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Guidance Fact Sheet

INKLUZJONI TA’ SUSTANZI FL-ANNESS XIV

Gwida dwar I-inklu zjoni ta’ sustanzi fl-
Anness XIV (Lista ta’ Sustanzi so ggett
ghal Awtorizzazzjoni)

L-Agenzia Ewropea g has-Sustanzi Informattiva, jekk jog hgbok ibg hathom

Kimi éi (ECHA) gieg hda tohrog serje ta’ permezz ta’ e-mail lil
Skedi Informattivi li jipprovdu info@echa.europa.eu  billi tikkwota r-
deskrizzjoni generali strutturata ta’ kull referenza tal-Iskeda Informattiva, id-
Dokument ta’ Gwida ta’ REACH data tal-pubblikazzjoni u I-ver Zjoni
ippubblikat  mill-A genzija.  L-Iskedi lingwistika u zata, murija fug.
Informattivi sejrin ikunu disponibbli fit-

22 lingwa li  gejjin: GECHA

Bulgaru, Cek, Daniz, Estonjan, Finlandiz, wHiganesan. nclusion of
substances in Annex XIV

Franciz, Germaniz, Grieg, Ingliz, Latvjan, (List of Sul bject to Authorisation)
Litwan, Malti, Olandiz, Pollakk, Portugiz, % P
Rumen, Slovakk, Sloven, Spanjol, Taljan, oo e ‘
Ungeriz,u Zvediz ot ; :

Skeda Informattiva ta’ Gwida tipprovdi
sommarju qgasir tal-aspetti ewlenin tad-
Dokument ta’ Gwida rispettiv ta’
REACH, inklu z informazzjoni
bibljografika u referenzi o hrajn.

August 2008

Jekk ghandek xi mistogsijiet jew
kummenti fir-rigward ta’ din I|-Iskeda

Guidance for the implementation of REACH




Skeda Informattiva ta’ Gwida
Inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV

MIN GHANDU JAQRA D-
DOKUMENT TA" GWIDA?

Ir-Regolament REACH jistabbilixxi
sistema skont liema, it-tgeghid fis-suqg u I-
uzu ta’ Sustanzi ta’ Thassib Gholi Hafna
(SVHCs) jistghu jkunu soggetti ghal
awtorizzazzjoni minn gabel.

L-ghan tal-awtorizzazzjoni huwa li tizgura
li r-riskji mill-SVHCs jigu kkontrollati Kkif
suppost u li dawn is-sustanzi jigu
ssostitwiti progressivament minn sustanzi
jew teknologiji alternattivi adatti, fejn dawn
ikunu ekonomikament u teknikament
vijabbli.

ll-gwida hija indirizzata primarjament lill-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri u
ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi

Kimici (ECHA). Hija tipprovdi
informazzjoni generali dwar I-
identifikazzjoni  tal-SVHCs, I-inkluzjoni

taghhom fil-Lista ta’ Sustanzi ta’ Thassib
Gholi Hafna kandidati ghal
Awtorizzazzjoni (il-‘lista ta’ kandidati’) u I-
inkluzjoni possibbli taghhom fl-Anness XIV
(il-Lista ta’ Sustanzi soggetti ghal
Awtorizzazzjoni jew 'l hekk imsejha ‘lista
ta’ awtorizzazzjoni’). II-Gwida sejra tkun
utli wkoll ghall-manifatturi, I-importaturi u I-
utenti downstream li jpoggu fis-suq u/jew li
juzaw [-SVHCs biex b’hekk ikunu jistghu
jifthmu u jsegwu ahjar il-process ta’
awtorizzazzjoni.

Barra minn hekk, il-gwida hija dokument
ta’ referenza ghal kwalunkwe parti
interessata li  tkun tixtieq taghmel
kummenti jew taghti kontribut. Il-kummenti
jistghu jintbaghtu matul il-process tal-
istabbilment tal-‘lista ta’ kandidati’. BI-
istess mod, il-partijiet interessati sejrin
ikunu intitolati li jikkummentaw dwar ir-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija. Il-
kummenti ghandhom ikunu ffukati, b’mod
partikolari, fuq uzi li ghandhom ikunu
ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni.

[l-partijiet  interessati  jigu  infurmati
permezz tas-sit elettroniku tal-Adenzija
dwar id-dati tal-ghelug ghall-kummenti. II-
partijiet interessati li jkunu abbonaw mal-
lista tal-korrispondenza i tittratta r-
“Registru tal-Intenzjonijiet” jigu infurmati

awtomatikament dwar kwalunkwe
aggornament fil-lista tad-dossier skont I-
Anness XV, inkluzi dawk id-dossiers skont
[-Anness XV li jittrattaw I-SVHCs.

DWAR XIEX INHI DIN IL-GWIDA?

ll-gwida tipprovdi harsa generali lejn id-

diversi fazijiet tal-process, mill-
identifikazzjoni tal-SVHCs u I-inkluzjoni
taghhom fil-‘lista ta’ kandidati’ sal-

inkluzjoni eventwali taghhom fil-‘lista ta’
awtorizzazzjoni'. Hija tindirizza s-suggetti li
gejjin:

* ll-pro ¢edura tal-awtorizzazzjoni
inkluzi r-rwoli tal-atturi differenti;

* L-ambitu tal-awtorizzazzjoni li
jindirizza t-tip ta’ sustanzi li jistghu jigu
soggetti ghal awtorizzazzjoni u i
jipprovdi r-regoli generali u specifici
ghall-ezenzjoni tal-uzi mill-
awtorizzazzjoni;

* ll-pro éedura tal-inklu zjoni ta’ sustanzi
fis-sistema ta' awtorizzazzjoni, li
taghti dettalji dwar I-istabbiliment tal-
‘lista ta’ kandidati’, il-prijoritizzazzjoni
tas-sustanzi mil-‘lista ta’ kandidati’ u |-
istabbiliment tal-‘lista ta’
awtorizzazzjoni’;

* |d-dettalji ta’ x’g handu ji gi inklu z fir-
rakkomandazzjoni tal-A genzija tas-
sustanzi ta’ prijorita li jridu jigu inkluzi
fil-lista ta’ awtorizzazzjoni’. Din
ghandha tinkludi Il-identita tas-
sustanza, il-karatteristi¢i intrinsic¢i tal-
SVHCs, l-arrangamenti tranzizzjonali,
perjodi ta’ revizjoni ghal certi uzi, uzi
jew kategoriji ta’ uzi ezentati mir-
rekwizit tal-awtorizzazzjoni, jekk ikun
hemm, u kundizzjonijiet ghal tali
ezenzjonijiet;

e ll-kkonsultazzjoni  tal-Kumitat tal-Istati
Membri u ta' partijiet interessati fir-
rigward tal-identifikazzjoni tas-sustanzi
ghal-‘lista ta’ kandidati’ u l-abbozz tar-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija tas-
sustanzi li jridu jigu inkluzi fil-‘lista ta’
awtorizzazzjoni'.
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Skeda Informattiva ta’ Gwida
InkluzZjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV

KIF GHANDEK TAQRA DIN IL-
GWIDA?

L-ewwel kapitolu jaghti gabra fil-qosor
tas-suggetti li huma koperti fid-dokument u
jenfasizza I-pubbliku fil-mira tieghu.
Minbarra dan, huwa jaghti harsa generali
lejn il-kollegamenti ghad-dokumenti ta’
Gwida ta’ REACH rilevanti ghall-process
ta’ awtorizzazzjoni.

Wara introduzzjoni generali ghall-process
ta’ awtorizzazzjoni, it-tieni  kapitolu
jelabora r-rwoli, I-obbligi u d-drittijiet tal-
atturi  differenti involuti fil-pro¢ess ta’
awtorizzazzjoni.  Jiddeskrivi  wkoll ir-
relazzjoni mal-proceduri ta’ restrizzjoni
(Titolu VIl tar-Regolament REACH) i
jistghu jinvolvu |-istess sustanza. L-
influwenza reciproka possibbli ghandha
tigi valutata bir-reqgqa mill-Awtoritajiet
gabel jibda jithejja dossier skont I-
Anness XV. ll-kapitolu jiccara I-ambitu tal-
process ta’ awtorizzazzjoni billi jiffoka fuq
is-sustanzi u l-uzi soggetti ghal dan il-
process u ezenzjonijiet minn
awtorizzazzjoni.

It-tielet kapitolu jispjega fid-dettall il-
procedura biex jigu inkluzi sustanzi fis-
sistema ta’ awtorizzazzjoni. Huwa jibda
bit-thejjija tad-dossier skont |-Anness XV
immirat biex jidentifika sustanza bhala
SVHC fuq l-inizjattiva tal-Kummissjoni jew
ta’ Stat Membru. Ghandha ssir distinzjoni
bejn it-tliet fazijiet li gejjin:

e L-identifikazzjoni  tal-SVHCs li
tistabbilixxi |-‘lista ta’ kandidati’;

* ll-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi fuq il-
‘lista ta’ kandidati: sustanzi i
normalment jinghataw prijoritd skont
kriterji definiti minn gabel;

e L-inklu zjoni ta’ sustanzi fil-‘lista ta’
awtorizzazzjoni’ bbazata fuq il-fazi
prec¢edenti ta’ prijoritizzazzjoni .

Ir-raba’ kapitolu jipprovdi gwida dettaljata
dwar it-thejija ta’ abbozz ta’ ‘lista ta’
awtorizzazzjoni’ (Anness XIV) li tispecifika

[-identita  tas-sustanzi, il-karatteristici
intrinsici tal-SVHC inkwistjoni, -
arrangamenti tranzizzjonali, perjodi ta’

revizjoni ghal certi uzi, uzi jew kategoriji ta’

uzi ezentati mir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni
u I-kundizzjonijiet ghal tali ezenzjonijiet.

Il-hames kapitolu jistharreg fil-fond il-
konsultazzjoni tal-Kumitat tal-Istati Membri
kif ukoll ir-rwol tal-partijiet interessati fil-
formulazzjoni ta’ kummenti.

L-Appendi €i 1 jigbor fil-qosor ir-rwoli, |-
obbligi u d-drittijiet tal-atturi b’referenza
ghall-artikoli fir-Regolament REACH.

L-Appendi €i 2 jipprovdi format ghal avviz
li thejja dossier skont |I-Anness XV ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanza bhala CMR,
PBT, vPvB jew sustanza ta’ thassib
ekwivalenti skont I-Art. 59.

L-Appendi €i 3 jissuggerixxi format ghal-
‘lista ta’ kandidati’.

L-abbozz tal-applikazzjoni tal-Anness XIV
ghal sustanzi rrakkomandati biex jigu
inkluzi fil-‘lista ta’ awtorizzazzjoni’ huwa
deskritt fl-Appendi ¢i 4.

FI-Appendi €i 5 u 6 tista’ ssib formoli ghal
kummenti fuq I-identifikazzjoni tas-
sustanza li trid tigi inkluza fl-Anness XIV
fir-rigward tal-avviz ippubblikat mill-ECHA
u fuq Il-abbozz tal-applikazzjoni tal-
Anness XIV ghal sustanzi rrakkomandati
ghal inkluzjoni fil-‘lista ta’ awtorizzazzjoni’
lill-kKummissjoni u li trid timtela mill-partijiet
interessati.

L-Appendi ¢i 7 jipprovdi lista ta

definizzjonijiet u tagsiriet.

ASPETTI EWLENIN
Sustanzi ta’ T hassib G holi Hafna

ll-karatteristi¢i tal-SVHCs huma definiti fl-
Artikolu 57  tar-Regolament  REACH:
karc¢inogenici, mutagenici jew tossici ghar-
riproduzzjoni (kategoriji 1 u 2 ta’ CMRS),
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici
(PBT) jew persistenti hafna u
bijoakkumulattivi hafna (vPvB), jew
sustanzi, identifikati fug bazi ta’ kaz b’kaz,
li ghalihom hemm evidenza xjentifika i
dawn jaghtu lok ghal livell ekwivalenti ta’
thassib.
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Skeda Informattiva ta’ Gwida
Inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV

[I-‘lista ta’ kandidati’

Meta Awtorita (il-Kummissjoni jew Stat
Membru) tqis li sustanza tista’ tissodisfa I-
kriterji biex tigi identifikata bhala SVHC

skont [-Artikolu 57 tar-Regolament
REACH, hija thejji dossier skont I-
Anness XV. Is-sustanzi li jissodisfaw
wiehed mill-kriterji tal-Artikolu 57

ghandhom jigu inkluzi fil-‘lista ta’ kandidati’
jekk jintlahaqg gbil fug il-proposta ghal
identifikazzjoni bhala SVHC permezz tal-
procedura specifikata fl-Artikolu 59 tar-
Regolament REACH.

[l-‘lista ta’ awtorizzazzjoni’

SVHC fuq il-lista kandidata’ tista’ tigi
inkluza fil-‘lista ta’ awtorizzazzjoni’. L-
Agenzija ghandha taghmel
rakkomandazzjonijiet ta’ sustanzi biex jigu
inkluzi fil-'lista ta’ awtorizzazzjoni’ mill-
ingas kull sentejn; [-ewwel
rakkomandazzjoni ntbaghtet lill-
Kummissjoni gabel I-1 ta’ Gunju 20009.
Normalment ghandha tinghata prijorita lis-
sustanzi b’karatteristici PBT jew vPVB,
b’'uzi dispersivi b’'mod wiesa’ jew lil dawk i
jigu manifatturati jew importati f'volumi
kbar.

Data(/i) tat-terminazzjoni

Id-data(/i) Ii minnha t-tgeghid fis-suq u |-
uzu tas-sustanza ghandhom jigu pprojbiti,
sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni li
ghandha tqis, fejn ikun xieraq, i¢-Ciklu tal-
produzzjoni specifikat ghal dak I-uzu.

Data tal-g helug g hall-applikazzjoni

Data ta’ mill-ingas 18-il xahar gabel id-
data(/i) ta’ ghelug biex jigu rcevuti |-
applikazzjonijiet jekk l-applikant juri Xx-
xewga i jkompli juza s-sustanza jew
ipoggiha fis-suq ghal certi uzi wara d-
data(/i) ta’ gheluq.

KOLLEGAMENTI G HAL MATERJAL
RELATAT

Ir-Regolament REACH KE Nru 1907/2006
Il-websajt bil-Gwida ta” REACH hija punt
wahdieni ta’ acc¢ess ghal gwida teknika
generali u dettaljata dwar REACH, inkluzi
I-lskedi_Informattivi ta’” Gwida ta’ REACH.
[I-Mistogsijiet Frekwenti (FAQs) huma
disponibbli fis-sezzjoni ta’ REACH tas-sit
elettroniku tal-ECHA.

INFORMAZZJONI BIBLJIOGRAFIKA
DWAR ID-DOKUMENT TA' GWIDA

[I-Gwida dwar l-inklu zjoni ta’ sustanzi
fll-Anness  XIV  (Lista ta’ Sustanzi

soggetti ghal Awtorizzazzjoni) tista’
titnizzel minn mis-sit elettroniku tal-ECHA.
Verzjoni 1
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