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I1-Valutazzjoni tas-Sustanzi

Ir-Regolament REACH jinkludi
process specifiku ghall-valutazzjoni
tas-sustanzi. L-iskop tieghu hu li
jikkjarifika jekk il-manifattura jew
l-uzijiet ta’ sustanza kimika jkunux
ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent.

[l-valutazzjoni tas-sustanzi hija wahda minn tliet
tipi ta' processi ta’' valutazzjoni taht REACH. It-
tnejn [-ohra huma ezaminazzjonijiet tal-proposti ta’
ttestjar u kontrolli ta’ konformita, li flimkien huma
wkoll maghrufa bhala |-valutazzjoni tad-dossier.

X'INHUMA L-KARATTERISTICI SPECIFICI TAL-
VALUTAZZJONI TAS-SUSTANZA?

Hemm erba’ differenzi magguribejn il-valutazzjoni
tas-sustanza u l-valutazzjoni tad-dossier:

1. Il-process tal-valutazzjoni tas-sustanza jibda
bhala rizultat ta’ thassib fuq il-bazi tar-riskji.
Taht il-valutazzjoni tad-dossier ghandhom jigu
ezaminati l-proposti kollha ta’ ttestjar, filwaqt
lighal kontroll tal-konformita jista’jintaghzel
kwalunkwe dossier ta’ registrazzjoni.

2. Fkaz lif'valutazzjoni tad-dossier jirrizulta
lidossier tar-registrazzjoni ma jissodisfax
ir-rekwiziti standard tal-informazzjoni tar-
Regolament REACH ghal-limitu ta’ tunnellagg
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rilevanti tieghu, |-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (ECHA) tista’ tiehu decizjoni fejn titlob
lir-registrant jipprovdi din l-informazzjoni nieqsa;
taht il-valutazzjoni tas-sustanza dawn it-talbiet
jistghu jmorru lil hinn minn dawn ir-rekwiziti
standard tal-informazzjoni REACH.

3. ll-valutazzjoni tas-sustanza tinvolvi stima tad-
dossiers ta’' registrazzjoni kollha mir-registranti
kollha spetifici ghall-istess sustanza kif ukoll
stima ta’kull sors iehor ta’ informazzjoni
disponibbli, filwaqt li [-valutazzjoni tad-dossier
tinvolvi l-istima ta’ dossier tar-registrazzjoni
specifiku.

4. ll-valutazzjoni tas-sustanza ssir mill-Istati
Membri, filwaqt li |-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici (ECHA) tivvaluta dossiers taht
il-valutazzjoni tad-dossier. L-ECHA ghandha rwol
ta' koordinazzjoni fil-process tal-valutazzjoni
tas-sustanza u taghtihlas lill-Istati Membri ghall-
kompitu.

LIEMA SUSTANZI JIGU VVALUTATI?

Ghal sustanzi li ghalihom id-dejta ta' registrazzjoni
jew dejta ohra tkun diga sufficjenti biex jigi konkluz
lijezistijew ma jezistix riskju, il-valutazzjoni tas-
sustanza mhijiex mehtiega.
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[l-valutazzjoni tas-sustanzi tista' tkun utli ghal
sustanzi li jaghtu lok ghal thassib inizjali ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent. Dawn is-sustanzi
jigu prijoritizzati ghall-valutazzjoni tas-sustanza
jekk ikun mistenni li meta ssir it-talba u tasal aktar
informazzjoni It-thassib inlizjali jigi kkonfermat,
jew eliminat sabiex wiehed ikun jista’jasal ghall-
konkluzjoni dwar jekk hijiex necessarja azzjoni
ulterjuri.

L-ghazla u l-prijoritizzazzjoni eventwali ta’ sustanzi
ghall-valutazzjoni ssir skont kriterji bbazati fuq ir-
riskju, li jinkludu:

* Informazzjonita’ periklu (perezempju
s-similarita strutturali tas-sustanza ma’ sustanzi
maghrufa i jikkawzaw thassib jew inkella ma'
sustanzi li huma persistentiu li ghandhom xejra ta'
bio-akkumulazzjoni),

* Informazzjoni dwar l-espozizzjoni li tirrigwarda
n-nies u l-ambjent,

* It-tunnellagg, inkluz it-tunnellagg aggregat
tar-registrazzjonijiet ipprezentati minn diversi
registranti.

Dawn il-kriterji huma rfinuti aktar f'’kollaborazzjoni
mal-Istati Membriu ppubblikati mill-ECHA.

L-Istati Membrijistghu jipproponu wkoll sustanzi fuq
il-bazi ta' thassib iehor b’bazi ta’riskju li jsibu xieraq
U necessarju.

Sustanzi prijoritizzati huma imbaghad elenkati fi
Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju (CoRAP).

X'IKUN INKLUZ FIL-PJAN TA' AZZJONI RIKORRENT]
KOMUNITARJU?

L-ewwel CoRAP kien addottat mill-ECHA fid-29 ta’
Frar 2012. Ikopri perjodu ta’ tliet snin (2012-2014) u
jinkludi:

* L-Ismijiet tas-sustanzi li ghandhom jigu
vvalutati

* Indikazzjoni tat-thassib inizjali dwar is-sustanzi

* L-Ismijiet tal-Istati Membriresponsabbli mill-
valutazzjoni ta’ kull sustanza.
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* Is-sena tal-valutazzjoni

In-natura rikorrenti tal-pjan tfisser li l-lista ta’
sustanzi prijoritizzati inkluzi ghal valutazzjoni matul
it-tieniu t-tielet sena tista' tinbidel meta |-pjan ikun
aggornat kull sena. Fl-aggornament tas-CoRAP
precedenti, il-lista tat-tieni sena ssir il-lista tal-
ewwel sena u tizdied lista gdida ta’ sustanzi ghat-
tielet sena. Il-valutazzjonijiet tas-sustanzi originali
tal-ewwel sena jew jigu konkluzi jew jitkomplew aktar
tard meta ssir disponibbli informazzjoni gdida.

KIF SER IKUN AGGORNAT IL-PJAN?

[l-lista CoRAP tkun aggornata kull sena skont
[-istess procedura li biha tigi l-ewwel stabbilita. Dan
jikkonsisti f'diversi stadji:

5. L-Identifikazzjoni ta’ sustanzi kandidati possibbli
CoRAP mill-gabra ta’ sustanzi rregistrati mill-
ECHA u mill-Istati Membri;

6. Abbozz preliminari CoRAP - lista prijoritizzata
ta’ sustanzi kandidati CoRAP li tirrizulta mill-
iskrining tas-sustanzi identifikati;

7. Abbozz ta’ CoRAP, wara kummenti u konferma/
espressjoni ta’ interess mill-Istati Membri biex
jivvalutaw sustanza;

8. Konsultazzjoni mal-Istati Membri u opinjoni
tal-Kumitat tal-Istati Membri dwar [-abbozz
tas-CoRAP. Bhalarizultat ta’ danil-process ta’
konsultazzjonijistghu jizdiedu jew jitnehhew
sustanzi mil-lista. L-ECHA tippubblika wkoll
[-abbozz tas-CoRAP fuq il-websajt taghha biex
tinforma lill-partijiet interessati bil-progress li
jkun sar.

9. L-adozzjoni u [-pubblikazzjoni tas- CoRAP mill-
ECHA.

REACH jehtieg li I-ECHA tipprezenta abbozz tal-
aggornament lill-Istati Membri sat-28 ta' Frar

kull sena. Madankollu, [-ECHA dejjem tippjana li
taddotta s-CoRAP aggornat sal-ahhar ta' Fraru
ghaldagstant |-abbozz ghalih ikun diga pprezentat
f'Ottubru/Novembru tas-sena precedenti. L-ewwel
aggornament ser ikun adottat fl-2013.
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X'JIG'RI.JEKK IS-SUSTANZATIEGHI HIJA
INKLUZA FIL-PJAN TA' AZZJONI RIKORRENTI
KOMUNITARJU?

L-inkluzjoni ta' sustanza fil-lista CoRAP m'ghandhiex
fiha nfisha xi impatt legali immedjat fuq ir-registrant
uma tfissirx necessarjament li s-sustanza tikkawza
riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

L-Istat Membru li jaghmel il-valutazzjoni jistma’

jekk ikunx necessarju li jehtieg aktar informazzjoni
sabiex jikkjarifika r-riskju potenzjali. Jekk jikkonkludi
dan, johrog talba legalment vinkolanti ghal aktar
informazzjoni li tkun indirizzata lir-registranti ta’

dik is-sustanza. Jekk |-Istat Membru li jaghmel
il-valutazzjoni jkun diga jista’ jikkonkludi dwar
ir-riskju ssuspettat fuq il-bazi tal-informazzjoni
disponibbli ma jkun hemm ebda htiega li tintalab
aktar informazzjoni mir-registranti.

Skont il-legizlazzjoni, u simili ghall-valutazzjoni
tad-dossiers, ir-registranti li huma effettwati b'mod
dirett minn procedura ta’ valutazzjoni ta' sustanza
huma kkonsultati formalment fl-istadju ta’ decizjoni
ta'abbozz qabel ma tittiehed decizjoni finali.

X'INHU L-PROCESS TAL-VALUTAZZJONI TAS-
SUSTANZA?

Il-process ta’ valutazzjoni jibda mid-data tal-
pubblikazzjoni tal-lista CoRAP. Biex is-sustanzi

jigu vvalutati f'dik is-sena, |-Istat Membru ta’
valutazzjoni ghandu 12-il xahar biex jikkunsidra
[-htiega ghal aktar informazzjoni biex jigi kkjarifikat
it-thassib u biex it-talba tigi ppreparata fil-forma ta’
decizjoni ta’abbozz.

Minhabba li l-Istati Membri kollha ser ikun geghdin
jippreparaw decizjonijiet ta’ abbozz, I-ECHA taghmel
monitoragg tad-decizjonijiet ta’ abbozz biex

tizgura approcc armonizzat ghall-kazijiet kollha ta’
valutazzjoni.

Il-process tat-tehid tad-decizjoni huwa
essenzjalment l-istess bhal dak ghall-valutazzjoni
tad-dossier:

* L-ewwel l-abbozz ta' decizjonijintbaghat lir-
registrant(i) ghal kummenti.

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINLAND

* Imbaghad -abbozz ta’ decizjonijintbaghat
lill-Istati Membri l-ofra u lill-ECHA ghal emendi
possibbli.

* Fkazijiet fejn Stati Membriu [-ECHA ma
jipproponu ebda emendi, I-ECHA tiehu d-decizjoni
kif notifikat lill-Istati Membri minghajr
[-involviment tal-Kumitat tal-Istati Membri.

» Fkazijiet fejnisiru propostighal emendi ghad-
decizjoni ta’ abbozz, [-ECHA tghaddi d-decizjoni ta’
abbozz lill-Kumitat u lir-registranti ghal kummenti.

* Jekk il-Kumitat jilhaq ftehim unanimu, [-ECHA
tiehu d-decizjoni kif mehtieg.

* Jekk majistax jintlahaq ftehim unanimu
fil-Kumitat, il-Kummissjoni Ewropea tkun
responsabblibiex tiehu d-decizjoni.

* Wara l-adozzjoni tad-decizjoni, ir-registranti
ghandhom, fil-limiti ta’ zmien specifikati fid-
decizjoni, jipprezentaw l-informazzjoni mitluba
billijaggornaw id-dossiers ta’' registrazzjoni
taghhom.

L-Istat Membru responsabblijezamina kull
informazzjoni gdida fir-registrazzjoni aggornata

u, jekk ikun mehtieg, , jabbozza decizjoni ulterjuri
xierqga fi zmien 12-il xahar ohra minn meta tkun giet
ipprezentata l-informazzjoni.

Jekk il-valutazzjoni tigi ffinalizzata minghajr
decizjoni ta’ abbozz (jigifieri ma tkun mehtiega ebda
informazzjoni ulterjuri wara kollox), l-Istat Membru
tal-valutazzjonijkun jehtieg javza wkoll lill-ECHA
b'dak ir-rizultat fi zmien 12-il xahar.

X'JIGRI WARA L-VALUTAZZJONI TAS-SUSTANZA?

F'hafna kazijiet il-valutazzjoni tas-sustanza hi
mistennija tirrizulta f'talba ghal aktar informazzjoni
mir-registranti tas-sustanza. Ir-registranti
ghandhom jipprezentaw l-informazzjoni mehtiega
sad-data tal-gheluq specifikata fid-decizjoni finali.

Malli l-informazzjoni gdida pprovduta tkun giet
stmata, |-Istat Membru responsabbli jikkompleta
[-valutazzjoniu jikkunsidra jekk u kif ghandu juza
[-informazzjoni miksuba ghall-iskopijiet ta’ mizuri
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dwar l-immaniggjar tar-riskji f'livell Komunitarju.
[l-konkluzjoni tista" wkoll tkun li r-riskji jkunu taht
kontroll suffi¢jenti bil-mizuri diga fis-sehh. L-ECHA
tinforma lill-Kummissjoni, lir-registranti u lill-Istati
Membri [-ohra bil-konkluzjonijiet.

|d-decizjonijiet dwar talbiet ghal aktar informazzjoni
ur-rapportita’ valutazzjoni tal-Istati Membri ser
ikunu ppubblikati fug il-websajt tal-ECHA.

Bhala segwitu ulterjuri tal-valutazzjoni tas-sustanza,
[-Istati Membri jistghu jiddeciedu li:

 Jipproponu mizuri tal-gestjoni tar-riskji

tul l-UE kollha (ez. restrizzjoni tul [-UE kollha,
awtorizzazzjoni tul [-UE kollha, klassifikazzjoniu
ttikkettar armonizzati fl-UE, limiti tal-espozizzjoni
fuq ix-xoghol, mizuri ghall-harsien tal-ambjent
taht il-Qafas tad-Direttiva dwar [-llma) jew

* Jimponu azzjonijiet nazzjonali.

Inkluzjoni ta’ sustanza fis-CoRAP ma twassalx
direttament ghall-azzjonijiet imsemmija fuq dwar
il-gestjoni tar-riskji. Ghaldagstant, kull azzjoni
proposta tul il-Komunita tkun soggetta ghal
process regolatorju separat. Ghal awtorizzazzjoni,
restrizzjoni u/jew klassifikazzjoni armonizzata taht
REACH ur-Regolamenti dwar il-Klassifikazzjoni,
t-Ttikkettar u [-Imballagg, il-partijiet interessatijigu
kkonsultati fl-istadji rilevanti kollha tal-process u
d-decizjonijiet jittiehdu mill-Kummissjoni Ewropea
fuqil-bazi tal-opinjonijiet adottati mill-Kumitati tal-
ECHA.
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GHAL AKTAR INFORMAZZJONI:

Zur it-tagsima dwar il-valutazzjoni fil-websajt tal-
ECHA:

http://echa.europa.eu/evaluation

Ir-Regolament REACH KE (Nru) 1907/2006
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
o L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 2012
Cahda ta’ reponsabbilta: Din hija traduzzjoni tax-
xoghol ta' dokument ippubblikat originarjament

bl-Ingliz. Id-dokument originali huwa disponibbli fuq
il-websajt tal-ECHA.

ECHA.EUROPA.EU



