fir-rapport tal-progress tal-valutazzjoni fl-
2011.

Grupp iehor ta’ decizjonijiet li jitolbu xoghol ta’ segwitu huwa rrapprezentat minn decizjonijiet
mehuda mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri li jitolbu lil notifikaturi jipprovdu aktar
informazzjoni skont id-Direttiva 67/548/KEE. Wara d-dhul fis-sehh ta’ REACH, dawk id-
decizjonijiet saru decizjonijiet tal-ECHA skont I-Artikolu 135 tar-Regolament REACH. L-
informazzjoni mitluba ghandha tigi vvalutata mill-Awtorita Kompetenti tal-Istati Membri jew
mill-Agenzija skont il-bazi legali tad-decizjoni originali mehuda mill-Awtorita Kompetenti.

Dan jikkoncerna 255 decizjoni li ghalihom I-istatus huwa kif gej:
— Aggornament tad-dossier ricevut (sal-31 ta’ Di¢embru 2010): 58
— Decizjonijiet pendenti: 197
» skadenza fil-grib : 18
* skadenza ghaddiet: 145
* ebda skadenza stabbilita: 34

Mit-58 aggornament ricevuti, 31 jagghu fi hdan I-ambitu tal-valutazzjoni tad-dossiers, jigifieri
[-aggornamenti ghandhom jigu ezaminati mill-ECHA. Id-decizjonijiet bazi ttiehdu mill-Istati
Membri u ghandhom jitgiesu skont [-Artikolu 135(1) tar-Regolament REACH bhala
decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossier. 27 aggornament ghandhom jitgiesu bhala
decizjonjiet dwar il-valutazzjoni tas-sustanza taht I-Artikolu 135(2) tar-Regolament REACH u
b’konsegwenza ghandhom jigu ezaminati mil-MSCAs. Izjed informazzjoni dwar il-process
hija pprovduta fid-dokument ‘Mistoqsijiet u Twegibiet ghar-registranti ta’ sustanzi notifikati
minn qabel’

Id-dossiers ta’ registrazzjoni li ghalihom I-iskadenza biex tigi pprovduta d-dejta mitluba kif
stabbilit fid-decizjonijiet rispettivi, ghaddiet huma kkunsidrati bhala mhux fkonformita mar-
rekwiziti legali u huma soggetti ghal infurzar mill-awtoritajiet nazzjonali. Fil-prezent I-ECHA
gieghda tinteragixxi mal-MSCAs biex tikkoordina t-twegiba taghha ghal registranti. Ir-
registranti jigu mfakkra dwar it-talbiet pendenti.

2.4 ll-valutazzjoni tas-sustanza

L-Istati Membri ser jibdew il-valutazzjoni tas-sustanzi fl-2012, wara li jkun gie Stabbilit il-Pjan
ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju (CoRAP). L-Agenzija fl-2010 bdiet il-preparazzjonijiet ghal
dan il-process. L-Agenzija organizzat workshop mal-Istati Membri sabiex ikun hemm qgbil
dwar il-kriterji ghall-prijoritizzazzjoni ta' sustanzi ghal valutazzjoni u z-zminijiet u I-processi li
jwasslu ghall-ewwel lista (ara I-kapitolu 2.7).
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2.5 Ghodod tal-IT li jsostnu l-istabbiliment tal-prijorita ghall-
valutazzjoni tad-dossiers

L-ECHA gieghda fil-prezent tizviluppa applikazzjonijiet tal-IT biex tkun possibbli I-analizi
awtomatika tad-dejta pprezentata fil-kuntest ta’ REACH. Applikazzjonijiet tal-IT ser
jippro¢essaw id-dejta minn REACH-IT, minn IUCLID u minn bazijiet tad-dejta ohrajn sabiex
ikunu ta’ sostenn ghal skopijiet ta’ stabbiliment ta’ prijorita tal-ECHA bl-implimentazzjoni
awtomatika ta’ kriterji ghall-istabbiliment tal-prijorita (ara 2.1.3).

L-applikazzjoni taghmel estrazzjoni tad-dejta minn dawn is-sorsi differenti sabiex tiggenera,
ghal kull dossier jew prezentazzjoni, sett ta’ ‘karatteristic¢i’ li jiddeskrivuh. Hames kategoriji ta’
karatteristi¢ci huma specjalment rilevanti ghal prijoritizzazzjoni. Huma relatati ghall-aspetti li
gejjin tad-dossier:

- Aspetti amministrattivi (ez.: jekk humiex sodisfatti obbligi tal-prezentazzjoni kongunta,
u jekk jintuzax l-opting-out, ghall-endpoints, fliema kaz ghal liema endpoint)

- Indikaturi tat-tip ta’ studju u ta’ kwalita (ez.: I-ghadd u n-natura ta’ adattamenti ta’
dejta kklejmjata, xi studju mhux konformi mal-prattika tajba tal-laboratorju (GLP)

- Karatteristi¢i tas-sustanza (perikoluza) (ez.: il-valur tal-endpoint li jaga’ fi hdan jew
barra firxa pre-definita, indikaturi ta’ karatteristi¢i potenzjali PBT)

- Klassifikazzjoni (ez. sustanza hija ttikkettata bhala Tossika, Ta’ Hsara jew Perikoluza
ghall-Ambjent)

- Espozizzjoni u Uzi (ez.: kriterji pre-definiti ghal uzi wiesa', dispersivi).

Ghodod tal-IT ghall-istabbiliment tal-prijorita jistghu b’dan il-mod izidu I-effi¢jenza ta’ xoghol
ta' valutazzjoni, jassistu fit-tehid tad-decizjonijiet billi jipprovdu indikazzjonijiet ta’ livelli
differenti ta’ thassib (ibbazati fuq ir-riskji jew fuq il-perikolu), jippromwovu I-armonizzazzjoni
ta’ decizjonijiet flivell internazzjonali u jevitaw ir-replika ta’ xoghol ta’ stima diga mwettaq
minn ohrajn.

2.6 L-access ta’ osservaturi ta’ registranti u partijiet interessati
ghall-process tat-tehid ta’ decizjoni

[I-Kumitat tal-Istati Membri jizvoldi rwol importanti fil-pro¢ess tat-tehid tad-decizjoni tal-
valutazzjoni tad-dossier. Huwa responsabbli, fost affarijiet ohra, biex ifittex il-gbil unanimu fir-
rigward ta' decizjonijiet ta’ abbozz mgharrfa mill-Agenzija lill-Kumitat. Kull Stat Membru hatar
membru wiehed ghall-Kumitat. Rapprezentanti nominati ta’ organizzazzjonijiet ta’ partijiet
interessati jistghu jigu ammessi bhala osservaturi regolari ghal-laggha tal-Kumitat jew ghall-
gruppi ta’ hidma tieghu fuq talba tal-membri tal-Kumitat jew tal-Bord ta' Tmexxija u soggett
ghal rekwiziti ta’ kunfidenzjalita.

FI1-2010 ir-regoli ta’ pro¢edura tal-MSC kienu emendati sabiex jippermettu lil sidien ta’ kazijiet
u lil osservaturi ta’ partijiet interessati biex jattendu dawk il-partijiet tal-lagghat tal-MSC fejn
jigu diskussi kazijiet ta’ valutazzjoni ta’ dossiers. Skont ir-regoli ta’ pro¢edura riveduti, sid ta’
kaz, jigifieri registrant ikkon¢ernat jew rapprezentant ta' grupp ta’ registranti kkoncernati fil-
kaz ta’ prezentazzjonijiet kongunti jista’ jigi ammess bhala osservatur meta I-kaz specifiku
tieghu huwa indirizzat mill-Kumitat. Sakemm ir-regoli tal-kunfidenzjalita ma jipprevenux il-
partecipazzjoni, kemm rapprezentanti nominati ta’ organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati
kif ukoll sidien ta’ kazijiet ikkoncernati jistghu, kif xieraq, jigu ammessi ghal-lagghat tal-
Kumitat meta jigu pprezentati u diskussi inizjalment decizjonijiet ta’ abbozz dwar il-
valutazzjoni ta’ dossiers mill-Kumitat. Madankollu, dawn ma jithallewx jattendu |-fazi tal-
lagghat meta jintlahaq il-ftehim. Din id-decizjoni ghandha I-iskop li tibbilan¢ja bejn il-
kunfidenzjalita mehtiega f'dawn il-kazijiet u t-trasparenza tal-process tat-tehid ta’ decizjoni.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab f'
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2.7 Sostenn ghal registranti

2.7.1. Interazzjoni mar-registranti

Ir-Regolament REACH jipprovdi d-dritt ghal registranti |i jikkummentaw formalment dwar
abbozz ta’ decizjoni fperjodu ta’ 30 jum minn meta tkun ricevuta. Dawn il-kummenti formali
ghandhom jigu pprovduti b’format bil-miktub fug mudell ipprovdut mill-ECHA. B’dan il-mod,
registranti huma moghtija d-dritt li jinstemghu fir-rigward tal-azzjoni amministrattiva proposta
min-naha, u, min-naha |-ohra redistranti jistghu juzaw dan bhala possibbilta biex itejbu I-
informazzjoni pprezentata u, jekk possibbli biex id-dossier jigi jikkonforma billi jipprezentaw
dossier aggornat diga f'dan I-istadju.

Kien osservat fl-ewwel valutazzjonijiet tad-dossiers, li jkun ta’ ghajnuna ghal registranti jekk
dawn jir¢ievu informazzjoni tal-isfond xjentifika u legali sabiex jifmhu ahjar talbiet ghal
informazzjoni dl-abbozz ta’ decizjoni u fil-process tat-tehid tad-decizjoni.

Ghaldagstant I-ECHA iddecidiet li tibda approc¢¢ gdid u li tipprovdi lil redistranti bl-opportunita
li jircievu informazzjoni tal-isfond xjentifika u legali addizzjonali dwar id-decizjonijiet ta'
abbozz fil-forma ta' diskussjoni orali. Din l-interazzjoni mal-uffi¢jali xjentifi¢i tal-Agenzija hija
mahsuba biex tipprovdi lir-registranti b'gharfien ahjar tar-ragunament xjentifiku u legali tal-
abbozz ta’ decizjoni u tal-possibiltajiet prini¢pali biex id-dossier jigi jikkonforma. B’ebda mod
ma din l-interazzjoni tissostitwixxi |-pro¢ess ta’ kkummentar formali ghar-registrant u |-
obbligu li jipprovdi informazzjoni ulterjuri permezz ta’ dossier aggornat. L-uffi¢jali xjentifici ma
jagixxux bhala konsulenti ghar-registrant fi kwalunkwe kaz specifiku izda jindirizzaw I-
ghazliet prin¢ipali disponibbli u li huma deskritti fid-dettall fil-gwida dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni.

L-ittra ta' notifika tal-abbozz ta’ decizjoni tipprovdi dettalji dwar il-perjodu ta' kkummentar
formali u dwar il-format ta' kkummentar ghar-redistrant. Barra minn hekk, toffri I-possibbilta
ta' diskussjoni informali tal-hsieb xjentifiku wara I-abbozz ta’ decizjoni. Biex jigi stabbilit dan I-
iskambiju ir-registrant ghandu jikkuntattja lill-ECHA fi zmien 10 ijiem xoghol mid-data tal-
abbozz ta’ decizjoni u jidentifika I-oggetti li ghandhom jigu diskussi. L-interazzjonijiet kollha
huma organizzati fi Zzmien it-30 jum tal-perjodu formali ta’ kkummentar. Ir-rizultat tad-
diskussjoni ghandu jkun gharfien ahjar tal-abbozz ta’ dec¢izjoni tal-ECHA. Jekk id-diskussjoni
tizvela li hija disponibbli ghar-registrant aktar informazzjoni jew argumentazzjoni izda din
ghadha mhijiex inkluza fid-dossier, ir-registrant jista’ jispjega s-sitwazzjoni fil-kummenti
formali tieghu u jista’ jiddeciedi li jaggorna d-dossier b'din I-informazjoni ulterjuri. F'kazijiet
eccezzjonali ir-registranti jistghu jithallew perjodu ta' mhux izjed minn tliet xhur biex jipprovdu
argumentazzjoni xjentifika izjed kumplessa ghall-adattament tar-rekwiziti standard tal-
informazzjoni neqgsin fid-dossier fil-hin tal-valutazzjoni.

Fil-kazijiet kollha I-ECHA ghandha tivvaluta |-informazzjoni gdida pprezentata fir-rigward tal-
konformita taghha mar-rekwiziti REACH. Ir-rizultat jista’ jwassal ghal abbozz ta’ decizjoni
emendata.

L-ECHA bdiet I-implimentazzjoni ta’ din l-interazzjoni f'fazi pilota fil-harifa tal-2010. S’issa |-
interazzjoni kienet percepita b’'mod pozittiv mir-registranti. L-ECHA tirrakkmanda li registranti
li jircievu abbozz ta’ decizjoni, fkaz ta’ mistogsijiet, japprofittaw ruhom mill-offerta i
jinteragixxu u li jiddiskutu informalment I-isfond xjentifiku u legali tal-abbozz ta’ dec¢izjoni mal-
ufficjali xjentifici tal-Agenzija.

2.7.2. Webinars

Webinars huma sessjonijiet interattivi ta’ informazzjoni ospitati onlajn u li jikkonsistu fi
prezentazzjonijiet, fvidjows u feelementi interattivi ohrajn bhal mistogsijiet u twegibiet.
Webinars huma disponibbli ghal sa elf parte¢ipant u wiehed jista’ jarhom minn kullimkien
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b'kompjuter u b'acéess ghall-internet. L-ECHA bdiet torganizza I-webinars fl-2009 u kompliet
b’din I-attivita fl-2010. llI-bic¢a I-kbira tal-webinars organizzati fl-2010 kienu jitrattaw
kwistjonijiet ta’ registrazzjoni. Madankollu, diversi webinars kienu rilevanti ghal valutazzjoni:

o L-identita tas-sustanza: kuncetti principali, problemi komuni u preparazzjoni ta’ dossiers
rilevanti ghall-identita tas-sustanza; il-25 ta’ Jannar 2010

o Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA) u r-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR)
Parti I: rekwiziti legali u I-gafas generali tas-CSA, stima tal-perikolu, deskrizzjoni tal-uzu,
stima ta’ espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskju kif ukoll aggornament gasir dwar |-
ghodod u I-gwida disponibbli; id-9 ta' Marzu 2010

o llI-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA) u r-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR)
Parti Il jipprovdu informazzjoni dwar I-iskop u |-bazi tal-kuncett ta’ Chesar, harsa generali
lejn il-funzjonalitajiet tal-ghodda u tal-pjan ta’ rilaxx; is-26 ta’ Marzu 2010.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab f: http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3. Jum il-Partijiet interessati

FI-2010, I-ECHA organizzat I|-avvenimenti tar-raba’ (4) u I|-hames(5) Jum il-Partijiet
interessati, fid-19 ta’ Mejju u fl-4 ta’ Ottubru rispettivament. Il-fug minn 350 espert mill-
industrija tas-sustanzi kimi¢i u partijiet interessati mill-UE, mir-Russja, mié-Cina, mill-
Gappun, mill-Brazil, mill-indja u mill-Istati Uniti ppartecipaw fkull avveniment.

FI-2010, dawn I-avvenimenti pprovdew ghall-ewwel darba I-opportunita lil partecipanti biex
jiltagghu mal-esperti tal-ECHA f'sessjonijiet one-to-one u biex jiddiskutu fid-dettall il-problemi
li kienu geghdin jiffaccjaw. Izjed minn 100 parte¢ipant approfittaw ruhhom minn din I-
opportunita fkull avveniment u I-feedback taghhom kien pozittiv hafna. Esperti xjentifi¢i mill-
ECHA involuti fil-valutazzjoni tad-dossiers ipparte¢ipaw fdawn I-avvenimenti u taw pariri
dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni li ghandhom jigu sodisfatti biex dossier ikun jikkonforma
mar-rekwiziti REACH.

L-ghodda Chesar tal-IT gdida ghall-valutazzjoni u r-rappurtagd dwar is-sigurta kimika,
zviluppata fkollaborazzjoni mill-grib mal-industrija kienet introdotta matul l-avveniment tar-
Raba’ (4) Jum il-Partijiet interessati.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab f http://echa.europa.eu/news/events en.asp

2.7.4. Gwidi prattici

Il-gwidi pratti¢i ghandhom I-iskop li jipprovdu ghajnuniet prattici u li jispjegaw il-processi u I-
approc¢ci xjentifici tal-Agenzija. Ill-gwidi pratti¢i huma prodotti mill-ECHA, taht ir-
responsabbilta unika taghha. Mhumiex Gwida formali (li hija stabbilita tanht il-pro¢ess ta'
konsultazzjoni ta' gwida formali li jinvolvi lill-partijiet interessati). Madankollu, jikkomunikaw u
jispjegaw il-Gwida b’mod prattiku u jipprovdu dettall operattiv dwar kwistjonijiet differenti. II-
Gwidi pratti¢i hafna drabi jirrizultaw mill-osservazzjonijiet tal-ECHA dwar il-htigiet tal-partijiet

udjenza iktar wiesgha.

FI-2010, I-ECHA harget 10 gwidi prattici. [I-Gwidi prattici 1-6 u I-Gwida Prattika 10 huma
specjalment rilevanti ghall-valutazzjoni minhabba i jitrattaw [-adattament ghal rekwiziti
standard tal-informazzjoni, ghal sommarji robusti tal-istudju, u jevitaw I-ittestjar fuq |-
annimali.
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2.8 Interazzjoni mal-Awtoritajiet Kompetenti u ma’ msiehba ohrajn

2.8.1. Workshop dwar I-Ezaminazzjoni tal-Proposti ta’ ttestjar

Fis-27-28 ta’ April 2010 I-ECHA ospitat workshop ghad-diskussjoni tal-implimentazzjoni
prattika tal-process ta’ valutazzjoni tal-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar taht REACH.
Attendew ghall-workshop rapprezentanti mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri
(MSCA) u I-membri tal-Kumitat tal-Istati Membri (28 pajjiz kienu rrapprezentati, jigifieri s-27
Stat Membru u n-Norvegja), il-Kummissjoni (DG ghall-Intrapriza u I-Industrija u d-DG ghall-
Ambjent) u I-ECHA.

L-iskop tal-workshop kien li jippromwovi gharfien komuni dwar il-principji tal-ezaminazzjoni
tal-proposti ta’ ttestjar, inkluz I-ambitu u r-relazzjoni tieghu mal-kontroll tal-konformita, u I-uzu
ta' appro¢ci minghajr I-uzu tal-ittestjar.

2.8.2. Workshop dwar metodi minghajr I-uzu ta’ ttestjar

Fit-23-24 ta’ Settembru 2010 |I-ECHA organizzat workshop tal-esperti dwar kif ghandha tigi
ttrattata I-in¢ertezza fejn tidhol l-applikazzjoni ta’ metodi minghajr |-uzu ta’ ttestjar tant
REACH. ll-workshop iffoka fuq I-identifikazzjoni tal-isfidi xjentifici fil-prezent fl-aé¢ettazzjoni
regolatorja ta’ dejta mhux tal-ittestjar u partikolarment fuq argumenti ta’ read-
across/raggruppament uzati fil-pro¢ess ta’ registrazzjoni REACH.

Attendew ghall-workshop esperti fil-gasam ta’ metodi minghajr I-uzu ta’ ttestjar mill-Istati
Membri, mill-Kummissjoni Ewropea, korpi industrijali u organizzazzjonijiet non-governattivi kif
ukoll esperti minn istituzzjonijiet ohra tal-UE jew organizzazzjonijiet internazzjonali ohrajn.

Izjed informazzjoni tista’ tinsab

http://echa.europa.eu/news/events/non_test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3.Workshop dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi

Fit-18-id-19 ta’ Ottubru 2010 I-ECHA organizzat workshop mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-
Istati Membri dwar il-Valutazzjoni tas-Sustanzi. ll-workshop hejja t-triq ghall-ewwel lista ta’
sustanzi li ghandhom jigu vvalutati, dak imsejjah il-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju
(CoRAP).

ll-workshop kien ikopri erba’ suggetti: 1) ll-valutazzjoni tas-sustanzi u I-immaniggar tar-riskji,
2) L-izvilupp ta’ kriterji bbazati fuq ir-riskji ghall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghal valutazzjoni,
3) L-istabbiliment ta’ Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti u 4) I-Kooperazzjoni prattika bejn I-ECHA u I-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri.

Kien hemm qgbil in generali dwar il-kriterji ghall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghall-CoRAP kif
ukoll dwar iz-zmien u I-processi li jwasslu ghall-ewwel lista. ll-lista tigi aggornata kull sena u
ser tkun tkopri perjodu rikorrenti ta' tliet snin. L-ewwel CoRAP ser jigi stabbilit fi Frar 2012 u
I-Istati Membri mbaghad jikkompletaw il-valutazzjonijiet tal-ewwel sena tal-pjan fi zmien tnax-
il xahar. L-ippjanar tat-tieni u tat-tielet sena huwa soggett ghal revizjoni.
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3 RAKKMANDAZZJONUJIET LIL REGISTRANTI

Processi tal-valutazzjoni tad-dossiers tal-2010 juru li in generali r-registranti jissodisfaw I-
obbligi taghhom tant REACH fir-rigward tar-rekwiziti tal-informazzjoni. Madankollu, kien
identifikat li huwa mehtieq titjib fdiversi aspetti li jixirgilhom I|-attenzjoni tar-registranti kollha.

Din it-tagsima tirrapporta dwar l-osservazzjonijiet u n-nuqqasijiet l-izjed frekwenti li wiehed
jiltaga’ maghhom fil-proc¢essi tal-valutazzjoni tad-dossier u tipprovdi rakkmandazzjonijiet lil
registranti sabiex itejbu |-kwalita tad-dossiers ta’ registrazzjoni. Dawn ir-rakkmandazzjonijiet
jinkludu terminologija teknika u xjentifika sabiex ikun I-izjed utli ghal registranti fil-
preparazzjoni (tal-aggornamenti) tad-dossier tekniku u tar-rapport dwar is-sigurta kimika. Din
il-parti tad-dokument hija ghaldagstant mahsuba ghal udjenza specifika b’gharfien sufficjenti
xjentifiku u legali tal-isfond tar-Regolament REACH.

In-nugqasijiet l-izjed frekwenti osservati fid-dossiers tar-registrazzjoni kienu jirreferu ghal
identita tas-sustanza mhux ¢ara, ir-rinunzja (l-ommissjoni) ta’ certu testijiet minghajr
gustifikazzjoni tajba u livell ta’ dettall insuffi¢jenti ipprovdut fis-sommarji robusti tal-istudju.
Dawn huma ddettaljati flimkien ma’ xi kwistjonijiet ohrajn izjed generali fit-tagsimiet hawn
tant.

Ir-redistranti huma nkoradgiti jiehdu appro¢¢ pro-attiv biex jaggornaw id-dossiers taghhom
billi jgisu r-rakkmandazzjonijiet ipprovduti hawn taht.

3.1 Rekwiziti tal-informazzjoni

3.1.1. L-identita tas-sustanza

Registrazzjoni taht REACH hija strutturata madwar l-identita tas-sustanza rregistrata. L-
identifikazzjoni tas-sustanza ghaldagstant tikkostitwixxi element essenzjali ghall-iskop tal-
processi ta’ valutazzjoni taht REACH u jehtieg li ma tkunx ambigwa u li tkun preciza. Hija
mehtiega dejta analitika kwalitattiva u kwantitattiva dwar is-sustanza kif immanifatturata
sabiex din l-informazzjoni tigi kkonfermata.

L-ECHA ghamlet l-osservazzjonijiet li gejjin matul il-valutazzjoni tad-dossiers fir-rigward tal-
identita tas-sustanza:

e Ghal ghadd sinifikanti ta’ dossiers, kienet ipprovduta informazzjoni cara dwar |-
identifikazzjoni tas-sustanza rregistrata. Gie innutat |i registranti ta’ sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali pre-registrati kienu dejjem izjed attenti ghal dan l-aspett.

e Ghal ghadd ta’ redistrazzjonijiet I-informazzjoni pprovduta, madankollu, kienet
insufficjenti biex tigi stabbilita u vverifikata I|-identita tas-sustanza rregistrata. In-
nuqqasijiet I-izjed frekwenti osservati kienu spettra negsin, informazzjoni analitika
insufficjenti u inkonsistenzi bejn il-kompozizzjoni u d-dejta analitika pprovduta.

Qed isiru r-rakkmandazzjonijiet li gejjin lir-registranti fir-rigward tal-identita tas-
sustanza:

e L-informazzjoni pprovduta jehtieg li tkun sufficjenti biex tippermetti I-identifikazzjoni ta’
kull sustanza. Huwa ghaldagstant neéessarju li kull rekwizit fit-tagsima 2 tal-Anness VI
jigi indirizzat. L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun specifika ghas-sustanza. L-
identifikaturi tas-sustanza kimika specifikati ghandhom ikunu konsistenti ma’ xulxin.

o Dejta analitika kwalitattiva hija necessarja biex tigi kkonfermata l-identita tas-sustanza.
Sett tad-dejta spettrali li jinkludi spettra infra-hamra, ultra-vjola/vizibbli u ta’ rezonanza
manjetika nukleari jew spettra tal-massa huma normalment mehtiega. Wiehed ghandu
jinnota, madankollu, li dawn il-metodi analitici mhumiex dejjem xierqa ghas-sustanzi
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kollha. Perezempiju, ghal sustanzi inorganici, I-uzu tad-Diffrazzjoni tar-Raggi X (XRD) jew
il-Florexxenza tar-Raggi X (XRF) ghandhom jigu kkunsidrati wkoll.

e Ghandha tinghata attenzjoni partikolari meta tigi pprovduta informazzjoni dwar il-
kwantifikazzjoni tas-sustanza: l-informazzjoni dwar il-konc¢entrazzjoni tal-kostitwenti
(prin¢ipali) u l-impuritajiet ghandu jkollha s-sostenn ta’ dejta analitika kwantitattiva
komprensiva. Id-dejta analitika ghandha tigi §generata dwar is-sustanza kif
immanifatturata fis-sit(i) tal-manifattura. L-informazzjoni ghandha tkun konsistenti mal-
kompozizzjoni specifikata fid-dossier tar-registrazzjoni.

e Ghal sustanzi UVCB,,, ghandhom jigu pprovduti dettalji li jirrigwardaw il-process tal-
manifattura kif mehtieg, ez. I-identita tal-materjali tal-bidu, il-proporzjon tar-reattanti,
parametri operattivi (ez. temperatura, pressjoni), informazzjoni dwar il-kostitwenti
specifi¢i/grupp ta’ kostitwenti prezenti fis-sustanza, (ez. in-numru tal-karbonju, il-grad ta'
ferghat ghal kull numru tal-karbonju, il-prezenza ta' karbonji terzjarji’kwaternarji u r-
rilevanza taghhom).

o Meta jikkompletaw id-dossiers taghhom, ir-redistranti huma moghtija I-parir siewi li
jsegwu r-rakkmandazzjonijiet ipprovduti mill-ECHA matul il-pro¢ess tad-domanda.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi
taht REACH.

3.1.2. It-twettieq ta’ testijiet biex jigu sodisfatti r-rekwiziti standard tal-
informazzjoni

ll-legizlazzjoni REACH tehtieg li t-testijiet jitwettqu skont il-metodi ta’ ttestjar rikonoxxuti (ara
[-Artikolu 13(3)). In generali, it-testijiet prezenti fid-dossiers tar-registrazzjoni jsegwu din il-
linja generali. Madankollu, hemm ghadd ta’ nuqqasijiet innutati fir-rigward tat-testijiet
imwettqa, li huma pprezentati hawn taht:

o |d-deskrizzjoni tar-rizultati tal-ittestjar fis-sommarji (robusti) tal-istudju ghal xi endpoints
dwar is-sahha tal-bniedem ma ppermettietx li ssir stima dwar jekk it-test twettagx bid-
doza massima tollerata kif mehtieg mil-linja gwida rilevanti.

o ll-purita tal-materjal tat-test uzat biex jitwettqu xi testijiet kienet fxi kazijiet barra I-firxa ta’
purita rrappurtata ghas-sustanza rregistrata.

e Ghal sustanzi UVCB, f'ghadd ta’ kazijiet, wiehed mill-kostitwenti biss fis-sustanzi UVCB
intuza biex jitwettqu t-testijiet; madankollu, ebda ustifikazzjoni ohra ma nghatat ghaliex
dak il-kostitwent kien l-izjed rilevanti biex isiru t-testijiet.

e Ghal certu testijiet (ez. it-tossicita akkwatika akuta), rizultati minn studji preliminari,
perezempju testijiet ta’ skrining, kienu kkunsidrati ekwivalenti ghal studji definittivi; filwaqt
li skrining preliminari jista’ jintuza biex jigi identifikat jekk hemmx thassib, mhuwiex
ikkunsidrat xieraq biex jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni.

o Fxi testijiet fiziko-kimici, il-kon¢entrazzjoni tal-materjal tal-ittestjar uzat kienet gholja jew
baxxa wisq meta pparagunata mar-rakkmandazzjonijiet tal-linji gwida (ez. ghal testijiet

dwar tensjoni superfi¢jali); ghall-kostanti ta’ dissocjazzjoni xi drabi valur wiehed biss kien
irrappurtat ghalkemm hemm izjed gruppi ta’ dissoc¢jazzjoni.

Rakkmandazzjonijiet fir-rigward tat-twettieq ta’ testijiet:

e |d-deskrizzjoni tar-rizultati tal-ittestjar ghandha tkun suffi¢jenti biex jigi stmat li I-oghla
doza kienet infatti d-doza massima tollerata.

14 sSustanzi ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti ta’ reazzjoni kumplessa jew materjali
bijologici
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e Ghal sustanzi li jidrolizzaw malajr (hafna), huwa rrakkomandat li jsiru testijiet fuq is-
solubbilta tal-ilma u I-koeffi¢jent tal-partizzjoni bil-prodotti ta’ degradazzjoni; dan huwa
importanti sabiex jigu vvalutati izjed testijiet ekotossikologi¢i maghmula. Ukoll huwa
rrakkomandat li jsiru ¢erti studji tal-ekotossicita bil-prodotti ta’ degradazzjoni; ghal aktar
gwida (ara |-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni dwar is-sigurta
kimika Kapitolu R.7b: Gwida specifika dwar I-endpoints).

e Ghandhom isiru testijiet definittivi ghal endpoints ekotossikologic¢i wara I-iskrining, sabiex
jigu sodisfatti r-rekwiziti tad-dejta u biex jigu kkunsidrati xierga ghall-klassifikazzjoni u |-
ittikkettar.

e Ghal sustanzi b’solubbiltd baxxa fl-ilma certi testijiet ekotossikologici akkwatici ghal
zmien qgasir jistghu ma jkunux rilevanti minhabba li -ammont tas-sustanza tal-ittestjar fis-
soluzzjoni tkun baxxa. Barra minn hekk, fhafna kazijiet I-ekwilibriju (it-trasferiment mill-
fazi tal-lma) ma jintlahagx fit-test ta’ tossi¢ita ta’ zmien qasir. F’dawn il-kazijiet ir-
registranti huma rrakkomandati jikkunsidraw minflok li jwettqu testijiet ekotossikologici
kroni¢i (kif indikat fil-kolonna 2 tal-Annessi).

o Ghall-istima tal-potenzjal tal-bikjoakkumulazzjoni, skont il-proprjetajiet kimici fizi¢i test ta’
bijoakkumulazzjoni alimentari tal-hut jista’ jkun izjed rilevanti minn studju akkwatiku ta’
bijoakkumulazzjoni perezempju ghal sustanzi b’logkow gholi/ sustanzi ta’ solubbilta
baxxa (hafna) fl-ilma.

o Mhuwiex accettabbli li jigu pprezentati rizultati ghal testijiet ta’ granulometrija |i jsiru
b’sustanza li hija differenti mis-sustanza rregistrata minhabba li dan huwa kkunsidrat
ezempju ¢ar ta’ nuqqas ta’ konformita u ghaldagstant iwassal ghal abbozz ta’ decizjoni.
Dan minhabba li I-granulometrija hija relatata b’mod strett ghall-process ta’ manifattura u
tista’ tvarja, perezempju, anke ghall-istess sustanza, minn sit ta' produzzjoni wiehed ghal
iehor. ll-granulometrija tikkostitwixxi proprjeta importanti li tista' twassal ghal izjed testijiet
ta' tossicita tal-inalazzjoni u mizuri xierga tal-immaniggar tar-riskji.

3.1.3. I-Adattament tar-rekwiziti standard tal-informazzjoni

ll-legizlazzjoni REACH tipprovdi lil redistranti bil-possibbilta li jadattaw ir-rekwiziti standard
tal-informazzjoni fuq il-bazi tar-regoli elenkati fil-kolonna 2 tal-Annessi VII-X u I-Anness XI
tar-regolament. L-uzu xieraq ta’ dawn I-ghazliet jippermetti lil registranti jevitaw I-ittestjar
mhux necessarju, inkluz I-ittestjar fuq l-annimali.

F'¢ertu kazijiet, it-testijiet ma jehtiegx li jitwettqu ghal endpoint partikolari jekk ma jkunx
ikkunsidrat necessarju fkaz specifiku. ll-kolonna 2 tal-Annessi VII-X taghti regoli specifici
ghall-endpoint li tahthom it-test m'hemmx ghalfejn isir. Addizzjonalment, I-Anness Xl jinkludi
diversi ghazliet addizzjonali li tahthom huwa possibbli li Il-ittestjar standard jithalla barra.
Dawn huma meta I-ittestjar ma jkunx jidher xjentifikament necessarju, ma jkunx teknikament
possibbli jew meta jista’ jigi applikat I-ittestjar immexxi mill-espozizzjoni ghal sustanza
partikolari.

Huwa rikonoxxut li fghadd sinifikanti tad-dossiers ivvalutati ir-regoli ghall-adattament huma
maghrufa u uzati tajjeb mir-redistranti (intaghzlet il-bazi korretta u kienet ipprovduta
gustifikazzjoni suffi¢jenti meta necessarju). Madankollu, f'ghadd ta' kazijiet, I-adattamenti jew
ma kinux gustifikati tajjeb jew ma kienu gustifikati xejn. Hawn taht jinsabu ftit ezempji ta'
nuqqasijiet generi¢i u specifici ghall-endpoint osservati fir-rigward tal-uzu tal-adattament ta’
rekwiziti standard tal-informazzjoni.

Generiéi
o Ir-referenza legali ghall-adattament tar-regim standard tal-ittestjar ma kinitx specifikata
(ez. il-kolonna 2 tal-Annessi VII-X jew tagsima fl-Anness Xl);
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Ma kienx ipprovdut argument xjentifiku validu ghaliex intuza adattament specifiku fil-
kolonna 2 tal-Annessi VIl — X jew tagsima fl-Anness XI;

L-adattament skont il-kolonna 2 kien uzat hazin.

Proprjetajiet fiziko-kimici

REACH jippermetti lI-adattament (skont ir-regoli specifikati fil-Kolonna 2 tal-Annessi VII-
X) ghal ¢erti endpoints ghal sustanzi inorganici; perezempju, testijiet bhall-koeffi¢jent ta’
partizzjoni oktanol-ilma, il-punt tal-infammabbilta u I-bijodegradazzjoni huma
xjentifikament mhux gustifikati ghal sustanzi inorganici. Kien osservat li fxi kazijiet, ir-
registranti “estrapolaw” din |-ghazla ghal adattament ghal tipi ohra ta’ sustanzi, ez.
komposti koordinattivi jew komposti organometalli¢i. Minhabba li din |-“estrapolazzjoni” la
hi prevista taht REACH u angas xjentifikament gustifikata ghal sustanzi ta’ xort’ohra milli
inorganic¢i, ghandha tigi pprovduta dejta jew ghandu jintaghzel u jigi ddokumentat
argument adattat ghall-ommissjoni tad-dejta.

F’ghadd importanti ta’ dossiers, ir-registranti pprezentaw ghall-endpoint “il-fammabbilta”
ir-rizultati ta’ test tal-fammabbilta skont il-Metodu A10 tal-UE. Madankollu, hafna drabi, il-
flammabbilta fkuntatt mal-ilma u I-pirofori¢ita (il-Metodu A12 u 13 tal-UE) mhumiex
inidirizzati. Ghall-maggoranza tas-sustanzi, dawn il-prijoritajiet mhumiex ta' thassib u
jistghu facilment jithallew barra fuq il-bazi ta’ konsiderazzjoni tal-istruttura u I-esperjenza
u l-uzu.

F’xi kazijiet, kienet ipprezentata dikjarazzjoni ta’ rinunzja ghall-koefficjent tal-partizzjoni
oktanol-ilma. Madankollu, ma kien ipprovdut ebda valur ikkalkulat u anqas
spjegazzjoni/gustifikazzjoni ghal ommissjoni tat-test.

L-idrolizi xi drabi intuzat bhala argument ta’ rinunzja biex jithallew barra cCerti testijiet
fiziko-kimi¢i ghas-sustanza rregistrata, ez. is-solubbilta tal-ilma jew il-koefficjent tal-
partizzjoni oktanol-ilma; ghalkemm mhux imsemmi taht [-adattamenti tal-Kolonna 2, dan
[-argument jista’ jigi kkunsidrat validu sakemm dejta adegwata dwar I-idrolizi hija inkluza
fid-dossier. Madankollu, f'xi kazijiet ir-registranti ma pprezentawx informazzjoni dwar I-
idrolizi (ez. ghal rekwiziti tal-informazzjoni fl-Anness VII) filwaqt li uzawha biex
jirrinunzjaw ghal certi testijiet.

Perikoli ambjentali

L-adattamenti tal-Kolonna 2 jippermettu r-rinunzja ta’ testijiet ta’ bijodegradazzjoni ta’
livell oghla (I-ittestjar ta’ simulazzjoni fl-ilma, fis-sediment u fil-hamrija skont I-Anness [X)
jekk is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; madankollu, fxi kazijiet, ir-registranti
irrinunzjaw ghat-testijiet ta’ simulazzjoni ghalkemm il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
tindika l-istatus tas-sustanza bhala persistenti/persistenti hafna.

ll-kolonna 2 fl-Anness IX u X tippermetti r-rinunzja ta’ ghadd ta’ testijiet ambjentali, fuq il-
bazi tar-rizultat tal-valutazzjoni dwar is-sigurtd kimika; f'xi kazijiet, ir-registranti wzaw
dawn l|-adattamenti minghajr ma pprovdew spjegazzjoni ulterjuri fir-rapport dwar is-
sigurta kimika (CSR) u fir-rekord tal-istudju tal-endpoints dwar ghaliex dan I-adattament
jista' jigi gustifikat.

ll-kolonna 2 fl-Anness IX u X tipprovdi I-possibbilta li jigu rrinunzjati cCerti testijiet
ambjentali fuq il-bazi ta’ konsiderazzjonijiet tal-espozizzjoni. Perezempiju, testijiet ta'
tossicita terrestri jistghu jigu rrinunzjati meta l-espozizzjoni diretta jew indiretta ma tkunx
probabbli. F'xi kazijiet, ir-redistranti stmaw |-espozizzjoni diretta sabiex jiggustifikaw |-
ommissjoni tat-test, madankollu ma ndirizzawx l-espozizzjoni indiretta. F’kazijiet ohrajn,
ir-registranti ma pprovdew ebda Justifikazzjoni meta wzaw konsiderazzjonijiet tal-
espozizzjoni biex jirrinunzjaw ghal certi testijiet ambjentali.
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Perikoli ghas-sahha tal-bniedem

Thallew barra testijiet tossikologi¢i fxi kazijiet bil-gustifikazzjoni li "ma hemm ebda effetti
tossikologi¢i”; febda wiehed mill-kazijiet ivvalutati s’issa ma ntuza Il-adattament biex
jipprevedi effetti tossikologic¢i potenzjali u I-klassifikazzjoni sussegwenti tas-sustanza. Hawn
taht hawn xi ezempji ta’ adattamenti uzati ghal testijiet tossikologi¢i li huma kkunsidrati mhux
xierga:

e L-ommissjoni ta’ test ta” mutazzjoni tal-geni in vitro f'¢elluli mammiferi (Anness VIII)
ibbazata fuq rizultati negattivi f'testijiet ta’ mutagenicita ta’ livell izjed baxx

e L-ommissjoni ta’ skrining ghal test ta’ tossi¢ita riproduttiva/ta’ zvilupp (Anness VIII)
ibbazata fuq rizultati negattivi fi studju ta’ tossi¢ita minn doza ripetuta ta’ 28 jum

e L-ommissjoni ta’ studji sub-kronici (90 jum) fuq il-bazi ta’ rizultati negattivi fi studju ta’ 28
jum

o L-ommissjoni ta’ testijiet ibbazata fuq konsiderazzjonijiet ta’ espozizzjoni; madankollu,
ebda informazzjoni ohra ta’ espozizzjoni ma kienet ipprezentata, minhabba li s-sustanza
ma kinitx ikklassifikata ghas-sahha tal-bniedem.

L-ECHA tipprovdi r-rakkmandazzjonijiet |i gejjin fir-rigward tal-uzu tal-adattament ta’
rekwiziti standard tal-informazzjoni:

Genericéi:
e Kull adattament ghar-regim standard tal-ittestjar ghandu jissodisfa I-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-FAnness Xl jew fil-kolonna 2 tal-Annessi VIl — X tar-Regolament REACH.

Registranti jehtiegu jipprovdu Justifikazzjoni suffi¢jenti ghal kull adattament u jehtieg li
jiddokumentaw dan b’mod c¢ar fid-dossier tekniku.

e Huwa importanti hafna li r-registranti jaghzlu I-adattament I-izjed xieraq u li jizviluppaw
argumentazzjoni ulterjuri biex isostnu dak l-adattament partikolari; perezempju, jekk I-
ittestjar jitgies teknikament mhux possibbli (I-Anness Xl, 2), ghandu jigi gustifikat
b’argumenti |i jiffukaw fuq din il-possibbilta ta’ adattament. Tinholog konfuzjoni u
mhuwiex accettabbli jekk il-gustifikazzjoni tkun gieghda titratta possibbilta ohra ta’
adattament bhal approc¢ tal-Piz tal-Evidenza (Anness XI, 1.2).

e Meta jintuza l-adattament ibbazat fuq |-espozizzjoni, ghandu jkun hemm indikazzjoni
¢ara li dan huwa |-kaz permezz ta’ xenarji tal-espozizzjoni, karatterizzazzjoni tar-riskji
ddokumentati tajjeb jew kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.

e Gustifikazzjonijiet xjentifikament gusti u trasparenti ghandhom jigu pprovduti ghal
kwalunkwe dikjarazzjoni ta’ rinunzja.

Endpoints fiziko-kimici:
o Ghat-testijiet dwar il-pirofori¢ita u I-fammabbilta fkuntatt mal-ilma, ghandhom jigu

pprovduti dikjarazzjonijiet ta’ rinunzja, meta xieraq, jew alternattivament ghandhom jigu
pprezentati rizultati tat-testijiet.

e Ghandu jigi pprovdut valur ikkalkulat meta jigi rrinunzjat il-koeffi¢jent tal-partizzjoni
oktanol-ilma jew gustifikazzjoni xierga ghall-ommissjoni tat-test

Destin ambjentali

o Meta s-solubbilta tal-ilma u I|-koeffi¢jent tal-partizzjoni huma rrinunzjati fuq il-bazi ta
idrolizi rapida, ghandha tigi pprovduta dejta biex jigi ppruvat li s-sustanza tkun ser

tidrolizza b’'mod rapidu fkondizzjonijiet ambjentali rilevanti; perezempju analizi miksuba
mill-programm ta’ ttestjar ekotossikologiku jigifieri rizultati tat-testijiet fuq I-idrolizi
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ghandhom jigu inkluzi anke jekk ma jkunux specifikament mitluba ghall-medda ta’
tunnellagg irregistrata. Ghal sustanzi li jidrolizzaw malajr li jsiru t-testijiet fuq is-solubbilta
tal-ilma u I-koeffi¢jent tal-partizzjoni fuq is-sustanza primarja mhuwiex realistiku. Jekk ma
jkunx mahsub li jsir test komplut tal-istabilita idrolitika, hemmhekk pro¢eduri ghat-twettiq
ta’ test imnaqqgas tal-istabbilita ghandhom jigu inkluzi bhala parti mit-test ta’ solubbilta.
Kemm jekk il-prodotti primarji u/jew ta’ degradazzjoni huma analizzati, ghandha tinghata
konsiderazzjoni shiha lill-valur tar-rizultat fit-twettieq tal-programm tal-ittestjar
ekotossikologiku.

o L-Anness VIl jispecifika i testijiet ulterjuri ta’ bijodegradazzjoni ghandhom jigu
kkunsidrati mir-registranti. Madankollu, ma jispecifikax liema testijiet wiehed ghandu
jaghzel. Huwa ghaldagstant irrakkomandat i jsiru studji ahjar jew inerenti ta’
bijodegradazzjoni (kif spjegat fil-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika Kapitolu R.11: Valutazzjoni PBT, Tabella R 11-2). Jekk sustanza
hija osservata bhala facilment bijodegradabbli jew inerentement bijodegradabbli fuq il-
bazi tat-testiiet ta’ hawn fuq, hemmhekk is-sustanza titgies bhala mhux
persistenti/persistenti hafna. Din id-dejta ezZistenti tista' tigi pprovduta bhala
gustifikazzjoni tajba ghall-ommissjoni ta' ttestjar ta' bijodegradazzjoni ta' livell oghla
(testijiet ta' simulazzjoni) skont I-Anness IX.

o Meta l-ittestjar ta’ simulazzjoni tal-bijodegradazzjoni skont I-Anness IX ma jitwettagx,
ghandu jkun hemm indikazzjoni ¢ara permezz tal-valutazzjoni PBT u I-karatterizzazzjoni
tar-riskju fis-=CSR ghaliex dawn it-testijiet ma jkunux saru; barra minn dan, ir-redistrant
ghandu jindika permezz tal-valutazzjoni PBT, Il-istatus tas-sustanza bhala persistenti
hafna (vP).

Is-sahha tal-bniedem

o Testijiet tossikologici ma jistghux jithallew barra bl-uzu tal-argument “profil tossiku baxx”
jew “ebda effetti tossikologici’; il-kolonna 2 tal-Annessi IX u X, u I-Anness Xl, it-Tagsima
3 jispecifikaw il-kriterji kkumbinati li ghandhom jintuzaw biex jithallew barra cCerti testijiet
tossikologici, ez. studju ta’ tossicita minn doza ripetuta jew studju ta’ tossicita riproduttiva
ta’ 90 jum.

o F’Certi kazijiet, huwa possibbli li testijiet tossikologici ta’ livell izjed baxx jithallew barra
meta tkun disponibbli dejta minn testijiet ta’ livell oghla. Perezempju, rizultati negattivi
f'test ta' tossic¢ita b'doza ripetuta ta' 28 jum ma jistghux ikunu r-raguni biex ma jsirx studju
tossiku sub-kroniku; min-naha I|-ohra, jekk ikunu disponibbli rizultati minn studju ta'
tossi¢ita minn doza ripetuta ta' 90 jum, hemmhekk studju ta’ 28 jum jista’ jithalla barra.

Konsiderazzjonijiet ibbazati fuq l-espozizzjoni

REACH jippermetti li jigu rrinunzjati studji bbazati fuq ix-xenarji tal-espozizzjoni zviluppati
ghas-sustanza. Skont I-Anness Xl, 3, I-adattament ibbazat fuq I-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 l-espozizzjoni, ir-registrant jentieq li jizviluppa xenarji
tal-espozizzjoni ghas-sustanza. Barra minn hekk, ir-registrant jehtieg i jipprovdi
gustifikazzjoni u dokumentazzjoni adegwata ghall-adattament, li ghandhom ikunu bbazati fuq
stima ta’ espozizzjoni dettaljata u rigoruza. Ukoll, rinunzja bbazata fug l-espozizzjoni tista'
tintuza biex jithalla barra ttestjar meta r-redistrant jista' juri li kondizzjonijiet ikkontrollati b'mod
strett kif deskritti fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f) japplikaw ghas-sustanza

Meta l-adattament ibbazat fuq l-espozizzjoni skont I-Anness Xl jintuza biex jigu rrinunzjati
certi testijiet, hemmhekk l-istima ta’ espozizzjoni u I-karatterizzazzjoni tar-riskji skont I-
Artikolu 14(4) u I-Anness |, 5 huma mehtiega indipendentement minn jekk humiex
sodisfatti xi kriterji biex is-sustanza tigi kklassifikata bhala perikoluza jew bhala
PBT/vPvB. Fi kliem iehor, anke jekk is-sustanza mhijiex ikklassifikata, ir-registrant ghandu
jinkludi stima ta’ espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskji ghall-ingas biex ikopri dawk I-
endpoints li ghalihom thalla barra I-ittestjar fuq il-bazi tal-konsiderazzjoni tal-espozizzjoni.
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Ghal addattament ibbazat fuq I-espozizzjoni ambjentali fuq il-bazi tal-kolonna 2 tal-Annessi
VII-X, ir-registranti jehtied li jipprovdu argumentazzjoni kwalitattiva biex isostnu ghaliex din |-
espozizzjoni hija assenti jew mhux sinifikanti, ez. minhabba uzi specifi¢i ta’ sustanza.
Perezempju, ghandha ghall-inqas titwettaq stima kwalitattiva tal-probabbilta tal-espozizzjoni
ambjentali biex jintwera li I-espozizzjoni diretta (ez. permezz tal-impjant ta' trattament tal-ilma
tal-iskart) u dik inidiretta (ez. permezz tal-hama) mhijiex probabbli.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 4: Kif tirrapporta rinunzja tad-dejta.

3.1.3.1 L-uzu ta' dejta ezistenti

L-Anness Xl, 1.1.2 tar-Regolament REACH jaghti fid-dettall il-kondizzjonijiet li tahthom id-
dejta miksuba minn esperimenti mhux imwettga skont il-GLP jew skont il-metodi ta’ ttestjar
imsemmija fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament REACH ghandhom jigu kkunsidrati bhala
ekwivalenti ghal dejta ggenerata mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti msemmija fl-Artikolu
13(3).

FI-2010, I-ECHA ivvalutat ghadd ta’ dossiers li kienu jinkludu din id-dejta. Huwa mehtieg
gudizzju xjentifiku b'sahhtu f'dawn is-sitwazzjonijiet biex jigi deciz dwar I-affidabbilta ta' dawn
l-istudji biex jissostitwixxu studji ta' linja gwida GLP.

Rakkmandazzjonijiet ghall-uzu ta’ dejta ezistenti biex jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-
informazzjoni:

o Id-dejta pprovduta ghandha tkun adegwata ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u/jew il-
valutazzjoni tar-riskiji.

e |d-dejta ghandha tkun xjentifikament valida ghall-endpoint partikolari.
e Hija pprovduta dokumentazzjoni adegwata biex tigi stmata I-kwalita tad-dejta.

o |d-dejta pprovduta ghandha tizgura kopertura adegwata tal-parametri principali previsti
bhala li ghandhom jigu investigati fil-linji gwida prezenti tal-ittestjar.

Attenzjoni specifika ghal endpoint: Studju ta’ mutazzjoni tal-geni in vitro fil-batteri
(test Ames)

Skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar, I-
istudju tal-mutazzjoni tal-geni in vitro fil-batteri ghandu jitwettaq skont I-OECD TG 471
prezenti. Din il-verzjoni tal-Metodu ta’ ttestjar tal-UE B.13/14/OECD TG 471 ilha fis-sehh mill-
1997 u introduciet il-htiega li jitwettaq it-test fmhux ingas minn 5 trac¢éi ta’ batteri filwaqt i |-
verzjoni precedenti ta” OECD TG 471 kienet tehtieg biss Il-ittestjar fminimu ta’ 4 tracci ta’
batteri. ll-hames (5) trac¢a ta’ batteri mehtiega, jigifieri jew I-Escherichia coli WP2 uvrA,
Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) jew is-Salmonella typhimurium TA102, ghandha I-
potenzjal tirrintracc¢a Certi tipi ta’ mutageni, bhal agenti rettikolanti jew mutageni ossidanti, Ii I-
4 trac¢i ta' batteri rrakkomandati fil-verzjoni pre¢edenti tal-OECD TG 471 jistghu ma
jirrintraccawx.

Ghaldagstant I-ECHA tikkunsidra li I-istudji ta’ mutazzjoni tal-geni in vitro mwettqa qabel ma
danhlet fis-sehh il-Linja Gwida gdida OECD 471 ma jipprovdux kopertura adegwata u
affidabbli tal-parametri principali previsti bhala li ghandhom jigu investigati fil-Metodu tal-
Ittestjar tal-UE B.13/14/OECD TG 471 u ghaldagstant ma tissodisfax il-kondizzjoni stabbilita
fl-Anness XI, 1.1.2 (2) tar-Regolament REACH (I-ekwivalenza tad-dejta).

B’konsegwenza r-registranti ghandhom jikkunsidraw |-ghazliet li §ejjin:

- Meta tkun disponibbli biss dejta minn studju ta' mutazzjoni tal-geni in vitro 4 tracdi
ta’ batteri, (ez. ghal rekwiziti taht I-Anness VII), ir-redistranti ghandhom jipprovdu
dejta ghall-hames (5) tracc¢a specifikata fil-linja gwida tat-test prezenti.

- Meta tkun disponibbli dejta ohra (ez. testijiet ta' mutagenicita ta' livell oghla), ir-
registranti jehtieg li jaghmlu gudizzju xjentifiku fapproc¢é¢ tal-piz tal-evidenza sabiex
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jikkunsidraw jekk id-dejta pprovduta mill-hames tra¢c¢a hijiex koperta mid-dejta I-ohra
pprezentata fid-dossier tar-registrazzjoni. Jekk dan inkun il-kaz, l-assenza tad-dejta
fuq il-hames(5) trac¢a ghandha tigi gustifikata b’mod ¢ar fid-dossier.

3.1.3.2 L-approcc¢ tal-piz tal-evidenza

Dan l-approc¢ jista’ jigi applikat jekk ikun hemm informazzjoni suffi¢jenti minn diversi sorsi
indipendenti li twassal ghall-konkluzjoni li sustanza ghandha jew m’ghandhiex proprjeta
perikoluza partikolari, filwaqgt li I-informazzjoni minn kull sors singolu wahdu titgies
insufficjenti biex tkun ta’ sostenn ghal din in-nozjoni.

Gie osservat li I-ghadd ta’ dossiers li jinkludu appro¢¢ tal-piz tal-evidenza huwa oghla minn
dak mistenni, spec¢jalment ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali. Xi whud min-nuqqasijiet |-
izjed frekwenti osservati fl-uzu tal-approc¢ tal-piz tal-evidenza huma:

o Prezentazzjoni ta’ dejta minn diversi sorsi sekondarji (libretti); madankollu, is-sorsi kollha
kkwotati jaghmlu referenza ghall-istess sors primarju.

e Ebda informazzjoni ma hija pprovduta fis-sommarju robust tal-istudju izda biss ir-rizultat
finali.

e L-endpoint mhuwiex immarkat ghal piz tal-evidenza.
Rakkmandazzjonijiet:

e L-approcc¢ tal-piz tal-evidenza ghandu jkun immarkat fid-dossier; is-sinjal tal-bandiera
jista’ jintuza biss jekk izjed minn studju wiehed huwa pprovdut ghal endpoint ta’ perikolu.

o Meta tintuza dejta minn sors sekondarju singolu, huwa essenzjali li tigi pprovduta
evidenza ta’ sostenn ulterjuri ez. previzjonijiet QSAR, dejta ta’ manifattura, dejta mehuda
minn skedi materjali ta’ dejta ta’ sigurta ec¢c.

o Meta hija pprezentata biss dejta tal-libretti ghal ¢ertu endpoint, ghandha tkun ghall-inqas
minn zewq sorsi sekondarji u taghmel referenza ghal sorsi primarji indipendenti riveduti
minn pari.

o Sommarji robusti tal-istudju ghandhom jigu pprovduti ghal kull studju uzat fl-approéc
tal-piz tal-evidenza.

e L-informazzjoni rilevanti kollha ghall-endpoint ta’ perikolu ghandha tigi indirizzata u
ghandu jigi attribwit ghaliha piz gustifikat fil-valutazzjoni generali.

o ll-kwalita tad-dejta disponibbli, il-konsistenza tar-rizultati, is-severita u t-tip ta’ effett ta’
thassib u r-rilevanza tad-dejta disponibbli ghall-endpoint ta’ perikolu ghandhom jigu
kkunsidrati.

Aktar informazzjoni tista' tinsab fil-Gwida Prattika 2: Kif tirrapporta dwar il-piz tal-evidenza.

3.1.3.3 Relazzjonijiet Struttura-Attivita (Kwantitattiva) [(Q)SARs]
L-Anness Xl, 1.3 ta’ REACH jipprevedi li r-rizultati ta’ (Q)SARs jistghu jintuzaw minflok |-

ll-valutazzjoni ta’ dejta ggenerata bl-uzu ta’ mudelli (Q)SAR uriet li f'certi kazijiet, mudelli
(Q)SAR issodisfaw il-kondizzjonijiet spjegati FREACH fl-Anness Xl, 1.3 jew wehidhom ghat-
tbassir ta’ certi proprjetajiet jew bhala parti minn evidenza ta' sostenn fi stima tal-perikolu.
F'kazijiet ohrajn, id-dejta ggenerata mill-(Q)SAR kienet ikkunsidrata inadegwata minhabba li
ma Kkinitx tipprovdi informazzjoni suffi¢jenti biex tigi mbassra |-prezenza jew l-assenza ta'
Certi proprjetajiet, ez. tossicita ghal Zzmien twil.

Ir-rakkmandazzjonijiet li gejjin huma pprovduti fir-rigward tal-uzu tal- (Q)SAR. Dawn
ghandhom jigu kkunsidrati kemm mir-registranti meta jipprezentaw dossiers ta’ registrazzjoni
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(aggornati) kif ukoll minn partijiet terzi meta jipprezentaw informazzjoni matul il-process ta’
konsultazzjoni pubblika tal-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar.

o Is-sett ta’ informazzjoni dwar il-mudell (Q)SAR ghandu jigi pprovdut fil-Format ta’
Rappurtagg tal-Mudell (Q)SAR (QMRF), jew fil-kamp korrispondenti IUCLID; QMRF
huwa necéessarju biex tigi vvalutata I-validita tal-mudell.

o L-uzu ta’ mudelli (Q)SAR bhala evidenza ta’ sostenn fl-istima tal-perikolu huwa
rrakkomandat. Informazzjoni ggenerata minn sistemi esperti dwar il-prezenza jew I-
assenza ta' allerti tista' tipprovdi informazzjoni ta' valur f'dejta tal-ittestjar in generali.

o Previzjonijiet tal-mudell QSAR jistghu jintuzaw fappro¢¢ tal-piz tal-evidenza,
fkorrelazzjoni ghal dejta tal-ittestjar, sabiex tigi zviluppata u jkun hemm sostenn ghal
gustifikazzjoni ghal approcéi ta’ read-across u raggruppament.

e Previzjonijiet tal-mudell QSAR jistghu hafna drabi jghinu biex tigi deciza strategija
integrata tal-ittestjar (ITS) fl-ezaminazzjoni ta’ kategoriji ta’ sustanzi kimici.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 5: Kif tirrapporta (Q)SARs.

3.1.3.4 Metodi in vitro

Rizultati miksubin minn metodi in vitro adattati jistghu jindikaw il-prezenza ta’ ¢erta proprjeta
perikoluza jew jistghu ikunu importanti fir-rigward tal-gharfien tal-mezz ta’ azzjoni tas-
sustanza.

Sa llum I-ECHA irceviet ghadd limitat ta’ dossiers li jinkludu biss metodi in vitro biex ikopru
certu endpoints. Metodi in vitro uzati kienu jew metodi vvalidati u/jew adottati (UE jew
OECD) jew metodi li kienu ghaddejjin minn process ta’ validazzjoni.

In generali, ir-registranti wzaw metodi in vitro skont l-adattamenti specifikati taht I-Anness
Xl, 1.4 tar-Regolament REACH; I-istudji pprezentati kienu rrappurtati tajjeb u b’livell
suffi¢jenti ta’ dettall. Madankollu, fxi kazijiet, ir-registranti ma inkludewx protokoll dettaljat tal-
metodu in vitro uzat. Dan ir-rapport ta’ dettall huwa krucjali meta jintuza metodu li ma jkunx
gie formalment ivvalidat, sabiex jigi vvalutat jekk il-metodu jikkonformax kompletament mar-
regoli specifici ghal adattament ipprovduti taht I-Anness XI, 1.4.

Hawn taht jinsabu xi ezempiji ta' nuggasijiet identifikati fir-rigward tal-uzu ta' metodi in vitro:

e ll-prezentazzjoni ta’ studju in vitro biex ikopri certu rekwiziti tal-informazzjoni ghal
irritazzjoni tal-ghajnejn kif specifikat fl-Anness VIl ta’ REACH; I-istudju fil-prezent jinsab
taht process ta’ validazzjoni. Ir-redistrant ipprovda biss sommarju fil-qosor tar-rizultati;
meta rrappurtat wahdu I-istudju ma jistax jigi kkunsidrat ac¢ettabbli biex ikopri I-endpoint
tal-irritazzjoni tal-ghajnejn fil-kaz ta’ rizultat pozittiv jew negattiv.

o |l-prezentazzjoni ta’ studju in vitro dwar il-korrozjoni tal-gilda biex jigi kopert |-endpoint
tal-irritazzjoni u |-korrozjoni tal-gilda. ll-test sar u twettaq sew skont il-principji ta' prattika
tajpa tal-laboratorju: livell sufficjenti ta’ dettall kien ipprovdut; ir-rizultat tat-test kien
negattiv. Madankollu, l-istudju eZzamina biss jekk is-sustanza ghandhiex potenzjal
korroziv jew non-korroziv. Minhabba li l-informazzjoni dwar il-potenzjal tal-irritazzjoni jew
non-irritazzjoni tal-gilda ma kinitx ezaminata, id-dejta pprezentata hija kkunsidrata bhala
insuffi¢jenti biex tkopri r-rekwiziti ta' informazzjoni ghal irritazzjoni u korrozjoni tal-gilda kif
mitluba fl-Anness VII.

Rakkmandazzjonijiet:
L-irritazzjoni-il-korrozjoni tal-gilda

L-Annessi VIII-X jehtiegu test in vivo biex tigi vvalutata Il-irritazzjoni/il-korrozjoni tal-gilda.
Madankollu, jinstabu fil-prezent diversi metodi in vitro disponibbli li jistghu jintuzaw fapproéé
tal-piz tal-evidenza, biex jissostitwixxu kompletament I-ittestjar fuq lI-annimali.
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Kulhadd jagbel in generali li I-metodi in vitro UE B.46 (OECD 439) ghall-irritazzjoni tal-gilda
jirrapprezentaw sostituzzjoni kompleta tal-metodu in vivo rispettiv (OECD 404) fi strategija
tal-ittestjar b’livelli u flimkien ma’ testijiet tal-korrozivita tal-gilda in vitro, jekk necessariju.
Ghandu jigi nnutatat li I-metodu B.46 ma jindirizzax il-korrozivita; ghaldagstant, fkaz ta’
rizultat pozittiv ftest B46, ghandu jitwettaq test li jindirizza I-korrozjoni tal-gilda.

Huwa rrakkomandat li l-istrategija tal-ittestjar li gejja hija segwita meta jitwettqu testijiet in
vitro ghall-valutazzjoni tal-irritazzjoni u I|-korrozjoni tal-gilda (ara wkoll il-Gwida dwar ir-
rekwiziti tal-informazzjoni u Il-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika Kapitolu R.7a: Gwida
specifika dwar I-endpoints)

- ll-korrozjoni tal-gilda ghandha l-ewwel tigi ttestjata; fkaz ta’ rizultati pozittivi, ebda
ttestjar ulterjuri ma hu necessarju; is-sustanza ghandha tigi kklassifikata kif mehtieg.

- Jekk ir-rizultati tat-test tal-korrozjoni tal-gilda huma negattivi, hemmhekk ghandu jsir
studju tal-irritazzjoni tal-gilda skont il-metodu tal-UE B.46; jekk ir-rizultat huwa
pozittiv, ebda ttestjar ulterjuri ma hu nec¢essarju izda klassifikazzjoni tas-sustanza.

- Rizultat negattiv fit-test B.46 ma jehtiegx li jigi kkonfermat b’ittestjar addizzjonali.

B’konsegwenza, l-istrategija awtomatika tal-ittestjar tiegaf wara l-ittestjar tal-irritazzjoni tal-
gilda in vitro. Ebda ttestjar ulterjuri in vivo ma jkun mehtieg.

Ghandu jigi mfakkar li I-metodu B.46 mhuwiex applikabbli ghal ¢erti kategoriji ta’ sustanzi
kimici, sustanzi koloranti, fwar u sustanzi li jiddekomponu facilment.

Rakkmandazzjonijiet ohra li jirrigwardaw testijiet in vitro

e Dejta ggenerata minn metodi ta’ ttestjar in vitro (validati u pre-validati) tista’ tintuza taht
REACH, sakemm I-informazzjoni ghall-endpoint ta’ perikolu hija suffi¢jenti ghall-iskop tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar u/jew il-valutazzjoni tar-riskju.

e Meta jintuza metodu pre-validat, ir-registrant ghandu jistma' u jiddokumenta I-metodu
skont il-kriterji ta' pre-validazzjoni ECVAM15 u jiggustifika s-sostenibbilta tieghu ghall-uzu
fid-dossier ta’ registrazzjoni.

e Teknologiji avvanzati in vitro jistghu jipprovdu informazzjoni ta’ valur dwar il-mezz ta’
azzjoni tas-sustanzi u jassistu fil-bini ta’ gustifikazzjoni read-across u ta’ kategoriji.

o Dejta in vitro prodotta minn metodi ohrajn (jigifieri metodi mhux prevalidati) tista’ tintuza
biss bhala informazzjoni ta’ sostenn (ez. bhala parti minn gustifikazzjoni ta’ piz tal-
evidenza).

o Deskrizzjoni dettaljata, ¢ara tar-rizultati, tal-kondizzjonjiet tat-test u tal-interpretazzjoni tal-
utilita tar-rizultati ghandha dejjem tkun ipprovduta fid-dossier ta’ registrazzjoni. Dan huwa
necessarju jekk l-istudju jintuza bhala studju principali jew bhala parti minn strategija tal-
ittestjar b’livelli fi hdan appro¢¢ ta’ piz tal-evidenza.

e Limitazzjonijiet tal-metodu ghandhom jigu kkomunikati b’mod ¢ar; perezempju metodi ta’

ttestjar in vitro ma jistghux jirreplikaw il-processi metabolic¢i kollha rilevanti ghat-tossicita
kimika li jsehhu in vivo.

o Fil-kazijiet kollha I-kondizzjonijiet stabbilit fir-Regolament REACH I-Anness XI, 1.4
ghandhom jigu sodisfatti.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 1: Kif tirrapporta dejta in vitro u f
http://ecvam.jrc.it/.

15 |&-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi
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3.1.3.5 L-approc¢ tar-raggruppament ta’ sustanzi u dak read-across

L-approc¢i ta’ raggruppament u read-across jipprovdu bazi adattata biex jimtela vojt fid-dejta
ghal skopijiet regolatorji sakemm jigu sodisfatti ¢erti kondizzjonijiet. Dan jevita |-htiega li tigi
ttestjata kull sustanza ghal kull endpoint. REACH I-Anness Xl 1.5 jistabbilixxi rekwiziti minimi
ghall-applikazzjoni ta’ dan il-kuncett.

FI-2010, I-ECHA ivvalutat diversi approc¢éi read-across jew ipprezentati minn registranti
bhala parti mir-rekwiziti tal-informazzjoni taht REACH jew minn partijiet terzi tul il-
konsultazzjoni pubblika (fil-pro¢ess ta’ ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar). F’certi kazijiet I-
approc¢c¢ read-across intuza b’mod adegwat biex jissodisfa r-rekwiziti tal-informazzjoni, kemm
ghall-ittestjar fuq vertebrati kif ukoll ghal dak mhux fuq l-annimali; l-informazzjoni pprovduta
tgieset adattata ghall-iskopijiet ta' klassifikazzjoni u ttikkettar u, meta rilevanti ghall-
valutazzjoni tar-riskji. Madankollu kien hemm kazijiet fejn l-informazzjoni pprovduta ma kinitx
robusta bizzejjed jew mhux adegwata biex jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-informazzjoni.

Ir-rakkmandazzjonijiet li gejjin geghdin isiru fir-rigward tal-uzu ta' approc¢i ta' read-across u
ta' raggruppament tant REACH:

e Rizultati mill-appro¢¢ read-across ghandhom ikunu adegwati ghall-iskop tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar u/jew il-valutazzjoni tar-riskji, ikollhom kopertura adegwata u
affidabbli tal-parametri principali indirizzati fil-metodu tal-ittestjar korrispondenti, u jkopru
durata tal-espozizzjoni paragunabbli ghal jew itwal mill-metodu ta’ ttestjar korrispondenti.

e Ghandha tigi pprovduta dejta preciza dwar il-kompozizzjoni tas-sustanza(i) sabiex jigi
vvalutat jekk l-effetti mbassra humiex ikkawzati mis-sustanzi nfishom u mhux mill-
impuritajiet jew kostitwenti ohra, li ma jinghatax kontx taghhom fil-kompozizzjoni tas-
sustanza mmirata.

e Informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet fizikokimi¢i li huma rilevanti ghall-effetti
bijologici ghandha tigi pprovduta sabiex isiru assunzjonijiet robusti dwar id-destin tas-
sustanza fl-ambjent jew f'organizmi bijologici.

o Preferibbilment Il-informazzjoni fiziko-kimika uzata sabiex ikun hemm sostenn ghall-
approcc¢ read-across ghandha tigi §generata bl-uzu ta’ metodu ta’ ttestjar kif specifikat fir-
Regolament dwar il-Metodu tal-Ittestjar (KE) Nru 440/2008 jew fil-Linji gwida OECD.

¢ |d-dokumentazzjoni ghandha tiddettalja liema endpoints ta’ perikolu huma koperti mir-
read-across, u s-sustanza kimika fis-sors li tintuza ghar-read-across ghandha tigi
identifikata.

» L-ipotezi read-across u I-gustifikazzjoni ghaliha ghandhom jigu dettaljati fid-dossier.
Gustifikazzjoni read-across accettabbli hija normalment ibbazata fuq linji multipli ta’
evidenza.

o Studji dwar it-tossikokinetika jistghu jtejpu r-robustezza tal-ipotezi read-across.
Assunzjonijiet teoreti¢i bbazati fuq kriterji robusti flimkien ma’ approc¢é¢i tal-immudellar
huma kkunsdrati utli fil-valutazzjoni generali.

e Ghandhom jigu gustifikati b’informazzjoni ta’ sostenn prodotti komuni ta’ tqassim. Ghandu
jigi kkunsidrat jekk ghal rotot u durata tal-espozizzjoni differenti u ghal tipi differenti ta'
effetti l-ipotezi ghal prodotti ta' tgassim komuni hijiex adattata.

o L-analizi tad-dejta tat-test flimkien ma’ proprjetajiet ta’ tbassir iggenerati minn ghodod
QSAR (ez Kaxxa tal-ghodda OECD QSAR) hija essenzjali biex tinghata gustifikazzjoni
tajba ghal approcci read-across.

¢ |l-konsiderazzjoni tal-mezz ta’ azzjoni jew informazzjoni mekkanistika ohra jehtieg li jigu
pprovduti meta d-dejta disponibbli tippermetti li dan isir.
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L-endpoint ghandu jkun specjalment definit tajjeb meta jigu indirizzati tipi ta’ mezz ta’
azzjoni differenti, kif ukoll meta huma prezenti rotot u durata tal-espozizzjoni differenti, u t-
tip ta’ effett huwa differenti (tossic¢ita lokali versus dik sistemika). ll-valutazzjoni tad-dejta
generali ghandha ssir fapproc¢ tal-Piz tal-Evidenza biex ikunu possibbli konkluzjonijiet
gusti dwar liema endpoint huwa kopert minn read-across/raggruppament.

Meta sustanzi jkunu gew accettati bhala membri ta’ kategoriji taht programmi regolator;ji
ohrajn (perezempju kategoriji OECD HPV), ir-registrant ghandu jirreferi ghal dawn il-
kategoriji fid-dossier. Ir-registrant ghandu madankollu jinkludi l-informazzjoni kollha
disponibbli (inkluza informazzjoni li saret disponibbli wara valutazzjoni fil-programm
regolatorju l-iehor) u jivvaluta mill-gdid il-validita tal-kategorija.

Paragun ta’ dejta sperimentali ghal endpoints ta’ perikolu ghall-membri kollha tal-
kategorija (matri¢i tad-dejta) huwa rrakkomandat, u jkun idealment jemfasizza xejriet fi
hdan il-kategorija.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 6: Kif tirrapporta dwar read-across u
kategoriji.

3.1.4. Sommatrji robusti tal-istudju

REACH jentieg li registranti jipprezentaw I-informazzjoni ghall-endpoints differenti fil-forma
ta’ sommariji robusti tal-istudju. In generali, sommarju robust tal-istudju huwa mehtieg ghall-
istudji principali ta' sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metrici
p.a. jew izjed. Ghandu jigi pprovdut mill-ingas sommarju tal-istudju ghall-istudji principali
dwar sustanzi taht 10 tunnellati metrici p.a.

Nuqqasijiet osservati fir-rigward ta’ sommarji robusti tal-istudju:

Hemm livell ta’ dettall insuffi¢jenti rrappurtat fis-sommarji robusti tal-istudju li jipprevjeni li
ssir valutazzjoni indipendenti tal-istudju.

Hafna drabi, ghal proprjetajiet fiziko-kimiéi, ir-rizultat finali biss huwa inkluz fis-sommariju
robust tal-istudju, b'ebda dettalji ulterjuri li jirrigwardaw il-metodu uzat, il-kondizzjonijiet
tat-test imwettaq, ecc¢.

Hemm inkonsistenzi bejn I-informazzjoni pprovduta fis-sommarji robusti tal-istudju u r-
rapport dwar is-sigurta kimika.

Rakkmandazzjonijiet:

Is-sommarju robust tal-istudju ghandu jipprovdi sommarju dettaljat tal-miri, tal-metodi,
tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet ta’ rapport tal-istudju shih u jipprovdi informazzjoni
suffi¢jenti biex issir valutazzjoni indipendenti tal-istudju u tigi minimizzata I|-htiega li jigi
kkonsultat ir-rapport tal-istudju shih. Registranti huma nkoradgiti jipprovdu sommarji
kwantitattivi (jigifieri tabella tal-mezzi u devjazzjonijiet standard) ghal parametri li huma
perturbati.

L-informazzjoni li tinsab fis-sommarji robusti tal-istudju ghandha tkun konsistenti mal-
informazzjoni pprovduta fir-rapport dwar is-sigurta kimika.

L-identita tal-materjal tat-test u r-rilevanza tieghu ghas-sustanza rregistrata ghandhom
jigu deskritti fis-sommarju robust tal-istudju.

Registranti ghandhom jirrevedu u jikkontrollaw I-istudji sabiex jivvalutaw jekk humiex
konformi mar-Regolament dwar il-Metodu tat-Test (KE) Nru 440/2008 qabel il-
prezentazzjoni.

Fil-kamp “Applicant's summary and conclusions” tar-rekord tal-istudju tal-endpoint
IUCLID, ghandu jkun maghmul car jekk il-kriterji tal-kwalita (il-validita, I-affidabbilta, ir-
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ripetibbilta) gewx sodisfatti jew le u liema konkluzjonijiet kienu derivati mid-dejta
sottostanti.

e Ir-registrant ghandu jispjega r-rilevanza tal-effetti osservatti fl-istudju ghall-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar u/jew ghall-valutazzjoni tar-riskji.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida prattika 3: Kif tirrapporta sommarji robusti tal-
istudju.

3.2 Sustanzi intermed;i

Sustanzi intermed;ji izolati fuq il-post u ttrasportati jistghu jibbenefikaw minn rekwiziti tal-
informazzjoni mnaqgsa sakemm jintuzaw taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett. FI-
2010, I-ECHA ivvalutat ghadd ta’ sustanzi intermed;ji izolati ttrasportati u, barra |-process tal-
valutazzjoni tad-dossiers, wettget skrining fuq ghadd ta’ dossiers ghal sustanzi intermedii
izolati fuq il-post. In-nuqqasijiet li gejjin kienu identifikati:

e L-informazzjoni pprovduta fid-dossier ma kinitx suffi¢jenti biex tivverifika l-istatus tas-
sustanza bhala sustanza intermedja.

e Dejta dwar mizuri ghall-immaniggar tar-riskji u/jew kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett
kienet niegsa jew kontroversjali.

e Ma Kkinitx ipprovduta informazzjoni I|i twassal ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
(ghalkemm is-sustanza kienet ikklassifikata, I-istudji li jwasslu ghal klassifikazzjoni ma
kinux inkluzi fid-dossier).

Rakkmandazzjonijiet:

o Id-dossier ghandu jinkludi deskrizzjoni ¢ara ta’ uzu ta’ sustanza intermedja: b’definizzjoni
sustanza intermedja hija sustanza uzata fil-manifattura ta’ sustanza ohra li permezz
taghha s-sustanza intermedja nfisha hija ttrasformata f'dik is-sustanza I-ohra.

o Id-dossier ta’ registrazzjoni ghal sustanzi intermedji izolati ghandu jinkludi dettalji tal-
mizuri tal-immaniggar tar-riskji applikati, inkluzi dettalji dwar il-konteniment rigoruz u t-
teknologiji ta’ kontroll u pro¢edurali biex jigu minimizzati I-emissjonijiet.

e Ghal sustanzi intermedji ttrasportati id-dossier ghandu jinkludi |-konferma tar-registrant
mill-utenti kollha izjed 'l isfel fil-katina li s-sustanza hija uzata taht kondizzjonijiet
ikkontrollati b’mod strett.

o Registranti huma mistiedna jiehdu nota tal-gwida aggornata dwar sustanzi intermedji u
jaggornaw id-dossier taghhom kif mehtieg.

Aktar informazzjoni tista’ tinstab fil-Gwida dwar sustanzi intermedji (verzjoni 2)

3.3 ll-klassifikazzjoni u l-ittikkettar

REACH jehtieg li informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tigi inkluza fid-dossiers
ta’ registrazzjoni ghas-sustanzi kollha, irrispettivament mil-medda ta’ tunnellagg. II-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar (C&L) jinvolvu valutazzjoni tal-perikolu intrinsiku ta' sustanza
jew tahlita/preparat u komunikazzjoni ta' dak il-perikolu.

L-ECHA tinnota li in generali, ir-registranti ssodisfaw |-obbligi taghhom i jirrigwardaw is-
C&L. Madankollu, fghadd sinifikanti ta’ kazijiet, kien innutat li kien hemm nuqgqgasijiet fir-
rigward tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar; dan irrapprezenta wkoll in-nuqqas l-izjed frekwenti
indirizzat permezz ta’ ittri tal-osservazzjoni tal-kwalita. Il-kwistjonijiet osservati kienu:

o |l-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ma kinux skont il-perikoli identifikati f'Certi testijiet, ez.
registranti ma wzawx I-istudju li wassal ghall-oghla thassib fir-rigward ta’
klassifikazzjonijiet awtonomi.
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o Devjazzjonijiet minn klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
Rakkmandazzjonijiet:

o Is-sustanza ghandha titgieghed fil-kategorija tal-perikolu xierqa fuq il-bazi tar-rizultati tat-
testijiet u I-kriterji ghal klassifikazzjoni pprovduti mir-Regolament CLP

o Registranti m’ghandhomx jiddevjaw mill-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ghal
sustanzi diga inkluzi fl-Anness VI tar-Regolament CLP. Madankollu, fil-kaz li ssir
disponibbli dejta gdida li tista’ tikkawza bidliet fil-klassifikazzjoni armonizzata, registranti
jistghu jipprezentaw proposta ghal revizjoni lill-MSCA rilevanti.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati.

3.4 Valutazzjoni dwar is-sigurta kimika

REACH jentieg li registranti ta’ sustanzi mmanifatturati jew importati f'volumi il fuq minn 10
tunnellati metri¢i kull sena jipprovdu rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) li jiddokumenta li r-
riskji li jirrizultaw mill-manifattura jew mill-uzu tas-sustanza huma kkontrollati b’mod adegwat.
Valutazzjoni tal-espozizzjoni b’xenarji tal-espozizzjoni xierga ghandha tigi inkluza fis-CSR
meta r-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa I-kriterji biex tigi kklassifikata bhala
perikoluza jew hija vvalutata bhala PBT/vPvB.

L-ECHA ikkontrollat ghadd ta’ rapporti dwar is-sigurta kimika matul I-2010 sabiex tivverifika
konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness | tar-Regolament REACH. In-nuqqasijiet
identifikati huma ddettaljati hawn taht:

Valutazzjoni tal-perikolu

o Fxi kazijiet informazzjoni minn valutazzjonijiet internazzjonali jew nazzjonali ezZistenti tas-
sustanza ma Kkinitx inkluza fir-rapport dwar is-sigurta kimika, ghalkemm pubblikament
disponibbli.

o Ebda gustifikazzjoni ma kienet ipprovduta meta kien hemm devjazzjoni mir-rizultati ta'
valutazzjoni internazzjonali jew nazzjonali tas-sustanza.

o Hafna drabi kien hemm inkonsistenzi sinifikanti bejn id-dejta pprovduta fiskrizzjonijiet
IUCLID differenti u dik fis-CSR.

e Ghal sustanzi li jidrolizzaw malajr, ma kien hemm ebda indikazzjoni tal-valutazzjoni
PBT/vPvB ghall-prodotti ta' degradazzjoni.

e DNEL jew PNEC ma kienx derivat fuq il-bazi tal-istudju u dan ikkawza |-oghla thassib
minghajr gustifikazzjoni adattata.

o Fatturi ta’ valutazzjoni uzati fid-derivazzjoni ta DNEL jew PNEC kienu jvarjaw, fxi
kazijiet, minn valuri awtomati¢i pprovduti fid-dokumenti gwida minghajr gustifikazzjoni
adattata.

o Ebda gustifikazzjoni ma kienet ipprovduta dwar ghaliex ma kienx ipprovdut DNEL/PNEC.
Valutazzjoni tal-espozizzjoni

o Meta l-adattament ibbazat fuq I-espozizzjoni intuza biex ma jsirux certi testijiet, dan ma
kellux sostenn sufficjenti minn dokumentazzjoni mehtiega (ez. deskrizzjoni ta’
kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett).

jekk is-sustanza hija kklassifikata ghal effetti lokali akuti, din |-espozizzjoni ghandha tigi
vvalutata).

e Mhux I-uzi identifikati kollha kienu koperti minn xenariji tal-espozizzjoni.
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ll-valutazzjoni regjonali ghall-ambjent ma kinitx tkopri ¢-Ciklu tal-hajja shih tas-sustanza u
[-uzi identifikati kollha.

ll-valutazzjoni tal-espozizzjoni ghall-bniedem permezz tal-ambjent thalliet barra minghajr
gustifikazzjoni adattata.

ll-karatteristi¢i specifi¢i tal-kontroll tal-espozizzjoni fuq ix-xoghol imsemmija fl-Anness I
8.2.1 (ez. ll-materjal u z-Zmien ta’ rezistenza tal-ingwanti) ma kinux specifikati.

Omissjoni tad-dikjarazzjoni li I-mizuri ghall-immaniggar tar-riskji huma implimentati u
kkomunikati (Parti A tas-CSR kienet vojta).

L-estimi tal-espozizzjoni rrappurtati fis-CSR ma setghux ikunu riprodotti bl-uzu tal-istess
ghodda u l-istess input.

Xi stadji ta¢-Ciklu tal-hajja kienu negsin (ez. il-hajja tas-servizz u l-istadju tal-hajja tal-
iskart).

Ohrajn:

L-istima tar-rilaxx fl-ambjent ma kinitx gustifikata bizzejjed.

Id-deskrizzjoni tal-kondizzjonijiet operattivi (OC/mizuri tal-immaniggar tar-riskji (RMM) ma
kinitx kompleta (fir-rigward tad-deskrizzjoni tal-uzi).

Ebda RMM interim ma kienu pprovduti filwaqgt li kien hemm I-istennija ghar-rizultati ta'
ttestjar ulterjuri ghar-riskji li kienu geghdin jigu esplorati (ez. testijiet taht I-Anness IX jew
X li ghalihom kienet ipprezentata proposta ta’ ttestjar) kif mehtieg taht I-Anness |, 0.5 I-
ahhar paragrafu.

Thalliet barra I-karatterizzazzjoni tar-riskji ghal perikoli fiziko-kimici.

Rakkmandazzjonijiet:

Referenza ghal valutazzjonijiet internazzjonali jew nazzjonali ezZistenti tas-sustanza
ghandha tigi inkluza fir-rapport dwar is-sigurta kimika; ghandha tigi pprovduta
gustifikazzjoni xierga meta jkun hemm devjazzjoni mir-rizultati ta’ dawn il-valutazzjonijiet.

Registranti ghandhom jikkontrollaw fid-dettall il-konsistenza bejn I-informazzjoni
pprovduta fl-iskrizzjonijiet IUCLID u s-CSR.

Ghandu jkun hemm konsistenza bejn deskrizzjonijiet fix-Xenarju tal-Espozizzjoni u I-
istima ta’ espozizzjoni korrispondenti.

Ghandu jkun hemm konsistenza bejn il-perikoli identifikati, id-derivazzjoni DNEL u PNEC
u l-istima ta’ espozizzjoni.

Ghandha tinghata bizzejjed konsulenza dwar |-immaniggar tar-riskji lil utenti tas-
sustanza. Perezempju, meta huwa rrakkomandat li jintlibsu ingwanti ta' protezzjoni,
imbaghad it-tip ta' materjal u z-zmien ta' rezistenza, fir-rigward tal-ammont u d-durata tal-
espozizzjoni dermali ghandhom jigu specifikati.

L-uzu ta’ valuri awtomatic¢i mhux standard ghall-estimi ta’ rilaxx ghandu jigi gustifikat
b’mod ¢ar.

Filwaqt li jistennew ir-rizultati tal-ittestjar ulterjuri, ir-registranti ghandhom jipprovdu mizuri
tal-immaniggar tar-riskji interim imqgieghda fis-sehh u rrakkomandati lil utenti
downstream, mahsuba biex jigu mmaniggjati ir-riskji li jkunu geghdin jigu esplorati.

3.5 ll-proposti ta’ ttestjar

REACH jipprevedi li ghal rekwiziti tal-informazzjoni taht I-Annessi IX130 u X, ghandha tigi
pprezentata proposta ta’ ttestjar gabel ma jsiru t-testijiet. L-ECHA tivvaluta I-htiega ghall-
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ittestjar u sussegwentement tiehu decizjoni indirizzata lir-registrant fejn taccetta - bil-
modifikazzjonijiet jew minghajrhom - jew tirrifjuta t-test propost.

Ghalkemm dan il-proc¢ess jidher sempli¢i u in generali jinftiehem tajjeb, I-ECHA osservat
diversi nuggasijiet u anke inkonformita fir-rigward tal-proposti ta’ ttestjar:

e F’xi kazijiet ir-registranti pprezentaw proposti ta’ ttestjar ghal endpoints tanht I-Anness VII
jew VIII, fejn generalment il-prezentazzjoni tar-rizultati tat-testijiet hija mitluba. Dawn il-
proposti ta’ ttestjar ghaldagstant mhumiex megjusa bhala proposti ta’ ttestjar taht I-
Artikolu 40 tar-Regolament REACH u mhux ezaminati sakemm regola specifika ghall-
adattament ma titlobx lil registranti jikkunsidraw u jipproponu ttestjar ulterjuri diga flivelli
ta’ tunnellagg izjed baxxi.

o F’kazijiet ohra, giet immarkata proposta ta' ttestjar fid-dossier tar-registrazzjoni;
madankollu, izjed lil hinn fid-dossier, ir-redistrant indika li test diga qieghed jitwettag u
ghaldagstant I-iskop shih tal-ezaminazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar biex jigi evitat I-
ittestjar mhux necessarju ma setax jigi sodisfatt.

e F’Certi dossiers kienet iggenerata dejta ghar-rekwiziti tal-Anness I1X jew X wara li REACH
dahal fis-sehh b’ebda aécettazzjoni minn gabel mill-ECHA tal-proposti ta’ ttestjar.

e In generali, ir-redistranti ma pprovdewx gustifikazzjoni biex jitwettqu t-testijiet proposti;
dan jaghmilha diffi¢li li jigi vvalutat jekk it-twettieq tat-test kienx ikun gustifikat jew le.

e |s-sustanza tat-test u I-metodu tat-test ma kinux gustifikati f'dettall sufficjenti.

Fir-rigward tal-process ta’ konsultazzjoni, l-informazzjoni pprezentata minn partijiet terzi dwar
proposti ta’ ttestjar li jinvolvu annimali vertebrati ma kinitx generalment suffi¢jenti biex jigi
sodisfatt ir-rekwizit tal-informazzjoni taht REACH. Sabiex titjieb I-effi¢jenza tal-process ta’
konsultazzjoni, I-ECHA iddecidiet li tipprovdi feedback li jirrigwarda informazzjoni tal-parti
terza (ara |-kapitolu 2.2).

Rakkmandazzjonijiet lil registranti:

o Ghal rekwiziti tal-informazzjoni tal-Anness VII u VIII, ghandhom jitwettqu testijiet b’ebda
prezentazzjoni minn qabel tal-proposti ta’ ttestjar; generalment, il-proposti ta’ ttestjar
ghandhom jigu pprezentati biss ghall-generazzjoni ta’ dejta taht I-Annessi IX u X;
madankollu, il-Kolonna 2 tal-Annessi VII u VI tista tindika |-htiega li jigi vvalutat I-ittestjar
flivell oghla tal-Annessi IX u X diga flivell ta’ tunnellagg izjed baxx; fil-kaz ahhari biss hija
mehtiega proposta ta’ ttestjar.

e Ghandha tigi pprezentata proposta ta’ ttestjar ghal testijiet taht I-Anness IX u X qabel ma
jitwettaq it-test; it-twettieq tal-ittestjar minghajr decizjoni tal-approvazzjoni tal-ECHA jista’
jwassal ghal azzjonijiet ta’ infurzar.

e Huwa rrakkomandat li tigi pprovduta gustifikazzjoni adegwata ghaliex it-test jehtieg li
jitwettaq.

o Is-sustanza li ghandha tigi ttestjata (materjal tat-test) u I-metodu tat-test ghandhom jigu
specifikati fid-dettall.

konsultazzjoni pubblika:

e Sabiex tigi kkunsidrata rilevanti, Il-informazzjoni pprezentata matul il-konsultazzjoni
pubblika ghandha tissodisfa r-rekwiziti REACH specifikati ghall-endpoint taht
ezaminazzjoni.

o Dejta tat-test ipprezentata ghandha tinkludi livell sufficjenti ta’ dettall sabiex tkun
possibbli valutazzjoni indipendenti.
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o Jekk tigi pprovduta dejta mhux tal-ittestjar, ez. read-across, QSAR e¢¢., din ghandha
tissodisfa I-istess rekwiziti bhad-dejta pprezentata mir-registranti u specifikata FREACH,;
ara wkoll il-Kapitoli dwar id-dejta mhux tal-ittestjar f'dan ir-rapport.

3.6 ll-kondivizjoni tad-dejta

ll-kondivizjoni tad-dejta u tal-ispejjez hija wahda mill-princ¢ipji ewlenin fir-Regolament REACH
li tippermetti lil kumpaniji jnagqgsu l-ispejjez u tevita l-ittestjar mhux neéessarju fug annimali
vertebrati.

L-ECHA innutat |i ghal xi sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali, ir-registranti naqsu li
jikkunsidraw l|-obbligi ghall-kondivizjoni tad-dejta u ma rnexxielhomx jaslu ghal ftehim ma’
registranti potenzjali ohrajn. Sussegwentement, ir-registranti potenzjali pprezentaw
dikjarazzjonijiet ta’ rinunzja ghal certi testijiet fejn spjegaw id-disputazzjonijiet prezenti
taghhom dwar il-kondivizjoni tad-dejta. L-ECHA innutat ukoll li xi registranti mhumiex familjari
mal-pro¢edura li ghandha tigi introdotta fil-kaz ta’ disputazzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-
dejta.

L-ECHA tfakkar lil registranti dwar il-punti li gejjin fir-rigward tal-kondivizjoni tad-dejta
li huma stabbiliti fir-Regolament REACH:

e Registranti huma obbligati jikkondividu id-dejta u l-ispejjez fuq I-ittestjar tal-vertebrati.

e Ir-registranti ghandhom jaghmlu kull sforz biex jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni tal-
informazzjoni. F’kaz ta’ disputazzjonijiet tista’ ssir klejm ghal disputazzjoni dwar il-
kondivizjoni tad-dejta mal-ECHA. Ir-redistrant ghandu jipprezenta I-informazzjoni i
tirrigwarda disputazzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta permezz ta’ formola web i tista’
tinsab f http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp billi tigi segwita |-procedura deskritta
hemmhekk.

o Disputazzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta ghandhom jigu solvuti qabel il-
prezentazzjoni ta’ dossier tar-registrazzjoni; dossier tar-redistrazzjoni li jinkludi
dikjarazzjonijiet ta’ rinunzja bhal “ma seta’ jinstab ebda ftehim ghall-kondivizjoni tad-
dejta” huma kkunsidrati bhala mhux konformi.

e Ghal studji li I-ECHA taghmel disponibbli lil registranti taht ir-regola tat-12-il sena, jista’
jkun li dawk is-sommariji tal-istudju mhumiex suffi¢jenti biex jigu sodisfatti r-rekwiziti taht
ir-Regolament REACH,; hija r-responsabbilta tar-registrant li dawk I-istudji jigu vvalutati u
li jigi kkunsidrat li tkun miksuba/ggenerata informazzjoni addizzjonali biex id-dossier isir
konformi.

e Meta jintuzaw sommarji tal-istudju pprezentati izjed minn 12-il sena izjed kmieni f'notifiki
maghmula taht id-Direttiva 67/548/KEE |i timplimenta I-ligi nazzjonali, hija r-
responsabbilta tar-redistranti li jissodisfaw ir-rekwiziti legali taghhom li jirrelataw ghar-
rapport dwar is-sigurta kimika u I-mizuri rrakkomandati ghat-tnaqqis tar-riskji tant I-
Artikolu 14(3) tar-Regolament REACH.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta u fuq il-websajt tal-
ECHA http://echa.europa.eu/datasharing en.asp
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REFERENZI

Informazzjoni dwar I-ECHA:

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

L-ECHA u avvenimenti
http://echa.europa.eu/news/events mt.asp

Webinars tal-ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

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

Xoghol tal-Kumitat tal-Istati Membri
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

ll-legizlazzjoni:

Regolament (KE) Nru 1907/2006 (Regolament REACH)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:396:0001:0850:MT:PDF

Regolament (KE) 1272/2008 dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-imballagg (Regolament CLP)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:MT:PDF

Direttiva dwar Sustanzi Perikoluzi 67/548/KEE u Regolament dwar Sustanzi Ezistenti (KEE) Nru.
793/93
http://europa.eu/leqgislation_summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 en.htm#

amendingact

Metodi ta’ Ttestjar:

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

Regolament (KE) Nru 440/2008 dwar metodi ta’ ttestjar
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:142:0001:0739:MT:PDF

Gwidi Prattici

Gwida prattika 1: Kif tirrapporta dejta in vitro
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data mt.pdf

Gwida prattika 2: Kif tirrapporta piz tal-evidenza
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_2/pg_report_weight of evidence mt.pdf

Gwida prattika 3: Kif tirrapporta sommariji robusti tal-istudju
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 3/pg report robust study summaries mt

-pdf

Gwida prattika 4: Kif tirrapporta rinunzja tad-dejta
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _4/pg _report data waiving mt.pdf

Gwida prattika 5: Kif tirrapporta (Q)SARs

42


http://echa.europa.eu/home_mt.asp
http://echa.europa.eu/news/events_mt.asp
http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
http://echa.europa.eu/consultations/test_proposals_en.asp
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate_en.asp
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0850:MT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:1355:MT:PDF
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l21276_en.htm#amendingact
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l21276_en.htm#amendingact
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:MT:PDF
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_1/pg_report_in_vitro_data_mt.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_2/pg_report_weight_of_evidence_mt.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_3/pg_report_robust_study_summaries_mt.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_3/pg_report_robust_study_summaries_mt.pdf
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_4/pg_report_data_waiving_mt.pdf

2010

http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 5/pg _report gsars mt.pdf

Gwida prattika 6: Kif tirrapporta read-across u kategoriji
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg report readacross mt.pdf

Gwida prattika 10: Kif tevita l-ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg_avoid animal testing mt.pdf

Gwida:

Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta' ismijiet lis-sustanzi fREACH
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm#GD PROCC |

Gwida fil-qosor dwar it-trattament ta’ dejta ta’ registrazzjoni u ta’ dossiers
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration mt.pdf

Gwida dwar sustanzi intermedji
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates mt.pdf

Gwida ghat-thejjija ta' Dossier ta' I-Anness XV dwar Klassifikazzjoni u Ttikkettar Armonizzati
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/clh _en.pdf

Gwida dwar Kondivizjoni ta’ dejta
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Mistogsijiet u Twegibiet ghar-registranti ta’ sustanzi notifikati minn qabel
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Websaijt ta’ tossikologija komputazzjonali JRC
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qsar/

Tossikologija komputazzjonali JRC: ir-rappurtagg ta’ QVIRFs
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Gwida OECD ghall-ittestjar ta’ sustanzi kimici
http://www.oecd.org/

Sustanzi ezistenti ta’ prijorita qabel ma dahal fis-sehh ir-Regolament REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Valutazzjonijiet tar-riskju aggornati
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs _en.asp

Rinunzji u adattamenti
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Anness 1: Harsa generali lejn il-kontroll tal-konformita

Introduzzjoni Mhux ta’
gradwali introduzzjoni
gradwali

L-ghadd ta’ dossiers
miftuha ghal kontroll tal- 120 45 165
konformita 16
Decizjonijiet ta’ Abbozz
mibghuta lir-registrant!” 2 19 2
Decizjonijiet Finali 4 8 12
Ittri dwa.r I\-Osservazz;om 9 31 40
tal-Kwalita
Kontrolli tal-konformita
konkluzi b'ebda azzjoni 4 28 32
ulterjuri

16 Dossiers miftuha ghal kontroll tal-konformita minkejja I-istatus prezenti taghhom.
17 Decizjonijiet ta’ abbozz li ma kinux finalizzati sal-31 ta’ Di¢embru 2010.
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Anness 2:

Proposti ta’ ttestjar f'dossiers tar-registrazzjoni sal-
31.12.2010

Introduzzjon
i gradwali

Mhux ta’
introduzzjon
i gradwali

Tunnellagg kull

sena

1-10

L-ghadd ta’
dossiers tar-
registrazzjoni

bi proposta

ta’ ttestjar

L-ghadd ta’
dossiers tar-
registrazzjon

i li jinkludu
proposta ta’

ttestjar fuq

annimali
vertebrati

L-ghadd ta’
endpoints
koperti minn
proposti ta’
ttestjar

L-ghadd ta’
endpoints
koperti minn
proposti ta’
ttestjar ghal
annimali
vertebrati

10-100 11 5 16 7

100-1000 76 54 198 97

>1000 425 322 843 533

Sustanzi

intermediji 25 19 32 25

Total ta’

introduzzjoni

gradwali 541 404 1098 668

1-10 3 3 4 4

10-100 6 4 11 7

100-1000 17 12 40 23

>1000 7 5 18 7

Total mhux ta’

introduzzjoni

gradwali 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Anness 3: Harsa generali lejn il-proposti ta’ ttestjar (TP)

Introduzzjo Mhux ta’

ni gradwali  introduzzjoni
gradwali

L-ghadd ta’ J
dossiers - .
oo . li jinkludu proposti
18

Irregistrati™™ | 1) ttestjar ghal 404 24 428

annimali vertebrati

koperti minn

proposti ta’ ttestjar 1098 73 1171
L-ghadd ta’ irregistrati
endpoints o

Koperti minn

proposti ta’ ttestjar

irregistrati ghal 668 41 709

annimali vertebrati

maghluga 4 10 14
1200 padon
nijiet ta’ parti ghaddejjin fil- 3 6 9
terza 31.12.2010

ippjanati 397 8 405
Dossiers bi proposti ta’ ttestjar
miftuha ghal ezaminazzjoni® 96 28 124
Decizjonijiet ta’ Abbozz mibghuta 0 8 8
lir-registrant 20
Decizjonijiet Finali mibghuta lir- 0 5 5
registrant
EZzaminazzjonijiet tal-proposti ta’ 1 > 3
ttestjar mitmuma??

18 Irregistrati b’'success (accettati u mhallsa).
19 Dossiers miftuha ghal ezaminazzjoni minkejja l-istatus prezenti taghhom.
20 Decizjonijiet ta’ abbozz li ma kinux finalizzati sal-31 ta' Dicembru 2010 u anqas irtirati minhabba t-tmiem tat-

TPE.

2010

21 Mitmuma fl-istadju tat-tehid tad-decizjoni minhabba aktar informazzjoni pprovduta mir-registrant (ez. Wadfien
tal-manifattura, tnaqgis fil-limitu ta’ tunnellagg jew irtirar ta’ proposta tal-ittestjar).

46



European Chemicals Agency
PO, Box 400, FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu




	ABBREVJAZZJONIJIET
	1 INTRODUZZJONI
	1.3.1 . Kontroll tal-konformità 
	1.3.2 . Eżaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar
	1.3.3 . Il-proċess tat-teħid tad-deċiżjoni
	1.3.4 . Il-Valutazzjoni tas-sustanza

	2 PROGRESS FL-2010
	2.1.1 . Reġistrazzjonijiet magħmula
	2.1.2 . Kontroll tal-konformità ta’ reġistrazzjonijiet standard
	2.1.3 . Definizzjoni tal-prijorità għall-valutazzjoni tad-dossier
	2.1.4 . Dossiers għal sustanzi notifikati taħt id-Direttiva 67/548/KEE (dossiers NONS mhux ikkompletati)
	2.1.5 . Sustanzi intermedji
	2.7.1 . Interazzjoni mar-reġistranti
	2.7.2 . Webinars
	2.7.3 . Jum il-Partijiet interessati
	2.7.4 . Gwidi prattiċi
	2.8.1 . Workshop dwar l-Eżaminazzjoni tal-Proposti ta’ ttestjar
	2.8.2 . Workshop dwar metodi mingħajr l-użu ta’ ttestjar 
	2.8.3 .Workshop dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi

	3 RAKKMANDAZZJONIJIET LIL REĠISTRANTI
	3.1.1 . L-identità tas-sustanza
	3.1.2 . It-twettieq ta’ testijiet biex jiġu sodisfatti r-rekwiżiti standard tal-informazzjoni 
	3.1.3 . l-Adattament tar-rekwiżiti standard tal-informazzjoni
	3.1.3.1 L-użu ta' dejta eżistenti
	3.1.3.2 L-approċċ tal-piż tal-evidenza 
	3.1.3.3 Relazzjonijiet Struttura-Attività (Kwantitattiva) [(Q)SARs]
	3.1.3.4 Metodi in vitro
	3.1.3.5 L-approċċ tar-raggruppament ta’ sustanzi u dak read-across 
	3.1.4 . Sommarji robusti tal-istudju





