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SOMMARJU EZEKUTTIV

Ir-Regolament REACH jehtieg li kumpaniji tal-UE jipprezentaw faxxikli tar-registrazzjoni ghal
sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika wahda jew izjed fis-
sena. L-Agenzija tattribwixxi numru tar-redistrazzjoni wara li tikkontrolla li I-faxxiklu huwa
komplet. Dan il-kontroll inizjali ma jinkludix ezami tal-kwalita jew tal-adegwatezza tad-dejta
pprezentata. REACH jipprevedi li din I-istima ta’ kwalita titwettaq indipendentement mill-
process ta’ registrazzjoni, permezz ta’ process li jissejjah Valutazzjoni. L-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) ghaldagstant tissepara I-istima tal-kwalita xjentifika mill-
process ta’ registrazzjoni. Dan isir minhabba li I-Agenzija trid tkun fil-pozizzjoni li tippro¢essa
numru kbir ta’ faxxikli fi zmien qasir fl-istadju tar-registrazzjoni. ll-valutazzjoni huwa kompitu
intensiv fir-rigward ta’ rizorsi, u b’konsegwenza frazzjoni biss tal-faxxikli ta' registrazzjoni
ghandha tigi vvalutata.

REACH jispecifika tliet processi ta’ valutazzjoni indipendenti biex jintlahhqu tliet miri distinti:

1. ll-kontroll ta’ konformita  jintuza biex jigi kkontrollat jekk I-informazzjoni pprezentata
mir-registranti tikkonformax mar-rekwiziti legali. ll-legizlatur iddetermina li ghall-ingas 5%
tal-faxxikli tar-registrazzjoni ghandhom jigu kkontrollati.

2. L-ezami tal-proposti tal-ittestiar ~ huwa mmirat biex jevita l-ittestjar mhux necessarju
fug l-annimali. Ir-registranti ghandhom ifittxu permess biex jidhlu ghal Certi testijiet billi
jipprezentaw proposta tal-ittestjar. Il-proposti tal-ittestjar li jinkludu testijiet fuq l-annimali
jghaddu minn konsultazzjoni pubblika. II-proposti tal-ittestjar kollha huma ezaminati.

3. ll-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha I-iskop li tikkjarifika jekk I-uzu ta’ sustanza jistax
jikkawza hsara lis-sahha tal-bniedem jew lill-ambjent. Is-sustanzi huma maghzula mill-
Agenzija f’kooperazzjoni ma’ Stati Membri. Sustanzi moghtija prijorita jigu vvalutati.

L-Agenzija twettaq I-istima xjentifika ghal kontrolli ta’ konformita u ghall-ezami tal-proposti
tal-ittestjar, filwaqt li I-Istati Membri jidhlu ghall-istima tal-valutazzjoni tas-sustanza. Jekk |-
Agenzija jew I-Istat Membru responsabbli jikkonkludu li huma mehtiega ttestjar addizzjonali
jew informazzjoni ohra, dawn jippreparaw decizjoni ta' abbozz li hija mbaghad adottata
permezz ta' process ¢entralizzat ghat-tehid tad-decizjonijiet. 1d-decizjonijiet kollha li tiehu I-
Agenzija ghandhom jigu sostnuti b’'mod unanimu mill-Istati Membri tal-UE. |l-htiega ghal
unanimita tenfasizza I-intenzjoni tal-legizlatur li jevita ttestjar (fug l-annimali) mhux
necessarju. Jekk ma jkunx jista’ jintlahaqg ftehim unanimu il-Kummissjoni Ewropea tiehu d-
decizjoni.

FI-2009 I-Adenzija r¢eviet 406 faxxikli tar-registrazzjoni kompleti u bdiet il-valutazzjoni ta’ 35
faxxiklu (27 kontroll ta’ konformita, 8 ezamijiet ta’ proposti tal-ittestjar). L-ECHA hadet
decizjoni ghal proposta tal-ittestjar wahda. Erbatax-il kontroll ta’ konformita gew konkluzi:
f'seba’ kazijiet il-kontroll ta’ konformita gie maghluq minghajr azzjoni ulterjuri. Ghal tliet
faxxikli giet ippreparata decizjoni ta’ abbozz u din intbaghtet lir-registranti biex
jikkummentaw dwarha gabel tmiem is-sena. ll-valutazzjoni tas-sustanzi ser tibda wara I-
2011; ghaldagstant I-Agenzija hi mistennija tirrapporta dwar din l-attivita ghall-ewwel darba
fl-2012.

ll-legizlazzjoni kimka prec¢edenti kienet imhassra meta REACH beda jopera fGunju 2007. L-
Istati Membri ma kkonkludew ebda tehid ta’ decizjonijiet ghal hafna sustanzi kimi¢i godda
notifikati taht il-legizlazzjoni pre¢edenti. L-Agenzija identifikat madwar 60 minn dawn is-
sustanzi ghal ezami ulterjuri u stiednet lir-registranti biex jipprezentaw proposti tal-ittestjar.
Proposta tal-ittestjar wahda kienet sussegwentement ricevuta sal-ahhar tal-2009.



L-Agenzija organizzat workshops u webinars biex taghti reazzjonijiet dwar rizultati principali
mill-kontrolli ta’ konformita lill-industrija, u ghaldagstant biex tippromwovi |-kwalita ta’ faxxikli
tar-registrazzjoni fil-gejjieni. Barra minn dan, kien organizzat workshop mal-Istati Membri
biex jigi zviluppat ftehim komuni dwar l-elementi u l-isfidi principali fil-process ta’
valutazzjoni.

L-Agenzija sabet li I-problemi li ejjin isehhu b’mod komuni fil-faxxikli:

L-identita tas-sustanza rregistrata u s-sustanza wzata ghall-ittestjar ma kinux deskritti
b’'mod ¢ar (kompozizzjoni u impuritajiet precizi).

L-ittestjar thalla barra fuq il-bazi ta’ argumenti xjentifici mhux xierga jew gustifikati hazin.
Is-sommariji tar-rapporti tal-ittestjar ma kinux jinkludu bizzejjed informazzjoni dettaljata.
Nuqgqasijiet li jirrelataw ghall-istima tar-riskji u ghall-mizuri rrakkmandati ghall-
immaniggjar tar-riskji.

L-ommissjoni tal-informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar specifikata mir-
Regolament CLP.

L-Agenzija ghaldaqgstant theggeg lir-registranti jiflu I-lista ta’ rakkmandazzjonijiet f'dan ir-
rapport u janalizzaw fid-dettall ir-rekwiziti legali u I-gwida u I-manwali rilevanti biex titjieb il-
kwalita tal-faxxikli.






Rapport ta’ valutazzjoni

1. INTRODUZZJONI

1.1. L-isfond u l-iskop tar-rapport

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) tidhol ghal kompiti teknici, xjentifici u
amministrattivi, kif stabbilit fir-Regolamenti REACH® u CLP2. Ir-Regolament REACH jehtieg
li kumpaniji tal-UE jipprezentaw faxxikli tar-registrazzjoni ghal sustanzi kimi¢i mmanifatturati
jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda, jew izjed, fis-sena. B’konsegwenza,
wiehed mill-kompiti prin¢ipali tal-ECHA huwa I-valutazzjoni ta’ faxxikli tar-registrazzjoni. Ir-
Regolament REACH jiddistingwi bejn sustanzi kimici ta’ introduzzjoni gradwali u dawk mhux
ta’ introduzzjoni gradwali; dan jirreferi ghal sustanzi kimici li kienu soggetti ghal regolamenti
precedenti, u huma koperti minn arrangamenti transitorji fREACH (jigifieri, introduzzjoni
gradwali), jew sustanzi kimi¢i li jagghu barra l|-arrangamenti transitorji (mhux ta’
introduzzjoni gradwali), ez sustanzi kimi¢i rregolati godda taht REACH. Mill-1 ta’ Gunju
2008, sustanzi kimi¢i mhux ta’ introduzzjoni gradwali jehtiegu registrazzjoni gabel il-
manifattura jew it-tqeghid fis-suq tal-UE. Ghal sustanzi kimi¢i ta' introduzzjoni gradwali,
regim transitorju jipprovdi ghal dati tal-eghluq ta' registrazzjoni izjed tard li jiddependu fuq il-
limitu ta' tunnellagg jew fuq il-karatteristici ta' perikolu specifici minhabba li dawn kienu pre-
registrati sal-1 ta' Dicembru 2008.

Wiehed mill-ghanjiet ta’ REACH huwa li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent, u kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw is-sustanzi kimici
huma obbligati jizguraw li jistghu jintuzaw b’sigurta. Dan huwa possibbli billi tigi ggenerata

informazzjoni dwar il-proprjetajiet tas-sustanzi, I-istima tar-riskji, u l-izvilupp u r-
rakkmandazzjoni ta’ mizuri adattati dwar I-immaniggjar tar-riskji. Il-valutazzjoni ta’
informazzjoni dwar ir-registrazzjoni tizgura li redistranti jissodisfaw ir-rekwiziti tal-

informazzjoni REACH u jiggeneraw informazzjoni gdida meta necessarju, filwaqt li I-ittestjar
fuq l-annimali jinzamm ghal minimu.

L-Agenzija tippubblika rapport dwar il-valutazzjoni, kif mehtie§ mill-Artikolu 54 tar-
Regolament REACH, sal-ahhar ta’ Frar kull sena. Dan ir-rapport jiddeskrivi I-progress li I-
Adenzija ghamlet fil-valutazzjoni ta’ faxxikli tar-registrazzjoni u jaghmel rakkmandazzjonijiet
biex titjieb il-kwalita ta’ registrazzjonijiet fil-gejjieni.

Izjed informazzjoni dwar |-Agenzija, ir-regolamenti REACH u CLP, flimkien mad-dokumenti

gwida dwar |-obbligu ta’ kumpaniji taht ir-Regolamenti REACh u CLP tista' tinsab fil-websaijt
tal-Adgenzija.

1.2. Rekwi ziti tal-informazzjoni g har-re gistrazzjoni ta’ sustanzi

REACH jenhtieg lil registranti jipprovdu informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’
sustanza. L-informazzjoni mehtiega dwar proprjetajiet intrinsici ghal kull sustanza tiddependi

1 Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimici

2 Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-Klassifikazzjoni, I-lttikkettar u I-
Imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet
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fug it-tunnellagg immanifatturat jew importat3; izjed ma jkun gholi t-tunnellagg, izjed
informazzjoni jehtied li tigi pprezentata. Il-prezentazzjoni tinkludi faxxiklu tekniku u, ghal
sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metri¢i fis-sena
(tunnellati metri¢i p.a) jew izjed, rapport dwar is-sigurta kimika. Ghal sustanzi perikoluzi,
jigifieri sustanzi li huma kklassifikati jew sustanzi kkunsidrati bhala persistenti,
bijoakkumulattivi u tossi¢i (sustanza PBT), ghandha tigi inkluza stima tal-espozizzjoni fir-
rapport dwar is-sigurta kimika. L-informazzjoni kollha ghandha tigi pprezentata lill-Agenzija
fformat elettroniku.

Fit-twettieq tar-rekwiziti tal-informazzjoni, ir-redistrant ghandu l-ewwel jigbor l-informazzjoni
kollha rilevanti disponibbli dwar is-sustanza. Din tinkludi informzzjoni dwar I-identita tas-
sustanza, proprjetajiet fiziko-kimici, tossicita, ekotossicita, destin ambjentali, espozizzjoni u
istruzzjonijiet ghall-immaniggjar tar-riskju adattat.

Meta I-informazzjoni hija insuffi¢jenti biex tissodisfa rekwizit ta’ REACH, ir-redistrant ghandu
jiggenera informazzjoni gdida# jew, ghal testijiet flivelli ta’ tunnellagg oghla (100 tunnellata
metrika p.a. jew izjed), jipprepara proposta tal-ittestjar®. Ir-registrant jista’ jiggenera
informazzjoni gdida billi juza metodi standard jew alternattivi. Ir-registrant jista’ jadatta r-
regim tal-ittestjar billi juza mudelli ta’ Relazzjoni Struttura-Attivita Kwantitattiva (QSAR),
approc¢ tal-piz tal-evidenza, appro¢ci ta’ raggruppament ta’ sustanzi (read-across) jew
metodologija in vitro (ara I-Anness 1). REACH jehtieg l-uzu ta' metodi alternattivi biex tigi
ggenerata informazzjoni kull meta possibbli, sabiex jithaqqas l-ittestjar fug I-annimali. Jista’
ma jkun hemm ebda htiega li jsir test jekk I-ittestjar jigi kkunsidrat mhux necessarju
xjentifikament jew teknikament mhux prattiku 6. Madankollu, ir-registrant ghandu dejjem
jipprovdi gustifikazzjoni dettaljata ghall-ghazla ta’ ezenzjonijiet u adattamenti.

Izjed informazzjoni dwar rekwiziti ghar-registrazzjoni tista’ tinsab f': Gwida fil-qosor dwar id-
dejta tar-Registrazzjoni u t-trattament ta’ faxxikli.

1.3. Pro¢essi ta’ valutazzjoni ta ht ir-Regolament REACH

L-Agenzija twettaq kontroll tal-kompletezza teknika (TCC) meta I-faxxikli jigu pprezentati
ghal registrazzjoni, gabel ma tohrod numru tar-registrazzjoni. L-Adenzija tikkontrolla kull
faxxiklu pprezentat matul it-TCC biex tara jekk gietx ipprovduta I-informazzjoni ne¢essarja u
sarx il-hlas xieraq. Madankollu, dawn il-kontrolli ma jinkludu ebda stima tal-kwalita jew tal-
adegwatezza tad-dejta. Il-kwalita u l-adegwatezza tad-dejta huma stmati matul il-process ta’
valutazzjoni ta’ REACH.

REACH jipprovdi ghal tliet pro¢essi ta’ valutazzjoni differenti, jigifieri I-kontroll ta’ konformita,
l-ezami tal-proposti tal-ittestjar (dawn it-tnejn jissejhu I-valutazzjoni tal-faxxiklu) u I-
valutazzjoni tas-sustanzi. Fkontroll tal-konformitd  |-Agenzija tezamina I-kwalita u I-
adegwatezza tad-dejta pprovduta mir-registrant. L-ezami tal-proposti tal-ittestjar  ghandu
I-iskop li jevita ttestjar fug I-annimali li ma jkunx necessarju. L-Agenzija jew il-Kummissjoni
jiddeciedu jekk I-ittestjar huwiex necessarju, u jistghu imbaghad jipprovdu permess biex isiru
testijiet. It-tielet process ta’ valutazzjoni, il-valutazzjoni tas-sustanzi, jinghata bidu meta
jkun hemm is-suspett li Certi uzijiet ta’ sustanza jistghu jikkawzaw hsara ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent. L-Istati Membri jwettqu l-istima Xxjentifika mehtiega ghall-
valutazzjoni tas-sustanza.

3 It-tunnellagg ghal rekwiziti tad-dejta jvarja (Ftunnellati metrici fis-sena, tunnellati metrici p.a.): = 1 — 10 tunnellati
metri¢i p.a., =2 10 — 100 tunnellata metrika p.a., = 100 — 1000 tunnellata metrika p.a. and = 1000 tunnellata
metrika p.a.

4 Ghal endpoints imsemmija fl-Annessi VII-VIII tar-Regolament REACH
5 Ghal endpoints imsemmija fl-Annessi IX — X tar-Regolament REACH
6 Regoli generici ta’ ezenzjoni u adattament jinghataw fl-Anness XI tar-Regolament REACH
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Id-decizjonijiet kollha ta’ valutazzjoni jinkludu konsultazzjoni mar-registrant u mal-Istati
Membri. Ghandu jigi nnutat li, f'ghadd sostanzjali ta’ kazijiet, iz-zmien mehtie§g sakemm issir
decizjoni jista’ jagbez is-sena. ll-konsultazzjoni tizgura li decizjoni ssir biss wara
konsiderazzjoni dettaljata tal-informazzjoni kollha disponibbli li tinkludi I-opinjoni tar-
registrant u konsensus wiesa' fost I-Istati Membiri. Il-process jizgura wkoll li ma jkun mitlub
ebda ttestjar ta’ vertebrati mhux ne¢essarju.

L-Agenzija jew |-Istat Membru rilevanti jezaminaw l-informazzjoni pprovduta mir-registrant u
jinfurmaw lill-Kummissjoni Ewropea, lill-Istati Membri |-ohra u lir-redistrant bil-konkluzjonijiet.

Ir-rizultati mill-valutazzjonijiet tal-faxxiklu u tas-sustanza jwasslu ghal immaniggjar tar-riskju
ahjar tas-sustanzi kimic¢i kkonéernati u jippromwovu l-uzu sigur taghhom. L-obbligu li jigu
kkontrollati r-riskji u li jigu pprovduti mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji adegwati jibga’
primarjament ghar-registranti. Madankollu, I-Istati Membri jistghu jimponu azzjonijiet
nazzjonali jew jaghtu bidu ghall-adozzjoni ta’ mizuri tal-immaniggjar tar-riskji tul I-UE (ez.
limitazzjonijiet ghal espozizzjonijiet fuq ix-xoghol, restrizzjonijiet tul I-UE, il-klassifikazzjoni u
I-ittikkettar armonizzati tul |I-UE).

Kompitu Valutazzjoni taht REACH

Min ECHA Stati Membri

Valutazzjoni tal-faxxiklu

Process Valutazzjoni tas-
Sustanzi

Kontroll tal-konformita tal- EZzami tal-proposti tal-
faxxikli ittestjar

Figura 1 : Valutazzjoni taht ir-Regolament REACH; MSCA = Awtorita Kompetenti tal-Istat Membru
1.3.1. ll-kontroll ta’ konformita

L-iskop tal-kontroll tal-konformita hu li jigi ezaminat jekk il-faxxikli ta’ registrazzjoni humiex
konformi mar-rekwiziti tar-Regolament REACH. Meta tkun niegsa I-informazzjoni I-Agenzija
tista’ titlob lir-registrant jiggenera u jipprezenta Il-informazzjoni nieqsa. L-Agenzija tista’
tiddeciedi liema faxxikli huma kkontrollati ghal konformita u jekk l-ezami jkoprix il-faxxiklu
kollu jew parti minnu. Ir-Regolament REACH jehtieg li |-Agenzija twettaq kontrolli ta’
konformita fuq ghall-ingas 5% tan-numru totali ta’ faxxikli tar-registrazzjoni ricevuti ghal kull
limitu ta’ tunnellagg. Minhabba li I-ghadd totali ta’ faxxikli tar-registrazzjoni pprezentati kull
sena jista’ jvarja b’'mod sinifikanti, il-mira ta’ 5% mhijiex hemmhekk biex tintlahaq kull sena
izda izjed biex tintlahaq tul perjodu li jinfirex matul diversi snin. L-Adenzija tistabbilixxi zmien
ghall-mira ta’ 5% fil-Pjan tax-Xoghol Multi-Annwali taghha u taghmel monitoragg tal-
progress .

Fil-valutazzjoni tal-faxxikli I-Agenzija tista’ tidentifika nuggasijiet li mhumiex necessarjament
relatati man-nuqgas ta’ informazzjoni. Per ezempju, il-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji
proposti mir-redistrant jistghu ikunu inadegwati jekk il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar proposti
ma jirriflettux ir-rizultati tal-istudju rrappurtati. F'dawn il-kazijiet, I-Agenzija tinforma lir-



2009

registrant permezz ta’ ittra dwar l-osservazzjoni tal-kwalita u titlob ghal revizjoni tal-faxxiklu
u l-prezentazzjoni ta’ verzjoni aggornata. Barra minn dan, tinforma lill-Istati Membri li jistghu
jiehdu azzjoni jekk ir-registrant ma jikkjarifikax il-kwistjoni. Ghandu jigi nnutat li I-Agenzija
ma ghandha ebda kapacita legali li tobbliga lir-registranti jinkludu mizuri ghall-immaniggjar
tar-riskji li huma izjed stringenti minn dawk proposti fil-faxxiklu. Madankollu, I-Istati Membri
jistghu jimponu azzjonijiet nazzjonali jew jaghtu bidu ghall-adozzjoni ta’ mizuri ghall-
immaniggjar tar-riskji tul [-UE (ez. limitazzjonijiet ghal espozizzjonijiet fug ix-xoghol,
restrizzjonijiet tul I-UE, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati tul I-UE).

1.3.2. L-ezami tal-proposti tal-ittestjar

L-iskop tal-ezami tal-proposti tal-ittestjar huwa li jigi minimizzat l-ittestjar fuq I-annimali billi
jigi evitat l-ittestjar mhux necessarju jew mhux xieraqg. ll-process jinghata bidu mir-registrant
li jipprezenta proposta tal-ittestjar lill-Agenzija. Il-pro¢ess jinghata bidu mir-registrant li
jipprezenta proposta tal-ittestjar lill-Agenzija. Il-process jista’ jigi wzat biss ghat-testijiet hekk
imsejha tal-oghla livell li huma generalment mehtiega ghal sustanzi ta’ izjed minn 100
tunnellata metrika p.a.’. Registranti jistghu ukoll jinvokaw dan il-process jekk jemmnu li dan
I-ittestjar ta’ livell oghla huwa mehtieg ghal sustanzi prodotti f'livelli ta’ tunnellagg izjed baxxi.
Xi whud mit-testijiet jehtiegu ghadd sinifikanti ta’ annimali ghaldagstant il-htiega ghall-
ittestjar ghandha tigi ezaminata.

Il-maggoranza tat-testijiet ezaminati fil-proposti tal-ittestjar jikkon¢ernaw I-ittestjar ghal effetti
fit-tul (tossicita tal-organi, tossic¢ita riproduttiva). L-Agenzija tivvaluta I-proposti kollha tal-
ittestjar fi zmien dati tal-eghlug stabbiliti8 u r-rizultat huwa dejjem decizjoni dwar proposta
tal-ittestjar. Jekk it-testijiet fil-proposta jinvolvu annimali vertebrati, I-Agenzija tippubblika I-
proposta fil-websajt taghha u tistieden lil partijiet terzi li jipprovdu informazzjoni
xjentifikament valida. Jekk tigi pprovduta informazzjoni xierqa minn partijiet terzi, il-proposta
tal-ittestjar tista’ tigi rifjutata.

1.3.3. ll-pro ¢ess g hat-tehid tad-de €izjonijiet

Il-process ghat-tehid tad-decizjonijiet huwa Il-istess ghall-kontroll tal-konformita u I-ezami tal-
proposti tal-ittestjar. L-ewwel ir-registrant ghandu l-opportunita li jikkummenta fuq id-
decizjoni ta’ abbozz mahruga mill-Agenzija. It-tieni I-Agenzija tibghat id-decizjoni ta’ abbozz
lill-lstati Membri ghall-kummenti taghhom. Fi kwalunkwe stadju, fuq il-bazi tal-kummenti, I-
Adenzija tista’ tirrevedi d-decizjoni ta’ abbozz. F’kazijiet fejn I-Agenzija tir¢ievi kummenti mill-
Istati Membri, din tibghat id-deciZjoni ta’ abbozz lill-Kumitat tal-Istati Membri (ara I-Anness
2). ll-Kumitat tal-Istati Membri ghandu ffittex gbil dwar id-decizjoni ta’ abbozz fi zmien 60
jum. Jekk il-Kumitat tal-Istati Membri jilhag gbil unanimu, I-Agenzija taghmel id-decizjoni kif
mehtieg. F'kazijiet fejn ma jkunx hemm ftehim, il-kwistjoni tigi riferita lill-Kummissjoni
Ewropea biex tittiehed decizjoni dwarha taht il-proc¢edura tal-kumitat.

F'kazijiet fejn I-Agenzija ma tircievi ebda kummenti mill-Istati Membri, din tiehu d-decizjoni
kif notifikat minghajr I-involviment tal-Kumitat tal-Istati Membri.

7 Studji li huma msemmija fl-Annessi IX u X tar-Regolament REACH (rekwiziti 'il fug minn 100 tunnellata metrika
p.a. u 1000 tunnellata metrika p.a.).

8 Ghal sustanzi (godda) mhux ta’ introduzzjoni gradwali I-ezami jsehh fi zmien 180 jum wara li jigi ricevut il-
faxxiklu bi proposta tal-ittestjar. Ghal sustanzi (antiki) 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.
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L-ghazla ta’ faxxiklu ghal Valutazzjoni

_ ‘ ‘
‘\\\
Proposta tal-

Kontroll ta’
- Konformita ittestjar

Kummenti tar-registrant

v
Kummenti tal-Istati Membri ‘

. . . Ebda kummenti mill-Istati
Kummenti mill-Istati Membri Membri

‘ i
It-tieni stadju ta’ kummenti tar-registrant
) unanimu fl-

Il-Kumitat tal-Istati Membri ffittex ftehim | | MSC
dwar id-decizjoni ta’ abbozz

Y
Nuggas ta’ ftehim fl-MSC

Figura 2 : ll-process tal-valutazzjoni tal-faxxiklu; stadji magguri; MSC = Kumitat tal-Istati Membri

1.3.4. ll-valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi tista’ tinghata bidu meta jkun hemm is-suspett li sustanza tista’
tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. ll-valutazzjoni tas-sustanzi
tikkjarifika dan is-suspett billi titlob izjed informazzjoni dwar sustanza specifika li ghaliha
hu/huma disponibbli faxxiklu/i. ll-valutazzjoni tas-sustanza mhijiex limitata ghall-valutazzjoni
tal-informazzjoni kontenuta f'faxxiklu singolu izda tista’ wkoll tikkunsidra informazzjoni minn
sorsi ohrajn. Fattur specifiku iehor ta’ dan il-proc¢ess hu li tista’ tintalab informazzjoni lil hinn
mir-rekwiziti tal-informazzjoni standard REACH. Ghaldagstant, huwa deciz kaz b’kaz liema
tip ta’ informazzjoni hija nec¢essarja sabiex jigi kkjarifikat it-thassib u jekk hemmx xi metodi
alternattivi adattati biex tigi derivata dik l-informazzjoni.
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Il-pro¢edura li gejja tapplika ghall-valutazzjoni ta’ sustanza: jekk ikun hemm bazijiet biex jigi
kkunsidrat li sustanza tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, is-
sustanza l-ewwel titgieghed fuq lista ta' sustanzi li ghandhom jigu vvalutati 9.L-Agenzija ser
tipprezenta I-ewwel proposta ghal-lista ta’ sustanzi lill-lsati Membri sal-1 ta’ Dicembru 2011.
L-Agenzija tadotta I-lista finali fuq il-bazi ta’ opinjoni tal-Kumitat tal-Istati Membri. Il-lista tigi
aggornata annwalment. Wara l-istima I-Istat Membru maghzul jista’ jipprezenta decizjoni ta’
abbozz lill-Agenzija li tamministra t-tehid tad-decizjonijiet. Il-process ghat-tehid tad-
decizjonijiet huwa analogu ghal dak uzat ghall-kontroll ta’ konformitd u ghall-ezami tal-
proposti tal-ittestjar.

Hekk kif ir-registrant ikun ipprovda I-informazzjoni mitluba, I-Istat Membru rilevanti
jezaminaha u jinforma lill-Agenzija b’kull konkluzjoni maghmula. F'kaz fejn jigi kkonfermat is-
suspett inizjali, I-Istati Membri jistghu jimponu azzjonijiet nazzjonali jew jaghtu bidu ghall-
adozzjoni ta’ mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji tul |-UE (ez. limitazzjonijiet ghal
espozizzjonijiet fuq ix-xoghol, restrizzjonijiet tul I-UE, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzati tul I-UE).

9 pjan ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju, CORAP
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2. PROGRESS FL-2009

2.1. ll-Kontroll ta’ konformita tar-re  gistrazzjonijiet

L-Agenzija rceviet 10 faxxikli tar-registrazzjoni kompleti fI-2008 u 40610 faxxikli fl-2009
(Tabella 1), b’ 44% tal-faxxikli ghas-sustanzi fil-limitu ta’ tunnellagg l-izjed baxx (1- 10
tunnellati metrici p.a.)

Tabella 1: In-numru ta’ faxxikli tar-registrazzjoni kompleti ricevuti fl-2009
Tunnella gg fis-sena Registrazzjonijiet Sustanzi intermedji

(ta’ sustanzi mhux ttrasportati
intermediji)
Mhux ta’ Introduzzjoni Mhux ta’ Introduzzjoni
introduzzjoni gradwali introduzzjoni gradwali

gradwali gradwali
1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
TOTAL 124 88 158 36
ghal kull status ta’
introduzzjoni gradwali
TOTAL 212 194 406

ghal kull tip ta’
registrazzjoni

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

L-Agenzija tat bidu ghal tliet kontrolli ta’ konformita fl-2008 u 27 kontroll fl-2009. Sitta mit-30
kontroll ta’ konformita kienu relatati ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali u 24 ghal
sustanzi mhux ta' introduzzjoni gradwali 11. Mill-kontrolli ta’ konformita, 20 twettqu ghal
sustanzi b'tunnellagg baxx. Ebda wiehed mill-faxxikli maghzula ma kienu ghal sustanza
intermedja ttrasportata.

10 pin il-figura tinkludi faxxikli tar-registrazzjoni ghal sustanzi intermediji ttrasportati izda mhux ghal sustanzi
intermediji fuq il-post, b’dawn ta I-ahhar ezentati mill-valutazzjoni mill-ECHA.

11)r-Regolament REACH jiddistinwgi bejn sustanzi kimici antiki (ta’ introduzzjoni gradwali) u godda (mhux ta’
introduzzjoni gradwali). Mill-1 ta’ Gunju 2008, sustanzi kimi¢i godda jehtiegu registrazzjoni gabel il-manifattura
jew gabel jitgieghdu fis-suq tal-UE. Ghal sustanzi kimici antiki, regim transitorju jipprovdi ghal dati tal-eghluq tar-
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Tabella 2: In-numru ta’ kontrolli ta’ konformita fl-2008 u fl-2009

Tunnella gg fis-sena
2008 2009 TOTAL

Mhux ta’ Introduzzjoni Mhux ta’ Introduzzjoni
introduzzjoni gradwali introduzzjoni gradwali

gradwali gradwali
1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
TOTAL 3 - 21 6 30
ghal kull status ta’
introduzzjoni gradwali
TOTAL 3 27

Sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali = sustanzi soggetti ghal arrangamenti transitorji fREACH
Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali = sustanza gdida ghas-suq tal-UE

Minn dawn it-30 valutazzjoni tal-faxxikli, 15 kienu kkompletati sal-ahhar tal-2009. F'seba’
kazijiet intbaghtet ittra ta’ osservazzjoni tal-kwalita (ara I-kapitolu 1.3) lir-registrant u fit-tmien
kazijiet |-ohra il-kontroll ta’ konformita inghalag minghajr ebda azzjoni ulterjuri. Ghal tliet
faxxikli addizzjonali, kienu ppreparati decizjonijiet ta’ abbozz u ntbaghtu lir-registranti ghal
kumment.

Tabella 3: Ir-rizultat ta’ kontrolli tal-konformita fl-ahhar tal-2008 u [-2009

L-ghadd ta’ faxxikli

Decizjoni - -
Ittra tal-osservazzjoni tal-kwalita - 7
Konklu z ming hajr azzjoni 1 7
Decizjoni ta’ abbozz - 3
Total ta’ kontrolli kkompletati 1 14
Ittrasferiti g has-sena ta’ wara 2 16

2.2. L-ezami tal-proposti tal-ittestjar

L-ewwel tmien proposti tal-ittestjar kienu ricevuti mill-ECHA flI-2009, u hamsa minn dawk
ikkon¢ernaw sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali. Sitt proposti ghal studji fug annimali
vertebrati kienu pprezentati; il-maggoranza talbu ttestjar tat-tossicita riproduttiva, bi proposta
wahda ghal test ta’ mutagenicita in vivo u wahda ghal test ta’ tossic¢ita b’doza ripetuta.

L-Agenzija bdiet tezamina seba’ proposti tal-ittestjar gabel it-tmiem tal-2009. Sa I-ahhar tas-
sena ttiehdet decizjoni wahda dwar proposta tal-ittestjar wara ftehim unanimu fil-Kumitat tal-



Rapport ta’ valutazzjoni

Istati Membri. Ir-redistrant kien mitlub iwettaq zewg studji fug annimali vertebrati, studju
fiziko-kimiku wiehed u studju ekotossikologiku wiehed. Barra minn dan, I-Agenzija ppreparat
decizjoni ta’ abbozz dwar proposta ohra tal-ittestjar. L-ezami tal-proposti tal-ittestjar
jitkompla fl-2010.

Tabella 4: Harsa generali lejn I-ezami tal-proposti tal-ittestjar sa tmiem 1-2009

Faxdkli Decizjonijiet
Tip ta’ sustanza TOTAL | bi studiji De¢izjonijiet i joni) Trasferiti lejn [-2010
. X inali
vertebrati ta’ abbozz
1 0 0 3

Introduzzjoni gradwali
Mhux ta’ introduzzjoni gradwali

Sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali = sustanzi soggetti ghal arrangamenti transitorji FfREACH
Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali = sustanza gdida ghas-suq tal-UE

2.3. ll-valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ma bdietx fl-2009. L-Agenzija ser tipprezenta l-ewwel lista ta'
abbozz tas-sustanzi li ghandhom jigu vvalutati, lill-Istati Membri sa mhux iktar tard mill-1 ta’
Dicembru 2011. Madankollu, I-Agenzija diga bdiet diskussjonijiet mal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni fWorkshop f'Settembru 2009 sabiex tilhaq ftehim komuni dwar l-ambitu u I-
iskop tal-valutazzjoni tas-sustanzi (ara I-kapitolu 2.6.).

2.4. Sustanzi notifikati u stmati ta ht il-le gizlazzjoni pre €edenti

Ir-Regolament REACH jipprovdi mizuri transitorji 12 ghal sustanzi notifikati minn gabell3 u
ghal sustanzi ezistenti. Fil-prin¢ipju, il-mizuri transitorji jipprevedu li decizjonijiet maghmula
mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri gabel I-implimentazzjoni ta’ REACH, isiru
decizjonijiet tal-Agenzija u li r-registranti jehtieg li jikkonformaw ma’ dawk id-decizjonijiet.
Ghaldagstant, ghal dawk is-sustanzi li ghalihom hemm decizjonijiet precedenti li jindirizzaw
kwalunkwe vojt fid-dejta, ir-registrant(i) rilevanti hu obbligat(huma obbligati) jiggenera(w) I-
informazzjoni u li jipprezentaha(tawha) lill-awtoritajiet. Wara dan, l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membiri jirrevedu l-informazzjoni I-gdida u jaghmlu konkluzjonijiet ghal kwalunkwe
azzjonijiet ta’ segwitu possibbli.

2.4.1. Sustanzi notifikati

Sustanzi notifikati huma sustanzi li tgieghdu fis-suq tal-Komunita Ewropea wara t-18 ta’
Settembru 1981 jigifieri sustanzi li ma kinux inkluzi fl-inventarju ta’ sustanzi fis-suq
Komunitarju (lista EINECS). Simili ghar-Regolament REACH, ir-rekwiziti tal-informazzjoni
kienu jiddependu fug it-tunnellagg taht il-legizlazzjoni pre¢edenti ghal sustanzi notifikati
(Direttiva 67/548/KEE).

Fi hdan it-terminologija prezenti sustanzi notifikati jikkorrispondu ghal sustanzi mhux ta’
introduzzjoni gradwali taht REACH. Fil-lingwa ta’ kuljum jistghu jissejhu sustanzi godda.

Taht il-legizlazzjoni pre¢edenti I-Istati Membri dde¢idew dwar programmi tal-ittestjar ulterjuri
ghas-sustanzi notifikati. Wara |i sar Il-ittestjar, in-notifikaturi pprezentaw ir-rizultati lill-lstat
Membru rilevanti li kien obbligat jezamina l-informazzjoni pprovduta. Ghal sustanzi li kienu

12| _Artikoli 135, 136(1) u 136(2) tar-Regolament REACH

13 Tant id-Direttiva 67/548/KEE sustanzi kienu ‘notifikati’ minflok irregistrati. Sustanzi notifikati huma dawk li ma
kinux elenkati fl-inventarju EINECS fl-1981. Fi kliem iehor sustanzi notifikati kienu kkunsidrati bhala sustanzi
godda mgieghda fis-suq wara [-1981 u s-sustanzi fl-inventarju EINECS kienu kkunsidrati bhala sustanzi
ezistenti.
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saru decizjonijiet dwarhom izda I-ittestjar ma kienx gie kkompletat saz-zmien meta r-
Regolament REACH dahal fis-sehh, il-legizlatur ipprovda ghal mizuri transitorji. Skont dawn
id-dispozizzjonijiet id-decizjonijiet tal-Istat Membru saru decizjonijiet tal-Adenzija.
B'’konsegwenza, in-notifikaturi  ghandhom jipprezentaw I-informazzjoni  niegsa
elettronikament lill-Agenzija sad-data tal-eghluq specifikata fid-decizjoni tal-Istati Membri. L-
Istati Membri jew |-Agenzija jwettqu |-kontroll tal-informazzjoni gdida skont il-bazi legali tad-
decizjoni originali.

Dawn il-mizuri tranzitorji japplikaw fit-total ghal madwar 270 faxxiklu. S’issa |-Agenzija
réeviet disa’ aggornamenti. Erba’ minnhom kienu mghoddija lill-lIstat Membru rilevanti ghal
valutazzjoni, u I-Agenzija bdiet tivvaluta hames faxxikli fl-2009.

Hemm it-tieni grupp ta’ sustanzi notifikati li jehtieg xoghol ta’ verifika mill-Agenzija. Taht il-
legizlazzjoni precedenti in-notifikaturi ta’ sustanzi kienu obbligati jinfurmaw lill-Istat Membru
rilevanti fil-kaz li I-volum imgieghed fis-suq jew importat gabez il-livell ta’ tunnellagg ta’ 100
tunnellata metrika jew 1000 tunnellata metrika fis-sena, rispettivament. L-Istat Membru kien
imbaghad obbligat jitlob ittestjar ulterjuri min-notifikatur. Madankollu, f'xi kazijiet I-Istati
Membri ma ffinalizzawx I-istima u ma hadux id-decizjoni fil-hin. Ghal dawn is-sustanzi,
hemm il-probabbilta kbira li hija niegsa informazzjoni rilevanti ta’ sigurta u ghaldagstant jista’
jkun necessarju ttestjar ulterjuri sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti legali. L-Agenzija
ghaldagstant iddecidiet li tivvaluta faxxikli mhux lesti ghal sustanzi notifikati mmanifatturati
jew importati f'volumi ta’ izjied minn 100 tunnellata metrika p.a. Dan jikkonc¢erna bejn wiehed
u iehor 60 faxxiklu. Il-kumpaniji rilevanti kienu mistiedna jipproponu ttestjar volontarjament
jew jaggornaw il-faxxikli ezistenti taghhom sat-30 ta’ Novembru 2009. L-Agenzija réeviet
proposta tal-ittestjar wahda u disa’ faxxikli aggornati sal-ahhar tal-2009. L-Adenzija kienet
infurmata li I-produzzjoni ta’ sustanza twaqqfet jew tilfet mill-klassi f'erba’ kazijiet. Xi whud
mis-sustanzi kienu sustanzi intermedji ttrasportati. Jekk is-sustanzi intermedji huma wzati
taht kondizzjonijiet ikkontrollati b’'mod strett, ir-rekwiziti tad-dejta taht REACH huma
konsiderevolment inqas minn taht il-legizlazzjoni precedenti u mhijiex mehtiega
informazzjoni ulterjuri.

Sabiex jigu identifikati sustanzi li ghalihom hija necessarja verifika |-Agenzija ppreparat
gwida ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Dan id-dokument gie rilaxxat fid-9 ta’
Ottubru 2009 (D(2009)4051 Pjan ta’ azzjoni ghall-ECHA u |-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri dwar I-implimentazzjoni ta’ mizuri transitorji ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi notifikati
minn qabel (L-Artikolu 135 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006)). Ukoll id-dokument
‘Mistogsijiet u Twegibiet ghar-redistranti ta’ sustanzi notifikati minn gabel’ (rilaxx 5) gie
ppubblikat fil-websajt tal-Agenzija.

2.4.2. Sustanzi e zistenti

Sustanzi ezistenti huma elenkati fl-inventarju tas-sustanzi fis-suq Komunitarju (lista-
EINECS). Kienu fis-sugq qabel it-18 ta’ Settembru 1981 u kienu soggetti ghal regim
regolatorju differenti mis-sustanzi notifikati.

Sustanzi ezistenti jikkorrispondu ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali taht REACH. Fil-
lingwa ta’ kuljum jistghu jissejjhiu sustanzi kimici antiki.

Il-legizlazzjoni pre¢edentil4 ma kinitx tehtieg li I-kumpaniji jiggeneraw dejta sistematikament
ghal sustanzi ezistenti. Minflok, I-industrija kellha tigbor I-informazzjoni disponibbli u
tipprezentaha lill-Kummissjoni. Fuq il-bazi ta' din I-informazzjoni, il-Kummissjoni ghazlet u
inkludiet 141 sustanza ta' volum ta' produzzjoni gholi fil-listi ta' prijorita. Dawn is-sustanzi
kienu allokati lill-Istati Membri ghat-twettieq ta' stima tar-riskji. Xi whud minn dawn [-istimi

14 |r-Regolament tal-kunsill (KEE) Nru 793/93 dwar il-valutazzjoni u I-kontroll tar-riskiji ta’ sustanzi ezistenti
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tar-riskji rrizultaw f'talba biex tigi ggenerata informazzjoni addizzjonali. Dan I-ittestjar kien
ghadu ghaddej ghal 13-il sustanza meta r-Regolament REACH dahal fis-sehh. Minbarra s-
sustanzi inkluzi fil-listi ta' prijorita, kienu identifikati u elenkati 16-il sustanza b'proprjetajiet
suspettati ta' PBT1°. Ghal dawn is-sustanzi, kien mitlub mill-Kummissjoni ttestjar ulterjuri
ghall-kjarifika tal-proprjetajiet PBT. B'kollox hemm 29 sustanza effettwata fuq il-listi (ara I-
Anness 3).

Hekk kif I-informazzjoni mitluba ghal dawn is-sustanzi tigi pprezentata mill-industrija, |-Istat
Membru responsabbli jezamina d-dejta |-gdida u jaggorna l-istima tar-riskji. L-Adenzija
tippubblika I-istimi tar-riskju aggornati maghmula mill-Istati Membri fil-websajt taghha.

F’Dicembru 2009 I-Agenzija réeviet informazzjoni dwar zewg sustanzi:
- Ftalat ta’ benzil butil (CAS 85-68-7) min-Norvegja
- Nikil (CAS 7440-02-0) mid-Danimarka

Sabiex jigi zgurat li I-valutazzjoni tas-sustanzi ezistenti li jibga’ ssir b’mod konsistenti u
effettiv |-Agenzija ppreparat gwida ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. 1d-
dokument finali gie rilaxxat fis-7 ta’ April 2009 (D(2009)1037) Gwida dwar mizuri transitorji
ghall-valutazzjoni ta' sustanzi ezistenti (I-Artikoli 136(1) u 136(2) tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 (REACH)). L-Istati Membri maghzula ghall-istima ta’ certi sustanzi kienu
ppubblikati fil-websajt tal-Agenzija:

http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_regs_en.asp.

2.5. ll-bini tal-kapa ¢ita

L-Agenzija tivvaluta I-kwalita u l-adegwatezza tad-dejta pprovduta ffaxxiklu, kull
gustifikazzjoni ghan-nuqqgas ta’ prezentazzjoni ta’ informazzjoni u r-rilevanza tar-rizultati mill-
istudji differenti ghal stima tar-riskju tajba. Meta jkun hemm informazzjoni niegsa, din tigi
elenkata f'decizjoni ta’ abbozz u osservazzjonijiet ohra jistghu jitressqu fiittri lir-registrant. Il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-Agenzija ghandhom ikunu robusti u jigu kkomunikati b’mod ¢ar,
minbarra li jkunu decizjonijiet legalment tajbin u infurzabbli. Id-decizjoni tista’ tigi appellata
quddiem il-Bord tal-Appell tal-Adenzija u sussegwentement ikkontestata quddiem il-Qorti tal-
Gustizzja tal-Unjoni Ewropea.

B’konsegwenza, il-persunal li jwettaq ix-xoghol fuq il-valutazzjoni ghandu jkollu |-esperjenza
mhux biss fil-qasam xjentifiku izda wkoll fi kwistjonijiet amministrattivi u legali, u I-Agenzija
ghaldagstant iddedikat rizorsi sostanzjali fl-2009 ghat-tahrig tal-persunal.

It-tahrig kien jikkonsisti fmoduli differenti rilevanti ghall-:

e (afas legali REACH,;

» identifikazzjoni tal-perikolu

» Kklassifikazzjoni u I-ittikkettar;

* istima tal-espozizzjoni u l-istima tar-riskju

Kienu organizzati seminars kemm bazi¢i kif ukoll avvanzati matul is-sena u jigi pprovdut
ukoll tahrig ulterjuri fis-snin li gejjin.

15 PBT = Persistenza, bijoakkumulazzjoni u tossiéita
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2.6. Sostenn u pariri

Workshop fuq il-Valutazzjoni

Fit-22-23 ta’ Settembru 2009 I-Agenzija ospitat workshop biex tiddiskuti I-implimentazzjoni
prattika tal-processi tal-valutazzjoni b'iffukar fuq il-kontroll tal-konformita u I-valutazzjoni tas-
sustanzi taht ir-Regolament REACH. IlI-mira tal-workshop kienet li wiehed jippromwovi
ftehim komuni dwar il-prin€ipji, il-prijoritajiet u I-punt fokali tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni.
Ftehim komuni flivell tal-Istati Membri tar-relazzjoni bejn il-kompitu tal-valutazzjoni, I-
immaniggjar tar-riskji u l-infurzar huwa essenzjali ghall-funzjonament tajjeb tar-Regolament
REACH.

Rapprezentanti mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri (kienu rapprezentati 29 pajjiz,
jigifieri s-27 Stat Membru u n-Norvegja u I|-1zlanda), il-Kummissjoni (id-DG tal-Impriza u |-
Industrija, id-DG tal-Ambjent u d-DG ta¢-Centru Kongunt tar-Ricerka) u I-persunal tal-
Adenzija attendew ghall-workshop. Sar progress f'dan il-workshop izda hu mehtieg i
jkomplu diskussjonijiet fil-livell tal-UE u tal-Istati Membri.

Workshop dwar I-Identita tas-Sustanzi

FI-1 ta’ Dicembru 2009 |-Agenzija ospitat workshop biex tikkjarifika I-kuncetti principali tal-
identita tas-sustanzi fil-kuntest tal-pro¢essi REACH bhad-domanda u r-registrazzjoni. Dan I-
avveniment kellu fil-mira persuni fkumpaniji li huma responsabbli ghall-preperazzjoni ta’
faxxikli tar-registrazzjoni u li ghandhom mistogsijiet dwar kwistjonijiet relatati ghall-identita
tas-sustanzi.

Izjed informazzjoni u I-prezentazzjonijiet moghtija fil-workshop jistghu jinsabu f':

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webinars

Webinars huma sessjonijiet ta’ informazzjoni interattivi li jsiru online u li jikkonsistu fi
prezentazzjonijiet, vidjows u fatturi interattivi ohrajn bhal mistogsijiet u twegibiet. Webinars
huma disponibbli ghal mhux izjed minn elf parte¢ipant u wiehed jista’ jarhom billi jkollu
kompjuter u ac¢cess ghall-internet. Tnejn mill-webinars fl-2009 kienu specjalment rilevanti
ghal kwistjonijiet ta’ valutazzjoni minhabba li kienu jinkludu s-suggetti li gejjin:

* Rekwiziti tal-informazzjoni |; sommarji robusti tal-istudju, approc¢ ta’ piz tal-evidenza
u dejta in vitro; it-30 ta’ Novembru 2009

» Rekwiziti tal-informazzjoni Il; adattamenti ta’ rekwiziti tal-informazzjoni, read-across,
kategoriji u QSARs; I-10 ta’ Dicembru 2009

L-ewwel webinar attendew ghalih 278 registrant principali u t-tieni 198. Matul il-webinars ir-
registranti principali ggeneraw total ta’ 91 mistogsija rilevanti ghas-suggetti. It-twegibiet
ghall-mistogsijiet kienu kkomunikati lill-partecipanti jew matul il-webinar jew permezz tal-
Helpdesk (is-servizz ta’ assistenza).

Izjed informazzjoni u I-prezentazzjonijiet moghtija fil-webinars jistghu jinsabu f':

http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
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3. RAKKMANDAZZJONWIET G HAL RE GISTRANTI

Din it-tagsima tirrelata ghall-esperjenza ottenuta s’issa minn kontrolli tal-konformita u
ezamijiet ghal proposti tal-ittestjar u taghti rakkmandazzjonijiet lil registranti potenzjali. Dawn
ir-rakkmandazzjonijiet jikkontjenu terminologija teknika u xjentifika sabiex ikunu l-izjed utli
ghal registranti meta jippreparaw il-faxxiklu tekniku u r-rapport dwar is-sigurta kimika.

3.1. Rekwi ziti tal-informazzjoni
3.1.1. L-identita tas-sustanzi

Ir-Regolament REACH jehtieg registrazzjoni separata ghal kull sustanza. Ghaldagstant
huwa essenzjali li tigi pprovduta deskrizzjoni kompleta, konsistenti u mhux ambigwa tal-
identita tas-sustanza li ghandha tigi rregistrata fil-faxxiklu tar-registrazzjoni sabiex ikun jista'
jigi stabbilit id-dritt legali ghal manifattura u importazzjoni tas-sustanza fl-UE.

L-informazzjoni pprovduta dwar I-identita tas-sustanzi rregistrati jew ittestjati kienet
insufficjenti ghal proporzjon sinifikanti ta’ faxxikli ta’ valutazzjoni; ghandha tippermetti I-
identifikazzjoni minghajr ambigwita ta’ sustanza kkunsidrata ghal skopijiet ta’ valutazzjoni.
In-nuggas kien osservat b'izjed frekwenza f'faxxikli ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali.
Kien hemm ingas nuqggasijiet osservati f'sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali minhabba
li huma kkontrollati mill-Agenzija matul il-process ta’ domanda, gabel il-prezentazzjoni tal-
faxxikli.

Rakkmandazzjonijiet:

1. L-informazzjoni dwar l-identitd tas-sustanza ghandha tigi pprezentata minn kull
registrant individwalment u Il-informazzjoni ghandha tkun specifika ghas-sustanza
mmanifatturata jew importata.

2. Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali jghaddu minn proc¢ess ta’ domanda, fejn I-
identita tas-sustanza hija kkontrollata mill-Agenzija qabel ma s-sustanza tigi
rregistrata. Ir-registranti ta’ dawk is-sustanzi ghandhom ukoll jitghallmu mir-
reazzjonijiet tal-Agenzija ghad-domandi dwar kif ghandha tigi dokumentata I-identita
tas-sustanza ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali.

3. L-informazzjoni pprovduta ghall-identita tas-sustanza ghandha tkun konsistenti u
tippermetti identifikazzjoni minghajr ambigwita, tas-sustanza.

4. L-informazzjoni pprovduta fil-kampijiet teknici rilevanti tal-faxxikli ghandha tkun
suffi¢jenti biex tippermetti l-identifikazzjoni ta’ kull sustanza.

a. ll-konvenzjoni ghall-ghoti tal-ismijiet ta’ sustanzi definiti tajjeb u sustanzi
UVCB (sustanzi ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti
kumplessi ta’ reazzjoni jew materjali bijologi¢i) ghandha tigi applikata b’'mod
strett kif spjegat fil-gwida ‘Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet ta’
sustanzi taht REACH'.

b. L-informazzjoni analitika pprovduta ghandha tikkonferma |-kompozizzjoni tas-
sustanza.
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5. Ir-rekwiziti tad-dejta elenkati fl-Anness VI, 2 tar-Regolament REACH ghandhom jigu
sodisfatti jew ir-registrant ghandu jipprovdi gustifikazzjonijiet xjentifi¢i jekk mhuwiex
possibbli li tigi derivata I-informazzjoni rekwizita.

Meta tgis in-numru kbir ta' faxxikli ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ser ikunu
rregistrati fl-2010, I-Agenzija theggeg lil kumpaniji jizguraw li I-informazzjoni kollha rilevanti
dwar I-identita tas-sustanza tigi inkluza fil-faxxiklu tekniku.

Izjed informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi
taht REACH. Ara wkoll il-kapitolu 2.6. ta’ dan ir-rapport ghal informazzjoni dwar il-Workshop
dwar |-ldentita tas-Sustanzi.

3.1.2. L-adattament tar-re gim standard tal-ittestjar

Il-legizlazzjoni REACH tippermetti lil registranti jadattaw ir-regoli generali ghall-adattament
fir-rekwiziti standard tal-informazzjoni kif specifikat fl-Anness Xl; minbarra dan, huma
pprovduti regoli specifici fil-kolonna 2 tal-Annessi VII-X.

- Ir-regoli generali jippermettu I-ezenzjoni tal-ittestjar jekk:

- ma jidhirx xjentifikament necessarju

- mhuwiex teknikament possibbli

- japplika I-Anness XI.3 dwar I-ittestjar immexxi mill-espozizzjoni rilevanti ghal
sustanza partikolari.

- Ir-regoli specifici jiddefinixxu kriterji dettaljati ghall-adattament tar-rekwiziti ghal kull
endpoint ta’ perikolu u kull livell tal-ittestjar.

L-Adgenzija sabet li xi ezenzjonijiet mill-ittestjar kienu gustifikati hazin. Ghal proporzjon
sinifikanti ta’ faxxikli (5 minn 16), gew ezentati studji ghal tossic¢ita riproduttiva jew tossicita
b'doza ripetuta b'gustifikazzjoni inadegwata. Fil-hames kazijiet kollha r-registranti
pprevedew |-assenza ta’ effetti tossici izda minghajr ma pprovdew il-gustifikazzjoni xjentifika
mehtiega mil-legizlazzjoni.

REACH jobbliga lil registranti juzaw I-ittestjar fug l-annimali meta xejn izjed ma jkun
possibbli u I-Anness Xl joffri diversi possibiltajiet biex jigi evitat dan it-tip ta' ttestjar.
Madankollu, I-ezenzjoni tal-ittestjar tal-annimali m'ghandhiex tikkomprometti l-uzu sigur ta’
sustanzi. Ghaldagstant, ir-Regolament REACH jikkontjeni diversi kondizzjonijiet i
ghandhom jigu sodisfatti biex wiehed ikun jista' jibbenefika mill-possibiltajiet ta' ezenzjoni.
Ghaldagstant, kwalunke adattamenti ghar-rekwiziti standard tal-informazzjoni jehtiegu
gustifikazzjoni xjentifika u dokumentazzjoni tajba. It-tagsimiet li gejjin jipprovdu izjed dettalji
f'dan ir-rigward.

F'dan il-kuntest, I-Adgenzija tfakkar lil registranti li kwalunkwe adattament ghar-regim
standard tal-ittestjar ghandu jissodisfa I-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Anness Xl jew fil-kolonna
2 tal-Annessi VII — X.

3.1.2.1. L-appro ¢¢ tal-pi z tal-evidenza

Dan l-approce jista’ jigi applikat jekk ikun hemm informazzjoni suffi¢jenti minn diversi sorsi
indipendenti i twassal ghall-konkluzjoni li sustanza ghandha jew m’ghandhiex proprjeta
partikolarment perikoluza, filwaqt li I-informazzjoni minn kull sors singolu titgies bhala
insuffi¢jenti biex tigi sostnuta din in-nozjoni.
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Kien hemm biss ftit faxxikli ta’ registrazzjoni vvalutati s'issa li kienu jinkludu approc¢ ta’ piz
tal-evidenza.

Rakkmandazzjonijiet:

1. L-approcc tal-piz tal-evidenza ghandu ji gi ssenjalat fil-faxxiklu; is-sinjal tal-bandiera
jista’ jintuza biss jekk izjed minn studju wiehed huwa pprovdut ghal endpoint ta’
perikolu.

2. ll-piz tal-evidenza m'ghandux ji gi senjalat jekk ir-registrant ghandu I-intenzjoni li
jirrinunzja ghal xi studju.

3. Somamrji robusti tal-istudju  ghandhom jigu pprovduti ghal kull studju wzat fl-
approc¢ tal-piz tal-evidenza.

4. L-informazzjoni kollha rilevanti ghall-endpoint ta’ perikolu ghandha tigi indirizzata u
piz gustifikat ghandu jigi attribwit ghalih fl-istima generali.

5. 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-punt endpoint ta’ perikolu
ghandhom jigu kkunsidrati.

Izjed informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 2: Kif tirrapporta piz tal-evidenza.

3.1.2.2. Relazzjoni Struttura-Attivita Kwantitattiv. ~ a (QSAR) — mudelli

L-approc¢c [(Q)SAR] [(relazzjoni struttura-attivita kwantitattiva) ifittex i jipprevedi I-
proprjetajiet intrinsici ta’ sustanzi kimici billi juza diversi bazijiet tad-dejta u mudelli teoretici,
minflok li jwettaq testijiet. Fuq il-bazi ta' taghrif jew struttura kimika, iI-QSAR jirrelata b’mod
kwantitattiv karatteristi¢i tas-sustanza kimika ghal mizura ta’ attivita partikolari. [I-QSAR
ghandu jigi distint minn SAR, li jaghmel konkluzjonijiet kwalitattivi dwar il-prezenza jew |-
assenza ta’ proprjeta ta’ sustanza, fuq il-bazi ta’ fattur strutturali tas-sustanza.

F'ghadd ta' kazijiet sostanzjali d-deskrizzjoni tal-mudelli (Q)SAR, Il-applikabbilta u I-
adegwatezza taghhom kienet inadegwata.

Rakkmandazzjonijiet:

1. Sabiex jigu utilizzati previzjonijiet (Q)SAR minflok I-ittestjar, dawn ghandhom
jissodisfaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament REACH I-Anness XI, 1.3.

2. Biex jimtela vojt fid-dejta jista’ jsir uzu ta' analizi (Q)SAR bhala parti minn appro ¢¢
ta' pi z tal-evidenza jew strate gija tal-ittestjar integrata (ITS)
Izjed informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni tas-

sigurta kimika fil-Kapitolu R.6: (Q)SARs u r-raggruppament ta’ sustanzi kimici fil-Gwida
Prattika 5: Kif tirrapporta (Q)SARs

3.1.2.3. Metodi In vitro

Test li jitwettaq in vitro (Latin: fil-hgieg) jitwettaq fambjent ikkontrollat, bhal test tube jew
kontenitur Petri, u ma juzax organizmu haj. Test li jitwettaq in vivo (Latin: fil-haj) ikun
gieghed juza organizmu haj ez. annimali vertebrati.
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Rizultati ottenuti minn metodi in vitro adattati jistghu jindikaw il-prezenza ta’ ¢erta proprjeta
perikoluza jew jistghu ikunu importanti frelazzjoni mal-ftehim tal-mezz ta' azzjoni tas-
sustanza. F'dan il-kuntest adattat ifisser zviluppat tajjeb bizzejjed skont kriterji ta" zvilupp
miftehma b'mod internazzjonali (ez. l¢6-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi
Alternattivi, kriterji ta’ pre-validazzjoni).

L-Agenzija rrevediet ir-rizultati ottenuti b’metodi in vitro f'numru ta’ kazijiet. Ghalkemm ebda
nuggasijiet partikolari ma kienu osservati, huma moghtija r-rakkmandazzjonijiet li gejjin.

Rakkmandazzjonijiet:

1. Dejta ggenerata b’metodi tal-ittestjar in vitro (validati u pre-validati) tista’ tintuza taht
REACH sakemm I-informazzjoni ghall-endpoint ta’ perikolu tkun sufficjenti ghall-
iskop ta' klassifikazzjoni u ttikkettar u/jew stima tar-riskju.

2. Meta jintuza metodu pre-validat, ir-registrant ghandu jistma’ I-metodu skont il-kriter;ji
ta’ pre-validazzjoni ECVAM u jiggustifika I-adattabilita ghall-uzu fil-faxxiklu tar-
registrazzjoni.

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

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

5. Deskrizzjoni dettaljata, ¢ara tar-rizultati, il-kondizzjonijiet tal-ittestjar u |-
interpretazzjoni tal-utilita tar-rizultati ghandha dejjem tigi pprovduta fil-faxxiklu tar-
registrazzjoni. Dan huwa necessarju jekk l-istudju jintuza bhala studju principali jew
bhala parti minn approc¢ tal-piz tal-evidenza.

6. Limitazzjonijiet tal-metodu ghandhom jigu kkomunikati b’'mod car; per ezempju
metodi tal-ittestjar in vitro ma jistghux jirreplikaw il-processi metaboli¢i kollha
rilevanti ghat-tossicita kimika li jsehfiu in vivo.

7. Fil-kazijiet kollha il-kondizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament REACH, |-Anness XI, 1.4
ghandhom jigu sodisfatti.

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

3.1.2.4. Ir-raggruppament ta’ sustanzi u read-acros s

Sustanzi li I-proprjetajiet fizikokimici, tossikologi¢i u ekotossikologic¢i taghhom x’aktarx ikunu
simili jew isegwu mudell regolari bhala rizultat tas-similarita strutturali jistghu jigu kkunsidrati
bhala grupp, jew ‘kategorija’ ta’ sustanzi. L-applikazzjoni tal-kuncett tal-grupp tehtieg li
proprijetajiet fizikokimici, effetti fuq is-sahha tal-bniedem u effetti ambjentali jew destin
ambjentali jistghu jigu previsti minn dejta ghal sustanza(i) ta’ referenza fi hdan il-grupp
b'interpolazzjoni ghal sustanzi ohra fil-grupp (l-approc¢¢ read-across). Dan jevita |-htiega li
kull sustanza tigi ttestjata ghal kull endpoint ta' perikolu. Preferibbilment, kategorija ghandha
tinkludi I-membri potenzjali kollha ta’ sustanzi simili. L-Anness XI 1.5 REACH jistabbilixxi r-
rekwiziti minimi ghall-applikazzjoni ta’ dan il-kuncett.
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Il-gustifikazzjoni ghall-uzu ta’ approc¢¢ read-across kienet insufficjenti f'ghadd sostanzjali ta'
kazijiet.

Rakkmandazzjonijiet:

1. Rizultati mill-appro¢¢ read-across ghandhom ikunu adegwati ghall-iskop ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar u/jew stima tar-riskju, ikollhom kopertura adegwata u
affidabbli tal-parametri prin¢ipali indirizzati fil-metodu tal-ittestjar korrispondenti, u
jkopru durata tal-espozizzjoni paragunabbli ghal jew itwal mill-metodu tal-ittestjar
korrispondenti.

2. L-identita tas-sustanza ghandha tigi specifikata u dokumentata ghall-membri kollha
rilevanti tal-kategorija, inkluzi profili ta' purita/ impurita. [l-Gwida ghall-identifikazzjoni u
I-ghoti ta' ismijiet lil sustanzi taht REACH ghandha tigi applikata. Ara wkoll il-kapitolu
3.3.1 f'dan ir-rapport.

3. Meta s-sustanzi jigu accettati bhala membri tal-kategoriji  taht programmi regolatorji
ohrajn (per ezempju kategoriji OECD HPV), ir-registrant ghandu jirreferi ghal dawn il-
kategoriji fil-faxxiklu. Ir-registrant ghandu madankollu jinkludi I-informazzjoni kollha
disponibbli (inkluza I-informazzjoni li saret disponibbli wara stima fil-programm
regolatorju l-iehor) u jerga' jistma' I-validita tal-kategorija.

4. L-ipote zi read-across u gustifikazzjoni ghaliha ghandhom jigu dettaljati fil-faxxiklu.
Gustifikazzjoni aé¢céettabbli read-across hija normalment ibbazata fuq linji ta’ evidenza
multipli. Ghandhom jitgiesu wkoll rotot tal-espozizzjoni differenti. Studji dwar
tossikokinetika jistghu itejbu r-robustezza tal-ipotezi read-across.

5. Id-dokumentazzjoni ghandha tiddettalja liema endpoints ta’ perikolu huma koperti mir-
read-across, u ghandu jigi identifikat is-sors tas-sustanza kimika ghar-read-across.
Huwa wkoll importanti li I-indikatur ta' affidabbilta (il-puntegg Klimisch) jirrifletti I-
assunzjonijiet ta' similarita. Ghaldagstant, il-puntegg 1 (affidabbli minghajr
restrizzjonijiet) m'ghandux normalment jintuza ghal rizultati derivati minn read-across.

6. Paragun ta’ dejta sperimentali g hal endpoints ta’ perikolu g hall-membri kollha
tal-kategorija (matric¢i tad-dejta) huwa rrakkmandat, u dan idealment ikun jenfasizza
xejriet fi hdan il-kategroija.

Izjed informazzjoni tista’ tinstab fil-Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u |-valutazzjoni tas-
sigurta kimika fil-Kapitolu R.6: (Q)SARs u r-raggruppament ta’ sustanzi kimic¢i u fil-Gwida
Prattika 6: Kif tirrapporta read-across u kategoriji.

3.1.3. Sommariji robusti tal-istudju

Sommarju robust tal-istudju huwa sommarju dettaljat tal-miri, il-metodi, ir-rizultati u I-
konkluzjonijiet ta’ rapport tal-istudju shih. Ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti biex
jaghmel stima indipendenti tal-istudju u jimminimizza I-htiega li jikkonsulta r-rapport tal-
istudju shih.

Sommarju tal-istudju  huwa sommarju tal-miri, il-metodi, ir-rizultati u I-konkluzjonijiet ta’
rapport tal-istudju shih li jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti biex issir stima tar-rilevanza tal-
istudju.

Studju primarju huwa Il-istudju I-izjed rilevanti ghal endpoinr. L-indikatur ta’ affidabbilta (il-
puntegg Klimisch) ghal studju primarju ghandu generalment ikun 1 jew 2 (1 = affidabbli
minghajr restrizzjonijiet, 2 = affidabbli b’restrizzjoni, 3 = mhux affidabbli, 4 = mhux
attribwibbli).
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Il-kwalita tas-sommariji robusti tal-istudju u I-livell ta’ dettall fihom kien insuffii¢jenti biex issir
stima indipendenti f'ghadd sostanzjali ta’ kazijiet.

Rakkmandazzjonijiet:

1.

10.

11.

12.

Sommarju robust tal-istudju ghandu dejjem jigi pprovdut ghall-istudji principali ta’
sustanza li ghaliha hu mehtieg rapport dwar is-sigurta kimika (jigifieri sustanzi
mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati metri¢i p.a. jew izjed).

Ir-redistrant ghandu jizgura li sommarju tal-istudju, ghall-inqas, jigi pprovdut ghall-
istudji princ¢ipali dwar sustanzi taht I-10 tunnellati metri¢i p.a.; sommatrji robusti tal-
istudju huma ppreferuti.

Gustifikazzjoni adegwata ghandha tigi pprovduta fis-sommarju robust tal-istudju
ghall-ghazla ta’ studju bhala studju primarju.

Sommarju robust tal-istudju ghandu jigi pprovdut ghall-istudji kollha li jintuzaw bhala
parti mill-approc¢ tal-piz tal-evidenza.

Sommarju robust tal-istudju ghandu jigi pprovdut ghal studji mhux prin¢ipali li juru
thassib og hla minn studju principali.

Sommarju robust tal-istudju ghandu jigi pprovdut meta l-istudju jaghti rizultati
ambigwi.

Sommarju robust tal-istudju ghandu jigi pprovdut meta l-istudju jitwettaq skont
protokolli mhux standard.  Kwalunkwe devjazzjonijiet sinifikanti mil-linja gwida tal-
ittestjar ghandhom jigu deskritti u gustifikati.

L-identita tal-materjal tat-test u r-rilevanza tieghu ghas-sustanza rredistrata
ghandhom jigu deskritti fis-sommarju robust tal-istudju. Ara |-kapitolu 3.1.1 f'dan ir-
rapport.

Ir-registrant ghandu jispjega r-rilevanza tal-effetti osservati fl-istudju ghal
klassifikazzjoni u ttikkettar u ghall-istima tar-riskju.

Fil-kamp “Applicant’'s summary and conclusions” tar-rekord tal-istudju tal-endpoints
IUCLID, ghandu jigi ¢¢arat:

a. jekk il-kriterji ta’ kwalita (validita, affidabbilta, repetibbilta) gewx sodisfatti u
b. liema konkluzjonijiet kienu derivati mid-dejta sottostanti.

L-informazzjoni kontenuta fis-sommatriji robusti tal-istudju ghandha tkun konsistenti
mal-informazzjoni pprovduta fir-rapport dwar is-sigurta kimika.

Regola generali biex tigi pprovduta informazzjoni fis-sommarji robusti tal-istudju hija
li izjed informazzjoni hija ahjar.

Aktar informazzjoni tista’ tinsab fil-Gwida Prattika 3: Kif tirrapporta sommarji robusti tal-
istudju u fil-Gwida ghar-Redistrazzjoni, it-tagsima “8.2.2.6.1 Gwida dwar meta tipprovdi
sommarju robust tal-istudju jew sommarju tal-istudju meta tkun gieghed timla faxxiklu
tekniku b’informazzjoni dwar kull endpoint spedifiku”.
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3.2. L-istima tar-riskju u I-immani  ggjar tar-riskju

Ghas-sustanzi kollha rregistrati, ir-registrant huwa obbligat jipprovdi gwida dwar uzu sigur
(ez. mizuri tal-ewwel ghajnuna, mizuri ta’ rilaxx in¢identali, kontrolli tal-espozizzjoni, mizuri
ghall-protezzjoni personali, informazzjoni dwar ir-rimi). Barra minn dan, ghal sustanza
mmanifatturata jew importata f'volumi ta’ izjed minn 10 tunnellati metri¢i p.a. ir-registrant
huwa obbligat jipprovdi rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) li jiddokumenta li r-riskji li
jirrizultaw mill-manifattura jew l-uzu tas-sustanza huma kkontrollati b’mod adegwat. Stima
tal-espozizzjoni b’xenarji tal-espozizzjoni adattati ghandha tigi inkluza fis-CSR meta s-
sustanza tkun ikkunsidrata bhala perikoluza.

F'numru ta’ kazijiet, I-Agenzija identifikat nuggasijiet relatati ghall-istima tar-riskji u
rrakkmandat mizuri ghall-immaniggjar tar-riskiji.

Rakkmandazzjonijiet:

1. L-istudju li jipprovdi l-izjed informazzjoni rilevanti dwar I-effetti tas-sustanza ghandu
jintaghzel bhala I-istudju principali ghall-identifikazzjoni tad-DNELs16 u |-PNECs7,

a. Meta jintaghzel I-istudju principali, ghandhom jitgiesu varjabbli possibbli (ez.
I-imgjieba, |-adegwatezza, ir-rilevanza tal-ispeci tat-test, il-kwalita tar-rizultati,
ec¢c.) Normalment I-istudju jew l-istudji li jaghtu lok ghall-oghla thassib
ghandhom jintuzaw biex jigu stabbiliti d-DNELs jew il-PNECs.

b. Jekk l-istudju li jikkawza l-oghla thassib ma jintuzax, dan ghandu jigi
gustifikat.

2. lIr-registrant ghandu japplika I-fatturi tal-istima deskritti fil-gwida ghad-derivazzjoni
tad-DNELs u tal-PNECs; devjazzjonijiet mill-gwida ghandhom jigu gustifikati.

3. ll-kondizzjonijiet kollha li tahthom tintuza sustanza ghandhom jigu deskritti fir-rapport
dwar is-sigurta kimika.

4. L-uzijiet kollha identifikati ghandhom ikunu koperti b’xenarji tal-espozizzjoni meta
tkun mehtiega stima tal-espozizzjoni.

5. Ir-rotot kollha tal-espozizzjoni u |-endpoints ta’ perikolu ghandhom jigu koperti fl-
istima tal-espozizzjoni kif ukoll l-istadji kollha ta¢-¢iklu tal-hajja; jekk ir-rotot tal-
espozizzjoni huma identifikati bhala irrilevanti dan ghandu jigi gustifikat b’'mod
trasparenti.

6. ll-mizuri ghall-gestjoni tar-riskju ghandhom ikunu realistici u kompatibbli mal-
kondizzjonijiet operazzjonali deskritti fix-xenarji tal-espozizzjoni.

7. Ghal sustanzi kklassifikati bhala sensibilizzanti tal-gilda huwa mehtieg li jigi
specifikat il-materjal tal-ingwanti ta’ protezzjoni wzati fl-istima tar-riskju, inkluz il-hin
tal-breakthrough.

8. ll-klassifikazzjoni u I-ittikkettar proposti ghandhom jikkorrispondu ghar-rizultati tal-
istudju rrappurtati.

Izjed informazzjoni tista’ tinsab fil-: Gwida fil-qosor dwar il-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika.

16 DNEL = Livell Derivat ta’ Bla Effett
17 PNEC = Konéentrazzjoni ta’ Bla Effett Previst
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3.3. lI-Klassifikazzjoni u I-ittikkettar skont ir-R ~ egolament CLP

Ir-Regolament CLP18 adottat ricentement jintroduci kriterji tal-klassifikazzjoni godda u
jobbliga lil kumpaniji japplikaw dawn il-kriterji mill-1 ta’ Dicembru 2010. Faxxikli tar-
registrazzjoni pprezentati gabel I-1 ta’ Dicembru 2010 ghandhom jigu aggornati minghajr
dewmien mhux dovut sakemm il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar proposti ma kinux diga inkluzi
skont dawn il-kriterji I-godda.

Fnumru ta’ kazijiet, [-Adenzija osservat li registranti ma nkludewx fil-faxxikli, il-
Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar kif specifikat mir-Regolament CLP.

Rakkmandazzjonijiet:

1. L-Agenzija tirrakkmanda li r-registranti kollha Ii jippjanaw li jirregistraw sustanza jew
jaggornaw il-faxxiklu tar-registrazzjoni ezistenti taghhom gabel |-1 ta’ Di¢embru
2010, jinkludu fil-faxxikli I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar kif specifikat fir-Regolament
CLP. Dan jevita I-htiega ghal aggornament ta’ faxxiklu sat-3 ta’ Jannar 201119,

2. Meta registranti potenzjali jgieghdu sustanza, li mhijiex diga rregistrata, fis-suq
(sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali taht [-1000 tunnellata metrika fis-sena) dawn
huma obbligati jinnotifikaw [-Adenzija bl-informazzjoni ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar
ghas-sustanza, kif specifikat fir-Regolament CLP sat-3 ta' Jannar 2011.

18 Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet

19 | -Artikolu 40 tar-Regolament CLP
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REFERENZI

Informazzjoni dwar I-ECHA:

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

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

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

L-ezami tal-proposti tal-ittestjar
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Ix-xoghol tal-Kumitat tal-Istati Membri
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Il-le gizlazzjoni:

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 1907/2006 (Regolament
REACH).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:EN:PDF
Ir-Regolament (KE) 1272/2008 dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-imballagg (Ir-
Regolament CLP).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF
Id-Direttiva tas-Sustanzi 67/548/KEE u r-Regolament dwar Sustanzi Ezistenti (KEE) Nru.
793/93.

http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling and packaqing/I21276 en.htm

#amendingact

Metodi tal-ittestjar:

Metodi tal-ittestjar pre-validati ECVAM

http://ecvam.jrc.it/

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

Regolament tal-Kummissjoni Ewropea dwar il-metodu tal-ittestjar
http://eur-lex.europa.eu/

Gwida:

Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH
http://guidance.echa.europa.eu/quidance en.htm#GD PROCC |

II-Websajt JRC dwar it-tossikologija komputazzjonali
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

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

Gwida OECD ghall-ittestjar ta’ sustanzi kimici

http://www.oecd.org/

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

Stimi tar-riskji aggornati

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs_en.asp
Ezenzjonijiet u adattamenti

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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ANNESSI

Anness 1. Flowchart li juril-g hazliet g hall-e zenzjoni/ |-adattament
ta’ rekwi ziti standard tal-informazzjoni

L-adattament huwa possibbli
fuq il-bazi tal-Anness XI u/jew
tal-Kolonna 2 tal-Anness VII-

X?
[
v 4 Y Y
e T 3. ll-valutazzjoni tas-
ey 2. L-ittestjar mhuwiex sigurta kimika (CSA) Is-sustanza tissodisfa |-
Xjentifikament . i T - »
necessarju? teknikament prattiku? tappogga ezenzjoni fuq kriterji fil-kolonna 2?
: bazi ta’ espozizzjoni?
Id-dejta tissodisfa I-
kriterji Kollha ghal 11Defta Iva lva
adegwatezza, eiistemi
rilevanza u
affidabbilta ?
Le Le Le
va 1.2 Piz tal- L-ittestjar L-ittestiar
evidenza mhuwiex mhuwiex
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mehtieg
CSR
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mhuwiex
mehtieg

Anness VII-
VIIi: wettaq it-
test
Anness IX-X:

Anness VII-

Anness VII-

i Anness VII-
ipprezenta t-TP 1.4 Metodi VIII: wettaq it- VIII: wettaq it- VIII: wettaq it-
nvio /% test test lest
Anness IX-X: Anness IX-X: Anness X-X:

ipprezenta TP ipprezenta TP ipprezenta TP

15
Raggruppa
ment Read-
across,
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Anness 2: lI-Kumitat tal-Istati Memburi

II-Kumitat tal-Istati Membri huwa responsabbli, fost affarijiet ohrajn, biex jirrisolvi divergenzi
potenzjali ta’ opinjonijiet dwar decizjonijiet ta’ abbozz proposti mill-Agenzija u mill-Istati
Membri taht it-Titolu VI, Valutazzjoni, tar-Regolament REACH. Kull Stat Membru hatar
membru wiehed ghall-Kumitat. ll-laqghat tal-Kumitat u |-gruppi tax-xoghol tieghu huma
miftuha ghal konsulenti, esperti mistiedna u osservaturi. Rapprezentanti ta’ certi
organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati huma ammessi biex jattendu I-lagghat bhala
osservaturi.

Izjed informazzjoni dwar ix-xoghol tal-Kumitat tista’ tinsab f':
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Anness 3: ll-finalizzazzjoni ta’ stimi tar-riskjig  hal ¢€erti (29) sustanzi
ezistenti

Din il-lista taghti I-ismijiet tas-sustanzi li ghalihom ghad hemm rekwiziti tad-dejta pendenti u
li ghalihom I-Istat Membru maghzul ser jipprepara stima tar-riskju aggornata. L-istimi tar-
riskju aggornati ser jigu ppubblikati fil-websajt tal-ECHA:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

Kull xoghol ikkompletat dwar is-sustanzi ta’ prijorita ezistenti qabel ma dahal fis-sehh ir-
Regolament REACH ez. rapporti originali ta’ stimi tar-riskju u konkluzjonijiet tal-Gurnali
Uffi¢jali jistghu jinsabu fil-websajt tal-ECB:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Nru Nru CAS L-isem tas-sustanza Rapporteur Rego'amef}t t‘?‘"
Einecs Kummissjoni

287-477-0 | 85535-85-9 Alkani, C14-17, kloro UK 466/2008/KE
200-539-3 | 62-53-3 Anilina DE 2592/2001/ KE
281-018-8 | 83846-43-9 Acidu benzoiku, 2-idrossi-, FR 465/2008/ KE

mono-C>13-derivati tal-alkil,
minerali tal-kal¢ju (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Ftalat tal-benzil butil N 642/2005/ KE

214-604-9 1163-19-5 Bis(pentabromofenil)eter UK/F 565/2006/ KE
2592/2001/ KE

208-764-9 | 541-02-6 Dekametil¢iklopentasilossan UK 465/2008/ KE
222-583-2 | 3542-36-7 Dichlorodioctylstannane UK 465/2008/ KE
254-052-6 | 38640-62-9 DIPN SE 465/2008/ KE
250-702-8 | 31565-23-8 Pentasulfur di(tert-dodecil) UK 465/2008/ KE
239-622-4 | 15571-58-1 2-Etilesile 10-etil-4,4- UK 465/2008/ KE

diottile-7-oxo0-8-oxa-3,5-dithia-
4-stannatetradecanoate
248-227-6 27107-89-7 2-Etilesile 10-etil-4-[[2-[(2- UK 465/2008/ KE
etilesile)oxy]-2-oxoeil]-thio]-4-
octil-7-oxo0-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate
284-578-1 | 84929-98-6 Manjezju,  bis(2-idrossibenzoat- FR 465/2008/ KE
01,02)-, ar,ar’-di-C>13-derivati
tal-alkil
202-411-2 | 95-33-0 N¢ikloezilbenzotijazolu- DE 506/2007/ KE
2-sulfenamidu
231-111-4 | 7440-02-0 Nikil DK 466/2008/ KE
232-104-9 | 7786-81-4 Sulfat tan-nikil 565/2006/ KE

222-068-2 3333-67-3 Karbonat tan-nikil
231-743-0 7718-54-9 Diklorur tan-nikil
236-068-5 13138-45-9 Dinitrat tan-nikil

202-696-3 98-73-7 Nitrobenzene DE 466/2008/KE
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_Nru Nru CAS L-isem tas-sustanza Rapporteur Regolamer_\t t"_""
Einecs Kummissjoni

256-798-8 50849-47-3 Ossima 5-Nonilsali¢iladeide NL 465/2008/ KE
209-136-7 556-67-2 Oktametil¢iklotetrasilossan UK 465/2008/ KE
262-975-0 61788-44-1 Fenolu, stirenat UK 465/2008/ KE
266-028-2 65996-93-2 Qatran, gatran tal-faham, NL 466/2008/ KE
temperatura gholja
200-915-7 | 75-91-2 Idroperossidu terz-butil NL 466/2008/ KE
(TBHP)
202-679-0 98-54-4 4-Terz-butilfenolu NO 466/2008/ KE
506/2007/ KE
246-619-1 25103-58-6 Tert.-Dodecanethiol UK 465/2008/ KE
262-967-7 61788-32-7 Terfenil, idrogenat FIN 465/2008/ KE
222-733-7 3590-84-9 Tetraoktiltin NL 465/2008/ KE
204-279-1 118-82-1 2,2',6,6"-Tetra-terz-butil-4,4'- AT 465/2008/ KE
metilenedifenolu
246-690-9 | 25617-70-8 2,4,4-Trimethylpentene DE 466/2008/ KE
250-709-6 31570-04-4 Fosfitu tris(2,4-di-terzbutilfenil) UK 465/2008/ KE
247-759-6 | 26523-78-4 Fosfitu tris (nonilfenil) FR 466/2008/ KE
237-410-6 13775-53-6 Trisodju DE 466/2008/ KE

239-148-8 15096-52-3 esafluworoalluminat
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