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DAHLA

Dan id-dokument jiddeskrivi I-procedura REACH dwar l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni.
Huwa parti minn sensiela ta’ dokumenti ta’ gwida mmirati biex jghinu lill-partijiet ikkonc¢ernati
kollha fil-preparazzjoni taghhom biex iwettqu 1-obbligi taghhom skont ir-Regolament REACH.
Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata ghal firxa ta’ processi essenzjali REACH kif ukoll ghal
xi metodi specifici xjentifici u/jew teknic¢i 1i l-industrija jew l-awtoritajiet jehtiegu li juzaw taht
REACH.

ld-dokumenti ta” gwida gew abbozzati u diskussi fi hdan il-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta” REACH
(RIPs) immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li jinvolvu partijiet ikkon¢ernati mill-Istati
Membri, mill-industrija u minn organizzazzjonijiet mhux governattivi. Dawn id-dokumenti ta’ gwida
jistghu  jinkisbu permezz tas-Sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach ). Aktar dokumenti ta’ gwida ser
ikunu ppubblikati fuq dan is-sit web meta jigu finalizzati jew aggornati.

Dan id-dokument huwa relatat mar-Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006.

| Verzjoni | Bidliet

1.1 Adattamenti teknici b’reazzjoni ghall-konkluzjonijiet tas-sentenzi tal-Qorti
Generali fil-kawzi T-837/16 u T-108/17, dwar “alternattivi xierqa
disponibbli” u I-htiega 1i jithejjew pjanijiet ta’ sostituzzjoni. Tikkoncerna
wkoll talbiet mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji ghal aktar
informazzjoni matul il-process tat-tfassil tal-opinjoni.

1 Regolament (KE) Nru1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), 1i jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE
u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (GU L 396, 30.12.2006, verzjoni
kkoreguta GU L 136, 29.5.2007, p.3).
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GLOSSARJU TAT-TERMINI

Glossarju ta’ termini tekni¢i uzati f"dan id-dokument ta’ gwida jinghata hawn taht. L-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) ghandha wkoll glossarju generali ta’ termini rilevanti ghal
REACH li jista’ jinsab bl-uzu ta’ dan il-link: REACH Navigator - Glossary

Rotta tal-kontroll adegwat (ghall-awtorizzazzjoni): Ghandha tinghata 1-awtorizzazzjoni jekk
jintwera li r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza li tirrizulta mill-
karatteristi¢i intrinsici specifikati fl-Anness XIV hu kkontrollat b’mod adegwat skont it-tagsima 6.4
tal-Anness | {I-Art. 60(2)}, b’kunsiderazzjoni tal-Artikolu 60(3).

Agenzija: L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) kif stabbilita mir-Regolament
REACH.

Anness XIV: L-Anness XIV ghal REACH jelenka s-sustanzi kollha li huma soggetti ghall-
awtorizzazzjoni skont REACH. L-uzu u t-tqeghid fis-suq ghall-uzu ta’ sustanzi mnizzla fl-
Anness XIV, jew wahedhom, f’tahlita jew ghall-inkorporazzjoni fi prodott, hu projbit mid-data tat-
terminazzjoni sakemm ma tkunx nghatat 1-awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu jew sakemm ma tkunx
tapplika ezenzjoni.

Sustanza tal-Anness X1V: Is-sustanza mnizzla fl-Anness XIV |i hi s-suggett tal-procedura tal-
awtorizzazzjoni.

Anness XV: L-Anness XV ghar-Regolament REACH jistabbilixxi prin¢ipji generali ghat-thejjija ta’
dossiers tal-Anness XV biex jigu proposti u gustifikati

(a) il-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati tas-CMRs, ta’ sensibilizzaturi respiratorji u ta’ effetti
ohra

(b) l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala CMR, PBT, vPvB jew sustanza ta’ thassib ekwivalenti skont
I-Artikolu 59

(c) ir-restrizzjonijiet tal-manifattura, tat-tqeghid fis-suq jew ta’ uzu ta’ sustanza fil-Komunita.

Proposti ghar-restrizzjonijiet u l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna jistghu jitfasslu
minn Stat Membru jew mill-Agenzija fuq talba mill-Kummissjoni. Proposti ghal klassifikazzjoni u
tikkettar armonizzati jistghu jithejjew minn Stat Membru.

Dossier tal-Anness XV: Dossier prodott skont I-Anness XV. Id-dossier jikkonsisti minn zewg
partijiet, ir-rapport tal-Anness XV u d-dossier tekniku tal-Anness XV li jappoggja r-rapport tal-
Anness XV.

Applikant: L-entita legali jew grupp ta’ entitajiet legali li jressqu l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni.

Awtorizzazzjoni: Ir-Regolament REACH jistabbilixxi sistema li skont din l-uzu ta’ sustanzi
b’karatteristici ta’ thassib serju hafna u t-tqeghid taghhom fis-suq jistghu jkunu soggetti ghal rekwizit
ta’ awtorizzazzjoni. Dawn is-sustanzi huma inkluzi fl-Anness XIV ghar-Regolament, u ma jistghux
jitqieghdu fis-suq jew jintuzaw minghajr awtorizzazzjoni wara d-data tat-terminazzjoni. Dan ir-
rekwizit ta’ awtorizzazzjoni jizgura li r-riskji mill-uzu ta’ dawn is-sustanzi jew jigu kkontrollati
b’mod adegwat jew jinqabzu mill-benefi¢¢ji so¢joekonomici. Analizi ta’ sustanzi jew teknologiji
alternattivi tkun komponent fundamentali tal-process tal-awtorizzazzjoni.

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni: ld-dokumentazzjoni li tinghata lill-Agenzija li tkun qed
tapplika ghall-awtorizzazzjoni sabiex (tkompli) tuza s-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV.



http://guidance.echa.europa.eu/public-2/glossary.htm?lang=en
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Riezami tal-awtorizzazzjoni: Awtorizzazzjonijiet moghtija jkunu soggetti ghal perjodu ta’ riezami.

Lista tal-Kandidati: Il-lista tal-kandidati tirreferi ghal-lista ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna
(SVHC) li minnha jintghazlu s-sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness X1V (lista ta’ sustanzi
soggetti ghall-awtorizzazzjoni). Il-lista tal-kandidati titwaqgqaf skont I-Artikolu 59.

Karc¢inogenita, mutagenicita jew tossicita ghar-riproduzzjoni (CMR): Sustanzi li jissodisfaw il-
kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeni, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni
kategorija 1 jew 2, skont id-Direttiva 67/548/KEE, huma sustanzi ta’ thassib serju hafna2. Dawn
jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u permezz ta’ dan jigu soggetti ghar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni.
CMRs jistghu jkunu minghajr limitu (jigifieri mhux possibbli li jigi definit Livell Derivat ta’ Bla
Effett (DNEL)) jew b’limitu (jigifieri possibbli li jigi definit DNEL)
Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika (CSA): Il-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika hu I-process li ghandu
I-ghan li jiddetermina r-riskju li toffri sustanza, u bhala parti mill-valutazzjoni tal-esponiment,
jizviluppa xenarji tal-esponiment inkluzi mizuri ghall-gestjoni tar-riskji biex jigu kkontrollati r-riskji.
L-Anness I fih dispozizzjonijiet generali ghat-twettiq ta’ CSA. Is-CSA tikkonsisti minn dawn il-passi:

* Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem

* Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem tal-karatteristi¢i fizikokimi¢i

* Valutazzjoni tal-periklu ambjentali

* Valutazzjoni tal-PBT u |-vPvB

Jekk, bhala rizultat ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju, ir-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa
I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont id-Direttiva 67/548/KEE (ghas-sustanzi)? jew
ghandha karatteristici PBT/vPvB, dan jaghti spinta ghal passi addizzjonali fil-valutazzjoni tas-sigurta
kimika:

* Valutazzjoni tal-esponiment
» Karatterizzazzjoni tar-riskju.

Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR): Ir-rapport dwar is-sigurta kimika jiddokumenta I-
valutazzjoni tas-sigurta kimika ghal sustanza wahedha, f’tahlita jew fi prodott jew grupp ta’ sustanzi.

2 Mill-1 ta’ Di¢embru 2010, dan ghandu jaqra: “Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet
tal-perikli tal-kar¢inogenita, il-mutagenicita tac-celluli germinali jew it-tossicita ghar-riproduzzjoni kategorija 1A
jew 1B skont I-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1212/2008.

3 Mill-1 ta’ Di¢embru 2010, dan ghandu jaqra: “Jekk, bhala rizultat ta’ din il-valutazzjoni tal-periklu, ir-registrant
jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda minn dawn il-klassijiet jew kategoriji ta’ periklu
stabbiliti fl-Anness T ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi Au B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u
2,2.15tipi AsaF;

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp,
3.8 effetti ohra barra effetti narkotic¢i, 3.9 u 3.10;

(c) klassi ta’ periklu 4.1;

(d) klassi ta’ periklu 5.1,”




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Fi kliem iehor, ir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) hu dokument li jaghti fid-dettall il-process u
r-rizultati ta’ valutazzjoni tas-sigurta Kimika (CSA). L-Anness1 ghar-Regolament REACH fih
dispozizzjonijiet generali ghat-twettiq ta’ CSAs u t-thejjija ta’ CSRs.

Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju (RAC): hu kumitat tal-Agenzija responsabbli mit-tfassil
tal-opinjoni tal-Agenzija dwar evalwazzjonijiet, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti
ghal restrizzjonijiet u proposti ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar taht il-kompitu tal-inventarju tal-
klassifikazzjoni u t-tikkettar u kwalunkwe kwistjoni ohra li tirrizulta mill-operat tar-Regolament
REACH relatata mar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Ir-oRAC jikkonsisti minn
mill-anqgas membru wiehed izda mhux aktar minn zewg membri minn dawk nominati minn kull Stat
Membru mahtura mill-Bord tat-Tmexxija ghal terminu ta’ tliet snin li jista’ jiggedded. I1-membri tal-
Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn konsulenti dwar kwistjonijiet xjentifici, tekni¢i jew
regolatorji.

Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika (SEAC): hu kumitat tal-Agenzija responsabbli mit-tfassil
tal-opinjoni tal-Agenzija dwar applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti ghal restrizzjonijiet
u kwalunkwe kwistjoni ohra li tirrizulta mill-operat tar-Regolament REACH relatat mal-impatt
so¢joeckonomiku tal-azzjoni legizlattiva possibbli fuq is-sustanzi. Is-SEAC jikkonsisti minn mill-
angas membru wiehed izda mhux aktar minn zewg membri minn dawk nominati minn kull Stat
Membru mahtura mill-Bord tat-Tmexxija ghal terminu ta’ tliet snin li jista’ jiggedded. I1-membri tal-
Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn konsulenti dwar kwistjonijiet xjentifi¢i, tekni¢i jew
regolatorji.

Utent Downstream: Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan il-Komunita,
minbarra I-manifattur jew l-importatur, li tuza sustanza, jew wahedha jew f’tahlita, waqt I-attivitajiet
industrijali jew professjonali taghha. Distributur jew konsumatur mhuwiex utent downstream.
Importatur mill-gdid ezentat skont 1-Artikolu 2(7)(c) ghandu jitqies bhala utent downstream.

Xenarju tal-esponiment: Sett ta’ kundizzjonijiet inkluzi kundizzjonijiet operattivi u mizuri ghall-
gestjoni tar-riskji li jiddeskrivu Kif is-sustanza tigi manifatturata jew uzata waqt i¢c-ciklu tal-hajja
taghha u kif il-manifattur jew I-importatur jikkontrolla jew jirrakkommanda lill-utenti downstream
jikkontrollaw, I-esponiment tan-nies u l-ambjent. Dawn ix-xenarji tal-esponiment jistghu jkopru
process jew uzu specifiku wiehed jew bosta processi jew uzi kif ikun xieraq.

Profitt gross ta’ sustanza jew prodott hi d-differenza bejn I-introjtu mill-bejgh u l-ispejjez varjabbli
u fissi ghall-produzzjoni tal-prodott. Spejjez fissi u varjabbli (maghrufa wkoll bhala “spiza tal-
prodotti mibjugha”) jinkludu perezempju materjali u xoghol. Profitt Gross = Introjtu — spejjez
varjabbli — spejjez fissi

Importatur: Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan il-Komunita li tkun
responsabbli mill-importazzjoni.

Parti Terza Interessata: Kwalunkwe organizzazzjoni, individwu, awtorita jew kumpanija minbarra
l-applikant jew I-Agenzija/il-Kummissjoni b’interess potenzjali 1i jaghtu informazzjoni dwar
alternattivi ghall-kunsiderazzjoni tal-Kumitati tal-Agenzija fit-tfassil tal-opinjonijiet taghhom dwar
I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Applikazzjoni kongunta: Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni li ssir minn numru ta’ entitajiet legali
li jiffurmaw grupp ta’ applikanti i jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i) u/jew utent(i)
downstream tas-sustanza tal-Anness XIV.

L-ahhar data tal-applikazzjoni: L-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-Awtorizzazzjoni)

ghandu jispecifika ghal kull sustanza inkluza f’dak I-Anness id-data jew id-dati, mill-ingas 18-il xahar

gabel id-data(dati) tat-terminazzjoni, sa meta l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom
Xi
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jigu sottomessi jekk 1-applikant jixtieq ikompli juza s-sustanza jew iqieghdha fis-suq ghal certi uzi
wara d-data(dati) tat-terminazzjoni sakemm tittiched decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni.

Entita legali: Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan il-Komunita.

Manifattur: Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fi hdan il-Komunita li timmanifattura
sustanza fi hdan il-Komunita

Kundizzjonijiet Operattivi (OC): Il-kundizzjonijiet kollha li ghandhom impatt kwantitattiv fuq I-
esponiment, ez. l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott, id-dewmien u I-frekwenza tal-esponiment, I-
ammont ta’ sustanza applikat ghal kull uzu jew kapacita tal-madwar (ez. id-daqgs tal-kamra, il-
kompartiment ambjentali tar-riceviment)

Persistenti, Bijoakkumulattiv u Tossiku (PBT): L-Anness XIII ghar-Regolament REACH
jiddefinixxi I-kriterji ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li huma Persistenti, Bijoakkumulattivi u
Tossici (PBTs) u 1-Anness I jistabbilixxi dispozizzjonijiet generali ghall-valutazzjoni tal-PBTs. 1l-
PBTs huma sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) u jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u permezz
ta’ dan isiru soggetti ghall-awtorizzazzjoni.

Procedura regolatorja: procedura ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni implimentattiva li tinvolvi vot
minn Kumitat maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati Membri. Il-Kunsill u I-Parlament Ewropew
ghandhom rwol x’jaqdu skont I-Artikolu 5 tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE kif emendata bid-
Decizjoni tal-Kunsill 2006/512/KE. Proposti ghall-awtorizzazzjoni skont REACH ghandhom jigu
adottati skont din il-pro¢edura regolatorja.

Procedura regolatorja bi skrutinju: procedura ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni implimentattiva li
tinvolvi vot minn Kumitat maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati Membri u tipprevedi rwol ghall-
Kunsill u I-Parlament Ewropew skont I-Artikolu 5a tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE kif
emendata bid-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2006/512/KE. Dec¢izjonijiet dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-
Anness XIV ghandhom jittiehdu skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju.

Rapport ta’ riezami: Sabiex ikompli jqieghed fis-suq jew juza sustanza, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapport ta’ riezami mill-angas 18-il xahar gabel id-data ta’
skadenza tal-perjodu ta’ riezami b’limitu taz-zmien.

Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskji (RMM): Mizuri fl-istrategija tal-kontroll ghal sustanza li jnaqqsu |-
emissjoni u l-esponiment ghal sustanza, u b’hekk inaqqsu r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent.

Analizi so¢joekonomika (SEA): L-analizi so¢joekonomika (SEA) hi ghodda biex jigi evalwat liema
spejjez u beneficcji azzjoni ghandha tohloq ghas-socjeta billi jigi mgabbel x’jigri jekk din 1-azzjoni
tigi implimentata mqabbla mas-sitwazzjoni fejn l-azzjoni ma tigix implimentata. Ghalkemm skont 1-
Artikolu 62(5) I-inkluzjoni ta’ SEA mhix obbligatorja, din ghandha tigi inkluza bhala parti ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kull meta r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-
uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV ma jigux ikkontrollati b’mod adegwat. Anke meta jista’ jintwera
kontroll adegwat, SEA tista’ tigi prodotta mill-applikant b’appogg tal-applikazzjoni tieghu. SEA
tista’ tigi prodotta wkoll minn kwalunkwe parti terza b’appogg ta’ informazzjoni dwar alternattivi.

Rotta soc¢joekonomika (ghall-awtorizzazzjoni): L-awtorizzazzjoni tista’ tinghata jekk jista’
jintwera li r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza jinqabez mill-
benefic¢eji so¢joekonomici u jekk ma jkunx hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati {l-
Art. 60(4)}.

Xii
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Funzjoni tas-sustanza: Il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu(uzi) 1i qed issir
applikazzjoni ghalih(om) hu 1-kompitu jew ix-xoghol li ged taghmel is-sustanza tal-Anness XIV.

Sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC): L-SVHC fil-kuntest tar-Regolament REACH huma:
1. CMRs ta' kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva 67/548/KEE*.
2. PBTs u vPvBs li jissodisfaw il-kriterji tal-Anness X111 u

3. sustanzi - perezempju dawk i ghandhom karatteristici li jfixklu s-sistema endokrinali jew dawk li
ghandhom karatteristi¢i persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i jew karatteristici ta’ persistenza gholja
u bijoakkumulazzjoni gholja, li ma jissodisfawx il-kriterji tal-Anness XIII - li ghalihom hemm
evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent 1i jirrizultaw
f’livell ekwivalenti ta’ thassib bhal dawk ta’ sustanzi ohra mnizzla fil-punti 1 u 2 u li huma identifikati
fuq bazi ta’ kazijiet individwali skont il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 59.

Pjan ta’ sostituzzjoni: Hu impenn li jittiechdu 1-azzjonijiet mehtiega biex tigi sostitwita s-sustanza
tal-Anness XIV b’sustanza jew teknologija alternattiva skont skeda taz-zmien specifikata.

Alternattiva xierga: Tinkludi kwalunkwe alternattiva ghas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu li
ghalih saret applikazzjoni, li hija aktar sikura® (jigifieri li tinvolvi riskju aktar baxx ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent) u teknikament u ekonomikament fattibbli fl-UE (jigifieri mhux in
abstracto jew f’kundizzjonijiet tal-laboratorju jew taht kundizzjonijiet li huma ta’ natura
eccezzjonali). Barra minn hekk, ghandha tkun disponibbli mill-perspettiva tal-kapacitajiet ta’
produzzjoni ta’ sustanzi alternattivi, jew mill-perspettiva tal-fattibilita tat-teknologija alternattiva, u
fid-dawl tar-rekwiziti legali u fattwali ghat-tqeghid taghhom fi¢-cirkolazzjoni®. Ara wkoll in-nota tal-
Kummissjoni Ewropea tas-27 ta’ Mejju 2020 dwar “Alternattiva xierqa disponibbli b’mod generali u
Rekwizit ghal pjan ta’ sostituzzjoni””’.

Data tat-terminazzjoni: L-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-Awtorizzazzjoni) ghandu
jispecifika ghal kull sustanza inkluza f’dak 1-Anness id-data (imsejha “id-data tat-terminazzjoni’)
minn meta ghandhom jigu pprojbiti t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ dik is-sustanza. Dan sakemm ma
tapplikax ezenzjoni jew ma tinghatax awtorizzazzjoni jew ma tigix sottomessa applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni gabel l-ahhar data tal-applikazzjoni specifikata wkoll fl-Anness XIV, izda d-
de¢izjoni tal-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun ghadha ma nghatatx.

Katina tal-provvista: Hi s-sistema ta’ organizzazzjonijiet, nies, attivitajiet, informazzjoni u rizorsi
involuti fic-caqliq ta’ sustanza minn (fornitur ghal klijent) jigifieri manifattura/importaturi ghall-
utenti downstream u l-utenti ahharin.

Persistenza Gholja u Bijoakkumulazzjoni Gholja (vPvB): Sustanza ta’ thassib serju hafna, li
ghandha persistenza gholja (difficli hatna li tiddekomponi) u bijoakkumulazzjoni gholja f organizmi
hajjin. L-Anness XIII ghar-Regolament REACH jiddefinixxi l|-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’

4 Mill-1 ta’ Di¢embru 2010 dan ghandu jaqra: “sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet tal-
periklu ta’ kar¢inogenita, mutagenicita tac-celloli germinali jew tossicita ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B
skont I-Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008”.

5 ll-premessa 73 u I-paragrafu 72 ta’ REACH tas-sentenzi tal-Qorti Generali fil-kawza T-837/16.

6 L-Artikolu 55 ta’ REACH u l-paragrafi 72 u 73 tas-sentenzi tal-Qorti Generali fil-kawza T-837/16.

7 Disponibbli fug https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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VPVvBs u I-Anness | jistabbilixxi dispozizzjonijiet generali ghall-valutazzjoni taghhom; il-vPvBs
jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u permezz ta’ dan jigu soggetti ghall-awtorizzazzjoni.

Xiv
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1. INTRODUZZJONI GENERALI U HARSA GENERALI LEJN IL-PROCESS TA’
AWTORIZZAZZJONI

1.1. Dwardinil-gwida

Dan id-dokument jipprovdi gwida teknika dwar kif wiehed ghandu japplika ghall-awtorizzazzjoni
ghall-uzu ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness XIV skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-18’ta’ Dicembru 2006, dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (ir-Regolament REACH). B’mod partikolari dan
jinkludi gwida dwar il-kombinazzjoni ta’ analizi ta’ alternattivi, pjan ta’ sostituzzjoni u kif partijiet
terzi interessati jistghu jikkontribwixxu ghall-process tal-awtorizzazzjoni.

1.2.  L-istruttura tal-gwida

It-tagsimiet introduttorji (il-Kapitolu 1) fihom harsa generali lejn il-process tal-awtorizzazzjoni, anke
konnessjonijiet ma’ gwida ta' REACH ohra. I1-Kapitolu 2 jaghti gwida aktar dettaljata dwar kif
ghandha titfassal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, u dwar l-informazzjoni u I-kunsiderazzjonijiet
specifici mehtiega ghall-applikazzjoni. Il-Kapitolu 3 iqis dak li huwa mehtieg meta titwettaq analizi
ta’ alternattivi; il-Kapitolu 4 jiddeskrivi I-produzzjoni ta’ pjan ta’ sostituzzjoni; u 1-Kapitolu 5
jindirizza I-ghoti ta’ informazzjoni minn partijiet terzi.

1.3.  Ghal min hi lI-gwida?

Din il-gwida hi mahsuba primarjament ghall-uzu minn manifatturi, importaturi u utenti downstream
li jqieghdu fis-suq jew juzaw sustanza inkluza fl-Anness XIV ghal REACH (Lista ta’ sustanzi
soggetti ghall-awtorizzazzjoni). 1l-gwida hi mahsuba wkoll biex tintuza minn partijiet terzi li jista’
jkollhom informazzjoni dwar sustanzi alternattivi jew teknologiji alternattivi relatati ma’ sustanza
inkluza fl-Anness XIV. B’mod generali, I-utent hu meqjus li jkollu esperjenza adattata ghall-parti tal-
gwida li jkun ged juza.

Il-gwida tista’ tkun utli wkoll ghal dawk fi hdan 1-Awtoritajiet Kompetenti tal-lstat Membru u |-
Agenzija involuta fil-process tal-awtorizzazzjoni.

1.4. Konnessjonijiet ma’ gwida ta' REACH ohra

Din il-gwida mhux mahsuba li tintuza bhala gwida wahedha u tqis gwida ta' REACH ohra rilevanti
ghat-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-ghan ta’ din il-gwida mhuwiex li tirrepeti
gwida li tkun disponibbli band’ohra, u hemm referenzi ghas-sorsi rilevanti ta’ gwida addizzjonali kif
xieraq. ll-partijiet I-aktar rilevanti l-ohra tal-gwida ta' REACH huma dawn li gejjin.

e Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA).
Din taghti gwida addizzjonali dwar it-twettiq ta’ Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika u d-
dokumentazzjoni taghha f"Rapport dwar is-Sigurta Kimika. Din il-gwida tinkludi wkoll pariri,
perezempju, dwar l-identifikazzjoni/id-deskrizzjoni ta’ uzi u dwar il-gbir fi gruppi ta’
sustanzi.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
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e Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data. Din tipprovdi gwida dwar mekkanizmi ghall-
kondivizjoni tad-data taht REACH, u tinkludi I-komunikazzjoni fi hdan SIEF u gwida dwar
il-kondivizjoni tal-ispejjez.

e Gwida ghal Utenti Downstream. Din tipprovdi gwida addizzjonali dwar I-obbligi tal-utenti
downstream b’rabta mas-sustanzi mnizzla fl-Anness XIV.

e Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni. Din tipprovdi gwida dettaljata
ghat-twettiq ta’ analizi so¢joekonomika.

Barra minn hekk, dokumenti separati ta’ gwida huma disponibbli ghall-awtoritajiet dwar |-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna, I-istabbiliment tal-prijoritajiet u l-inkluzjoni ta’
sustanza fl-Anness X1V, u ghalhekk dawn I-istadji fil-process totali ma jigux indirizzati fid-dettall
f’din il-gwida. Madankollu huwa essenzjali li applikant potenzjali ghall-awtorizzazzjoni u partijiet
terzi ohra interessati jifhmu I-process li jwassal ghall-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness XIV, peress
li hemm numru ta’ opportunitajiet formali biex wiehed jikkummenta u jibghat informazzjoni qabel
ma s-sustanza tigi inkluza fl-Anness XIV. L-involviment bikri ta’ applikanti potenzjali u partijiet terzi
interessati fil-process huwa inkoraggut biex titjieb il-kwalita tat-tehid tad-decizjonijiet. Ghalhekk,
hawnhekk qed tinghata harsa generali fil-qosor lejn il-process totali tal-awtorizzazzjoni. Id-
dokumenti ta’ gwida dwar l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u l-inkluzjoni ta’
sustanza fl-Anness XIV ghandhom jigu kkonsultati ghal aktar dettalji dwar il-pro¢edura tal-
awtorizzazzjoni ghall-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness XIV.

1.5. Harsa generali lejn il-procedura tal-awtorizzazzjoni

L-ghan ta’ dan it-Titolu (VI1, awtorizzazzjoni) hu li jigi Zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq intern

filwagqt li jigi Zgurat li r-riskji minn sustanzi ta’ thassib serju hafna jigu kkontrollati b’'mod xieraq u
li dawn is-sustanzi jitbiddlu progressivament b ’sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati fejn dawn
ikunu ekonomikament u teknikament vijabbli. Ghal dan il-ghan il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti
downstream kollha li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni ghandhom janalizzaw id-disponibbilta ta’
alternattivi u jqisu r-riskji taghihom, u [-fattibilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni {I-Art. 55}.

L-awtorizzazzjonijiet japplikaw ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) li huma inkluzi fl-
Anness XIV ghal REACH. Ma hemm ebda limitu tat-tunnellagg ghar-rekwizit tal-awtorizzazzjoni.
Il-process totali tal-awtorizzazzjoni jinvolvi bosta passi inkluz l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’
thassib serju hafna, il-prijoritizzazzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV, I-
elenkar ta’ dawn is-sustanzi fl-Anness X1V, l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet, I-ghoti jew ir-
rifjut ta’ awtorizzazzjonijiet u r-riezami tal-awtorizzazzjonijiet moghtija. Deskrizzjoni simplifikata
tal-process totali tidher fi Figura 1. ll-process sal-inkluzjoni tas-sustanzi fl-Anness XIV hu deskritt
fid-dettall fil-Gwida dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV, izda xi informazzjoni ta’ sfond hi
inkluza fit-Tagsimiet 1.5.1 u 1.5.2 ta’ din il-gwida. ll-kumplament ta’ din il-gwida hu marbut mal-
passi wara l-inkluzjoni fl-Anness XIV.

8 Ara https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft axiv_entries 2020 en.pdf u
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries 2020 en.pdf.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf
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Figura 1. Deskrizzjoni simplifikata tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u 1-
procedura tal-awtorizzazzjoni

SM jew Agenzija tipprepara d-dossier
SVHC tal-Anness XV
(I-Art. 59 (2) u 59 (3))

1

Inkluzjoni fil-lista tal-kandidati
(I-Art. 59 (1))

1

Procedura ta’ prijoritizzazzjoni
(I-Art. 58 (3))

1

Inkluzjoni fl-Anness XIV
(I-Art. 58 (1))

1

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
(I-Art. 62)

1

Awtorizzazzjoni moghtija/mhux
moghtija
(I-Art. 60)

1

Riezami tal-awtorizzazzjonijiet moghtija
(I-Art. 61)

1.5.1. Kifis-sustanzi jigu inkluzi fI-Anness X1V

[l-process jinbeda minn Stat Membru jew, fuq talba mill-Kummissjoni, mill-Agenzija, meta
Jipproducu dossiers tal-Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna skont il-
procedura stabbilita fl-Artikolu 59. Is-sustanzi b’dawn il-karatteristi¢i biss jistghu jigu inkluzi fl-
Anness XIV u ghalhekk, ikunu soggetti ghall-awtorizzazzjoni {Art. 57}.

a) Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karcinogenici tal-kategorija 1
jew 2 skont id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE. °

b) Sustanzi lijissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala mutagenici tal-kategorija 1 jew 2
skont id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE.

9 Ir-referenzi ghad-Direttiva 67/548/KEE se jigu sostituti mill-1ta’ Diéembru 2010  b’referenzi  ghar-
Regolament 1272/2008 (ir-Regolament CLP).
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c) Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossici ghar-riproduzzjoni tal-
kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE.

d) Sustanzi [i huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i skont il-kriterji stabbiliti fl-
Anness X1II ghar-Regolament.

e) Sustanzi li ghandhom persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja skont il-Kriterji
stabbiliti fl-Anness X1II ghar-Regolament.

f) Sustanzi - perezempju dawk li ghandhom karatteristici i jfixklu s-sistema endokrinali jew
dawk li ghandhom karatteristici persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew karatteristici ta’
persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja, li ma jissodisfawx il-Kriterji tal-punti (d) jew
(e) - li ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-sahha tal-bniedem
Jjew ghall-ambjent li jirrizultaw f’livell ekwivalenti ta’ thassib bhal dawk ta’ sustanzi ohira
mnizzla fil-punti (a) sa (e) u li huma identifikati fuq bazi ta’ kazijiet individwali.

Id-dossier tal-Anness XV ghandu jaghti deskrizzjoni fil-qosor tal-evidenza xjentifika ghall-
identifikazzjoni tas-sustanza bhala sustanza ta’ thassib serju hafna u kandidat ghall-inkluzjoni
eventwali fl-Anness X1V. Direzzjoni dwar it-thejjija ta’dossier SVHC tal-Anness XV hi inkluza fil-
Gwida ghat-thejjija ta’dossier tal-Anness XV dwar I-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju
hafna. Jintlagghu kummenti dwar id-dossier tal-Anness XV mill-Istati Membri, I-Agenzija u partijiet
interessati (partijiet ikkoncernati), fil-kaz tal-ahhar permezz ta’ avviz ippubblikat fuq is-sit web tal-
Agenzija bid-data ta’ skadenza stabbilita mill-Agenzija {I-Art. 59(4)}. Dawn l-avvizi jinkludu,
perezempju, informazzjoni mid-dossiers tal-Anness XV dwar I-identita tas-sustanza (l-isem, in-
numri KE u/jew CAS), ir-raguni ghaliex hu mifhum li s-sustanza tissodisfa wiehed jew aktar mill-
kriterji stabbiliti fl-Artikolu 57 u d-data ta’ skadenza ghall-kummenti. Gwida dwar kif jigu sottomessi
kummenti hi pprovduta fil-Gwida dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV.

Ladarba jintlahaq qbil li s-sustanza tissodisfa wahda jew izjed mill-karatteristi¢i intrinsic¢i deskritti fl-
Artikolu 57 (ara fuq), is-sustanza titqieghed fil-lista tal-kandidati. L-implikazzjoni prin¢ipali tat-
tqeghid ta’ sustanza fil-lista tal-kandidati hi li din imbaghad issir eligibbli ghall-inkluzjoni eventwali
fl-Anness XIV. L-Agenzija, waqt li tqis 1-opinjoni tal-Kumitat tal-Istat Membru, tirrakkomanda li
sustanzi ta’ prijorita jigu inkluzi fl-Anness XIV. Normalment tinghata prijorita lil sustanzi
b’karatteristici ta” PBT jew vPvB, jew uzi dispersivi mifruxa, jew volumi gholja {I-Art. 58(3)}. L-
Agenzija ghandha tibghat rakkomandazzjoni biex is-sustanzi jigu inkluzi fl-Anness XIV lill-
Kummissjoni mill-anqgas kull sentejn {I-Art. 58(3)}.

Qabel ma I-Agenzija tibghat rakkomandazzjoni gdida lill-Kummissjoni, ir-rakkomandazzjoni ssir
pubblika permezz tas-sit web tal-Agenzija, u l-partijiet interessati kollha jigu mistiedna jissottomettu
kummenti mhux aktar minn tliet xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni. B’mod partikolari, jintalbu
kummenti dwar uzi li ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni. Ir-rakkomandazzjoni
tista’ mbaghad tigi aggornata biex tqis il-kummenti ricevuti {I-Art. 58(4)}. Ghal skopijiet ta’
konsultazzjoni, mudell ghall-provvista ta’ kummenti jkun disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija.
Gwida dwar kif jigu sottomessi kummenti hi pprovduta fil-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-
Anness XIV. lI-Kummissjoni tiechu d-de¢izjoni dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV skont il-
procedura Regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 133(4) {I-Art. 58(1)}.

1.5.2. Entrati fl-Anness XIV

L-entrata fl-Anness XIV ghal kull sustanza ghandha tispecifika dan li gej {I-Art. 58(1)}.
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e L-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 tal-Anness VI;

o il-karatteristika (jew karatteristici) intrinsika(intrinsici) tas-sustanza msemmija fl-
Artikolu 57 (jigifieri karatteristici li jwasslu ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV);

o l-arrangamenti tranzizzjonali:

o id-data(dati) minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza huma pprojbiti sakemm
ma tinghatax [-awtorizzazzjoni (minn issa 'l quddiem imsemmija d-data tat-
terminazzjoni) li ghandha tqis, jekk rilevanti, ic-c¢iklu tal-produzzjoni specifikat ghal
dak l-uzu,

o data jew dati, mill-angas 18-il xahar gabel id-data(dati) tat-terminazzjoni sa meta
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jaslu jekk [-applikant jixtieq
ikompli juza s-sustanza jew iqgeghidha fis-suq ghal certi uzi wara d-data(datii) tat-
terminazzjoni; dawn l-uzi kontinwi ghandhom jigu permessi wara d-data tat-
terminazzjoni sakemm tittiehed decizjoni dwar |-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni;

il-perjodi ta’ riezami ghal c¢erti uzi jekk xieraq;

o l-uzi jew il-kategoriji ta’ uzi li huma ezZentati mill-process tal-awtorizzazzjoni, jekk
applikabbli, u I-kundizzjonijiet ghal din I-ezenzjoni, jekk applikabbli.

Wara d-data tat-terminazzjoni, sustanzi li huma inkluzi fl-Anness XIV ma jistghux jintuzaw minn
manifattur, importatur jew utent downstream, jew jitqieghdu fis-sugq minn manifattur, importatur jew
utent downstream ghal uzu sakemm ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni ghal dak I-uzu (jew meta
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun intbaghtet lill-Agenzija qabel id-data tal-gheluq specifikata
fl-Anness XIV imma tkun ghadha ma ttiehdet ebda decizjoni) jew l-uzu jkun ezentat mill-
awtorizzazzjoni. ll-process biex jigu stabbiliti d-dati tat-terminazzjoni jqis, fejn xieraq, i¢-ciklu tal-
produzzjoni specifikat ghall-uzu 1i jkun qed jitqies. Ghalhekk huwa importanti li I-applikant(i)
potenzjali jigi(jigu) involut(i) fi stadju bikri fil-process u jaghti(jaghtu) informazzjoni rilevanti biex
jigu stabbiliti d-dati tat-terminazzjoni. Il-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV
ghandha tigi kkonsultata ghal aktar dettalji dwar il-process biex jigu stabbiliti d-dati tat-
terminazzjoni.

Certi uzi ta’ sustanzi huma ezentati mill-process tal-awtorizzazzjoni. Dawn |-ezenzjonijiet generali
huma mnizzla fi Tabella 1. Barra minn hekk, ir-registrazzjoni fl-Anness XIV tista’ tinkludi
ezenzjonijiet specifici ghas-sustanzi ghal uzi jew kategoriji ta’ uzi, flimkien ma’ kwalunkwe
kundizzjoni li tapplika ghal dawn l-ezenzjonijiet. Dawn 1-ezenzjonijiet jistghu jigu inkluzi sakemm,
fuq il-bazi ta’ legizlazzjoni Komunitarja ezistenti li timponi rekwiziti minimi dwar il-harsien tas-
sahha tal-bniedem jew tal-ambjent ghall-uzu tas-sustanza, ir-riskju jigi kkontrollat kif suppost {I-
Art. 58(2)}. 1I-Gwida dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV taghti ezempji addizzjonali ta’
legizlazzjoni Komunitarja specifika ezistenti li tista’ titqies f’dan ir-rigward. Ir-responsabbilta
Regolatorja bi skrutinju. Fl-istabbiliment ta’ dawn I-ezenzjonijiet, ghandha titqies, b’mod partikolari,
il-proporzjonalita tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent b’rabta man-natura tas-sustanza,
perezempju fejn ir-riskju jigi mmodifikat mill-forma fizika.
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Tabella 1.Uzi ezentati mill-awtorizzazzjoni

Intermedjarji izolati fil-post u intermedjarji izolati ttrasportati {I-Art. 2(8b)}.

Uzu fi prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004, id-Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE {I-Art. 2(5a)}.

Uzu fl-ikel jew I-ghalf skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 inkluz uzu bhala addittiv tal-ikel fil-prodotti tal-ikel fi hdan
il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE, bhala tahwir fil-prodotti tal-ikel fi hdan il-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE jew fi prodotti tal-ikel
stabbiliti b’applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 2232/96, bhala addittiv fil-prodotti tal-ikel fi hdan il-kamp ta'
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u fin-nutrizzjoni tal-annimali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE {I-Art. 2(5b)}.

Uzu fricerka u zvilupp xjentifici {I-Art. 56(3)} (I-FAnness XIV ghandu jispecifika jekk ir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni
japplikax ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodotti u I-process) {I-Art. 56(3}.

Uzu fuq prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE {I-
Art. 56(4a)}.

Uzu fi prodotti bijocidali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE {I-Art. 56(4b)}.

Uzu bhala fjuwils tal-magni kopert mid-Direttiva 98/70/KE {l-Art. 56(4c)}.

Uzu bhala fiuwil fimpjanti tal-kombustjoni mobbli jew fissi ta’ prodotti taz-zejt minerali u uzu ta’ fjuwils f'sistemi maghluga
{I-Art. 56(4d)}.

Uzu fi prodotti kozmetici fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE (din I-ezenzjoni tapplika
ghal sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-periklu taghhom ghas-sahha tal-bniedem biss) {I-Art. 56(5a)}.

Uzu fmaterjali ghall-kuntatt mal-ikel fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 (din I-
ezenzjoni tapplika ghal sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-periklu taghhom ghas-sahha tal-bniedem biss) {I-
Art. 56(5b)}.

Uzu ta’ sustanzi meta prezenti ftanlitiet taht limitu ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 0.1 % skont il-piz. Dan japplika biss ghal
sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (PBT) kif specifikat mill-
Art. 57(d), ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB) kif specifikat mill-Art. 57(e), jew imnizzla fl-
Anness XIV fuq il-bazi li hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent i
jaghtu livell ekwivalenti ta’ thassib bhal sustanzi b’karatteristici PBT jew vPvB, jew livell ekwivalenti ta’ thassib bhal
sustanzi kklassifikati bhala kar¢inogeni, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni (CMR) tal-kategorija 1 u 2 skont id-
Direttiva 67/548/KEE, kif definit mill-Art. 57(f) {I-Art. 56(6a)}.

Uzu ta’ sutanzi meta prezenti ftahlitiet taht il-limiti ta’ koncentrazzjoni I-aktar baxxi specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE
jew fil-Parti 3 tal-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 i jirrizulta fil-klassifikazzjoni tat-tahlita bhala
perikoluza. Dan japplika biss ghal sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-klassifikazzjoni taghhom bhala CMR
tal-kategorija 1 u 2 skont id-Direttiva 67/548/KEE {I-Art. 56(6b)}.

Kif innutat fit-Tagsima 1.5.1, hemm Zewg opportunitajiet ghal kummenti formali minn partijiet
interessati gabel ma s-sustanza tigi inkluza fl-Anness X1V, l-ewwel perjodu ta’ kummenti dwar il-
kontenut mhux kunfidenzjali tad-dossier tal-Anness XV innifsu{l-Art. 59(4)} u t-tieni perjodu ta’
kummenti dwar ir-rakkomandazzjonijiet ghall-inkluzjoni tas-sustanza fl-Anness X1V {I-Art. 58(4)}.
Dan it-tieni perjodu ta’ kummenti b’mod partikolari jippermetti kummenti dwar uzi li gew proposti
mill-Agenzija ghall-ezenzjoni u uzi addizzjonali li ghandhom jigu eZentati mir-rekwizit tal-
awtorizzazzjoni, u informazzjoni dwar i¢-¢iklu tal-produzzjoni, li ghandhom jitressqu. Gwida dwar
I-ghoti ta’ informazzjoni f"dawn I-istadji fil-process tista’ tinstab fil-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’
sustanzi fl-Anness XIV.

Jekk issir disponibbli informazzjoni gdida biex turi li s-sustanza ma tibgax tissodisfa I-kriterji tal-
Artikolu 57, ghalhekk is-sustanza ghandha titnehha mill-Anness XIV {I-Art. 58(8)}. Barra minn dan,
sustanzi li ghalihom huma pprojbiti 1-uzi kollha, jew skont il-proc¢edura tar-restrizzjonijiet skont it-
Titolu VIII tar-Regolament jew skont legizlazzjoni Komunitarja ohra, ma ghandhomx jigu inkluzi f1-
Anness XIV jew ghandhom jitnehhew minnu (I-Art. 58(7)).
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1.5.3. Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Din it-tagsima tiddeskrivi fil-qosor ir-rekwiziti generali ghall-applikazzjoni. Gwida aktar dettaljata
kif ghandha titfassal applikazzjoni tinghata fit-Tagsima 2. Deskrizzjoni simplifikata tal-process wara
t-tnizzil ta’ sustanza fl-Anness XIV tidher fil-Figura 2. ll-process dettaljat huwa pprezentat fi Figura
3,
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Figura 4 u Figura 5. Figura 6 tiddeskrivi fil-gosor I-iskeda ta’ Zzmien ghall-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni. Dettalji addizzjonali tal-iskeda taz-zmien huma inkluzi fit-Tabella 2.

Figura 2. Deskrizzjoni simplifikata ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet

L-applikant japplika ghall-
awtorizzazzjoni

Figura 3
Partijiet interessati:
informazzjoni dwar alternattivi »

v _
Abbozzi ta’ opinjonijiet tal-Kumitati
tal-Agenzija

Kummenti tal-applikant »

v Figura 4

Opinjonijiet tal-Kumitati tal-Agenzija

Decizjoni tal-Kummissjoni»

v

Awtorizzazzjoni moghtija/mhux
moghtija Figura 5
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Figura 3. Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet parti 1

Applikant
(Manifattur, Importatur, Utent downstream)

v

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu (i) ta’ sustanza(i) fi-Anness XIV
Ghandha tinkludi: (art. 62.4)

- L-identita tas-sustanza bhala ref. fit-Tagsima 2 tal-AnnessVI

- L-identita tal-applikant

- Talba ghall-awtorizzazzjoni, li tispecifika l-uzu(i) i ghalihom tkun ged issir l-appligzzjoni
- Rapport dwar is-Sigurta Kimika (sakemm mhux diga mibghut)

- Analizi tal-alternattivi (inkl. Informazzjoni dwar R&7, jekk ikun xieraq)
- Pjan tas-sostituzzjoni (fejn mehtieq)

- Tariffa (art 62.7 )

Tista’ tinkludi: (art. 62. 5)
- Analizi So¢joekonomika
- Gustifikazzjoni ghan-nuggas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskju

v Jirrikonoxxu d-data

meta tasal
art. 641

v
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Y
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- data tal-gheluq biex tinbaghat
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Y
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tal-applikazzjoni??
art. 643
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Impatti socjoekonomici) opinjoni(iet)

art. 64. 2




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Figura 4. Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet parti 2

Ihejju
opinjoni(iet)

formazzjon
Addizzjonali dwar
alternattivi mentiega

(Kum. SEA)
art. 64 .3

va iva

Terzi partijiet :
interessati LI
le
v v
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Info addizzjonalii Hejji Info addizzjonalii
dwar alternattivi opinjoni(jiet) dwar alternattivi
hJ

ADDDLL Td 0D UI!! =1}
-Kumitat RA: riskji ghas-sahha u l-ambjent minn uzu(i) tas-sustanzi tal-Anness XIV li ssir
applikazzjoni ghalihom, riskji li jimizultaw minn alternattivi possibbli, u kwalunkwe informazzjoni
minn terzi persuni.
-Kumitat SEA : fattur so¢joekonomici, u d-disponibbilta, l-adattatezza u I-fattibilita teknika
tal-alternattivi assoc¢jati mal-uzu(i) li ssir applikazzjoni ghalihom, u kwalunkwe informazzjoni
minn terzi persuni
art. 64.1u 64 4

: Jibghat I-abbozZ . .
(Appllkant )4-— ta’ opinjonijiet t—( Agenzija )

Y

Indikazzjoni jekk Jixtieq iva Kummenti

JHRE < jikkummenta? art. 64. 5
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le Agenzija
um. RA um. SEA
v . -
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Agenzija u jirmivedu
l-abbozz tal-opinjoni
art 64 5

Opinjonijiet finali
art 64.5
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Figura 5. Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet parti 3

\ 4 v v \ 4

‘ Kummissjoni ' ' Stati Membri ’ ‘ Applikant '

v

Abbozz ta’ Dedizjoni
dwar |-awtorizzazzjoni
Art. 64.8

esal .

partijiet mh.ux
kunfidenzjali
art 64.6

Procedura tal-
Art. 133(3)

Y

Decizjoni ghall-ghoti
jew ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni

v

Tagsiriet tad-
Decizjonijiet tal-
Kummissjoni fil-GU
Art. 64.9

Decizjoni fid-dejtabejz
Art.. 64.9

11




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Figura 6. Skeda ta’ zmien ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni.
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Pubblikazzjoni
fil-GU

Entrata fil-bazi
tad-Data
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L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti tal-
Artikolu 62 tar-Regolament. Dawn ir-rekwiziti huma deskritti fil-qosor taht.

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jsiru lill-Agenzija {1-Art. 62(1)}. L-applikazzjonijiet
jistghu jigu sottomessi mill-manifattur(i), I-importatur(i) u/jew I-utent(i) downstream tas-sustanzi, u
wiehed jew aktar minn dawn {1-Art. 62(2)} jista’ jaghmel applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
istess sustanza li tkopri uzu wiehed jew aktar {l-Art. 62(3)}. L-uzi li ssir applikazzjoni ghalihom
jistghu jkunu l-uzu/uzi tal-applikant stess u/jew uzi li ghalihom I-applikant ghandu l-hsieb li jqieghed
is-sustanza fis-suq. Jekk attur japplika ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu/uzi tal-utent(i) downstream
tieghu, hu ghandu jkopri 1-uzi kollha fil-katina tal-provvista li huma mehtiega biex jigi permess dak
(dawk) l-uzu/uzi. Perezempju, jekk manifattur jew importatur japplika ghal uzu tal-utent downstream
tieghu, imma hemm formulatur bejnu u d-DU, |-applikazzjoni tieghu ghandha tkopri wkoll 1-uzu tas-
sustanza fil-formulazzjoni.

L-applikazzjonijiet jistghu jsiru wkoll ghal grupp ta’ sustanzi ghal uzu wiehed jew aktar {l-
Art. 62(3)}. Il-gbir fi gruppi ta’ sustanzi jista’ jsir fuq il-bazi tax-xebh tal-karatteristi¢i fizikokimici,

(I-Anness X1 1.5).

Kull applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mit-tariffa mehtiega skont it-Titolu IX {I-Art. 62(7)}
u r-Regolament tal-Kummissjoni Nru KE 340/2008 dwar il-hlasijiet u l-ispejjez dovuti lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-Anness VI u VII).

L-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hi kif gej {I-
Art. 62(4)}:

(a) l-identita tas-sustanza/sustanzi, kif imsemmija fit-Tagsima 2 tal-Anness VI;
(b) I-isem u d-dettalji tal-kuntatt tal-persuna jew il-persuni li ged jaghmiu [-applikazzjoni.

(¢) talba ghall-awtorizzazzjoni, li tispecifika ghal liema uzu/uzi ged tintalab [-awtorizzazzjoni u
li tkopri l-uzu tas-sustanza f 'tahlitiet u/jew [-inkorporazzjoni tas-sustanza fi prodotti, fejn dan
ikun rilevanti;

(d) jekk mhux diga pprezentat bhala parti mir-registrazzjoni, rapport dwar is-sigurta tas-
sustanza kimika skont I-Anness I li jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza jew sustanzi mill-karatteristici intrinsici specifikati fI-Anness XIV;

(€) analizi ta’ alternattivi b ’kunsiderazzjoni tar-riskji taghhom u [-fattibilita teknika u ekonomika
tas-sostituzzjoni u anke, jekk ikun xieraq, informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet ta’
ricerka u zZvilupp mill-applikant.

() meta l-analizi msemmija fil-punt (e) imsemmi fuq turi li hemm disponibbli alternattivi
adattati, b’kunsiderazzjoni tal-elementi fl-Artikolu 60(5), pjan ta’ sostituzzjoni i jinkludi
skeda taz-Zmien ghall-azzjonijiet proposti mill-applikant.

L-applikazzjoni tista’ tinkludi wkoll {I-Art 62(5)}:
() analizi soc¢joekonomika li thun saret skont [-Anness XVI;

(b) gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent li jirrizultaw jew minn:

(i) emissjonijiet ta’ sustanza minn impjant li ghalih kien inghata permess skont id-
Direttiva 96/61/KE; jew
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(i) tmixxijiet ta’ sustanza minn punt sors irregolat mir-rekwizit ghar-regolament precedenti
msemmi fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva 2000/60/KE u l-legizlazzjoni adottata skont I-
Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

L-Artikolu 60(7) jipprevedi li awtorizzazzjoni ghandha tinghata biss jekk 1-applikazzjoni tkun saret
f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 62. Billi |-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni hi
legalment soggetta ghal perjodu ta’ zmien specifikat (stabbilit fl-Artikolu 64), huwa importanti li |-
applikazzjoni tkun konformi ma’ dawn ir-rekwiziti fl-istadju tas-sottomissjoni.

Meta applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun diga saret, jew meta l-awtorizzazzjoni tkun diga
nghatat ghall-uzu ta’ sustanza, applikant sussegwenti jista’ jirreferi ghall-partijiet xierqa tal-
applikazzjoni precedenti sakemm ikollu permess mill-applikant precedenti. Il-partijiet tal-
applikazzjoni precedenti li tista’ ssir referenza ghalihom jinkludu I-aspetti li gejjin {I-Art. 63(1),(2)}:

e Rapport(i) dwar is-Sigurta Kimika,
e analizi tal-alternattivi,

e pjan ta’ sostituzzjoni, u

e analizi so¢joekonomika.

F’dan il-kaz l-applikant sussegwenti ghandu jaggorna 1-informazzjoni fl-applikazzjoni originali kif
mehtieg {l-Art. 63(3)}. Informazzjoni ohra mehtiega ghall-applikazzjoni ghandha tigi pprovduta
mill-applikant sussegwenti. F’kazijiet fejn l-applikazzjoni ghall-istess sustanza tkun diga saret, 1-
Agenzija ghandha tipprocessa l-applikazzjonijiet flimkien sakemm id-dati ta’ skadenza deskritti fit-
Tagsima 1.5.4 jistghu jintlahqu ghall-ewwel applikazzjoni {I-Art. 64(7)}.

Id-data ta’ skadenza biex issir applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha tigi specifikata fl-avviz
fl-Anness XIV. Il-manifatturi, I-importaturi, jew l-utenti downstream ta’ sustanza mnizzla fl-
Anness XIV huma intitolati li jaghmlu applikazzjoni lill-Agenzija wara dik id-data, imma ma jistghux
igieghdu s-sustanza fis-suq, jew juzawha huma nfushom, sakemm ikunu Kisbu l-awtorizzazzjoni.

1.5.4. Xjigriwara li tkun saret [-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Harsa generali lejn il-processi li ghandhom jigu segwiti wara 1i ssir applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni hi moghtija fil-qosor fit-Tabella 2.

Tabella 2. Pro¢edura wara li ssir applikazzjoni

Pass Organizzazzjoni Perjodu ta’ zmien
responsabbli

Ivverifika t-tariffa xierga mhallsa. Adenzija
Rikonoxximent tad-data tal-wasla tal-applikazzjoni {l- Adenzija
Art. 64(1)}.
Informazzjoni generali (mhux kunfidenzjali) dwar uzi Adenzija Id-data ta’ skadenza ghal
li ghalihom ikunu waslu applikazzjonijiet tkun informazzjoni dwar sustanzi jew
disponibbli permezz tas-sit web tal-Agenzija, b’data teknologiji alternattivi ghandha tigi
ta’ skadenza sa meta I-informazzjoni dwar is- stabbilita mill-Agenzija, fil-perjodu ta’
sustanzi jew it-teknologiji alternattivi ghandha 10 xhur ghall-abbozzi ta’ opinjonijiet
tintbaghat minn partijiet terzi. tal-Kumitati tal-Agenzija.
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Pass

Organizzazzjoni
responsabbli

Perjodu ta’ zmien

Ivverifika biex tizgura li I-informazzjoni kollha
specifikata fl-Artikolu 62 tar-Regolament hi inkluza fl-
applikazzjoni. Jekk mehtieg, itlob informazzjoni
addizzjonali mill-applikant biex iggib I-applikazzjoni
fkonformita {I-Art. 64(3)}.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
Socjoekonomika

Id-data ta’ skadenza ghal
informazzjoni addizzjonali ghandha tigi
stabbilita mill-Kumitati tal-Agenzija fil-
perjodu ta’ 10 xhur kif imsemmi fuqg.

Jekk jitgies necessarju, i) itlob informazzjoni
addizzjonali mill-applikant jew itlob informazzjoni
addizzjonali minn partijiet terzi dwar sustanzi jew
teknologiji alternattivi possibbli {I-Art. 64(3)} u ii) itlob
informazzjoni addizzjonali biex tissupplimenta jew
tirfina l-valutazzjoni tar-riskju {il-paragrafi 176 u 177
tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-Kawza T-
108/17 }.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
Socjoekonomika

Id-data ta’ skadenza ghal
informazzjoni addizzjonali ghandha tigi
stabbilita mill-Kumitati tal-Agenzija fil-
perjodu ta’ 10 xhur kif imsemmi fuqg.

Abbozzi ta’ opinjonijiet dwar Il-applikazzjoni
jintbaghtu lill-applikant {I-Art. 64(1, 5 u 10)}.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
Socjoekonomika

Fi zmien ghaxar xhur mid-data tal-
wasla tal-applikazzjoni. Jekk |-
applikazzjoni tkun ghal uzu ta’
sustanza li ghaliha tkun diga nghatat I-
awtorizzazzjoni, dan ghandu jitnagqas
ghal hames xhur.

Art. 64(5)}.
' ©) jintbaghtu bil-miktub lill-Agenzija.

Jekk I- | Avviz bil-miktub tal-hsieb li wiehed Applikant Fi zmien xahar mill-wasla tal-abbozz

applikant jikkummenta ghandu jintbaghat ta’ opinjoni. L-abbozz ta’ opinjoni se

jixtieq lill-Agenzija. jitgies li jkun wasal sebat ijiem wara i I-

jikkummenta Adenzija tkun baghtitu.

dwar I|-abbozz - e : ; L L

ta’ opinjoni {I- Kummentllargumentazzpnl mill- Applikant Fi Zmien xghrejn mill-wasla tal-abbozz
applikant. Dawn  ghandhom ta’ opinjoni

Finalizzazzjoni ta’ opinjoni dwar I-
applikazzjoni  b’kunsiderazzjoni
tal-kummenti/tal-argumentazzjoni
bil-miktub mill-applikant.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
Socjoekonomika

L-opinjoni finali ghandha tigi adottata fi
zmien  xahrejn mill-wasla  tal-
kummenti/tal-argumentazzjoni bil-
miktub. L-opinjoni finali flimkien mal-

(8)}-

kummenti/mal-argumentazzjoni bil-
miktub  ghandha tintbaghat lill-
Kummissjoni, |-Istati Membri u |-
applikant fi  zmien  15-l  jum
addizzjonali.

Jekk l-applikant ma jixtiegx jikkummenta dwar |- Adenzija Fi zmien 15-iI jum minn tmiem il-

abbozz ta’ opinjoni, I-abbozz ta’ opinjoni jintbaghat perjodu li fih jista’ jikkummenta I-

lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-applikant {I- applikant, jew fi Zzmien 15-i jum mill-

Art. 64 (5)}. wasla tal-avviz mill-applikant li ma
ghandux hsieb jikkummenta.

Partijiet mhux kunfidenzjali tal-opinjonijiet u Adenzija

kwalunkwe dokumentazzjoni assocjata disponibbli

pubblikament fuq is-sit web {I-Art. 64 (6).

Abbozz ta’ decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni {I-Art. 64 [I-Kummissjoni Fi zmien tliet xhur mill-wasla tal-

opinjoni mill-Agenzija.

Decizjoni finali li taghti jew firrifjuta I-awtorizzazzjoni
{I-Art. 64(8)}.

[I-Kkummissjoni skont
il-procedura ta’
kumitat fl-
Artikolu 133(3)

Sommarji tad-Decizjonijiet tal-Kummissjoni, inkluz
in-numru  tal-awtorizzazzjoni u r-raguni ghad-
dedcizjoni, ippubblikati fll-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea, u disponibbli pubblikament fil-bazi tad-
datatal-Agenzija {I-Art. 64(9)}.

[I-Kummissjoni
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L-opinjonijiet dwar l-applikazzjonijiet ghandhom jigu abbozzati mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Kumitat ghall-Analizi Soc¢joekonomika kif xieraq. IlI-Kumitati ghandhom iqisu I-
informazzjoni moghtija fl-applikazzjoni, kwalunkwe informazzjoni mibghuta minn partijiet terzi u
kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra disponibbli ghall-Kumitati. L-abbozzi ta’ opinjonijiet
jinghataw ghaxar xhur mid-data tal-wasla tal-applikazzjoni u jkun fihom dawn I-elementi li gejjin {I-
Art. 64(4)}.

Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju

e Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent mill-uzu/uzi tas-sustanza
inkluz [-adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji Kkif deskritti fl-
applikazzjoni.

e Jekk rilevanti, valutazzjoni tar-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi possibbli.

Kumitat ghall-Analizi Socjoekonomika

e Valutazzjoni tal-fatturi soc¢joekonomici u d-disponibbilta, |-adegwatezza u I-fattibilita teknika
tal-alternattivi assoc¢jati mal-uzu/uzi tas-sustanza kif deskritt fl-applikazzjoni, meta |-
applikazzjoni ssir skont I-Artikolu 62.

o Kwalunkwe kontribut minn parti terza mibghut skont [-Artikolu 64 (2).

Ladarba l-abbozzi ta’ opinjonijiet tal-Kumitati jkunu disponibbli jkun hemm opportunita biex I-
applikant jikkummenta dwar I-opinjonijiet gabel ma l-opinjonijiet jigu ffinalizzati u mibghuta lill-
Kummissjoni, I-Istati Membri u l-applikant. Jekk I-abbozz tal-opinjoni jkun biex tinghata 1-
awtorizzazzjoni, l-applikant forsi jkun jixtieq jikkummenta dwar il-kundizzjonijiet proposti, it-tul tal-
perjodu limitat tar-riezami jew tal-arrangamenti tal-monitoragg. Jekk 1-abbozz tal-opinjoni jkun biex
tigi rrifjutata 1-applikazzjoni, allura l-applikant ikollu bzonn jezamina r-ragunijiet moghtija ghar-rifjut
tal-applikazzjoni. Ikollu bzonn iqis jekk tistax tinghata informazzjoni jew argumentazzjoni
addizzjonali, biex jinghata appogg addizzjonali lill-applikazzjoni u biex jargumenta kontra r-
ragunijiet moghtija ghar-rifjut. Dan ikollu bzonn ikun iffukat b’mod car fuq ir-ragunijiet specifici
moghtija.

Jekk I-applikant jixtieq jikkummenta dwar l-abbozz {I-Art 64 (5)}, avviz bil-miktub tal-hsieb li
wiehed jikkummenta ghandu jintbaghat lill-Agenzija fi zmien xahar mill-wasla tal-abbozz tal-
opinjoni. ll-kummenti/l-argumentazzjoni attwali ghandhom jintbaghtu lill-A genzija fi Zzmien xahrejn
mill-wasla tal-abbozz ta’ opinjoni. Fi zmien xahrejn mill-wasla tal-kummenti tal-applikant jew 15-il
jum jekk l-applikant ma jixtiegx jikkummenta, il-Kumitati ghandhom jadottaw 1-opinjoni finali
taghhom dwar l-applikazzjoni b’kunsiderazzjoni tal-argumentazzjoni bil-miktub mill-applikant. L-
opinjoni ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni, li ghandha, skont il-pro¢edura ta’ kumitat, tiddeciedi
taghtix l-awtorizzazzjoni jew le. Sommarju tad-Decizjoni mbaghad ghandu jigi ppubblikat f’I1-
Gurnal Uffi¢jali u jsir disponibbli pubblikament fil-bazi tad-data tal-Agenzija.

1.5.5. Fatturi li jitgiesu fl-goti jew fir-rifjut tal-awtorizzazzjoni

Sabiex jigi deciz jekk wiehed ghandux jipprocedi bl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, huwa
importanti li wiched jithem il-fatturi 1i ghandhom jitqiesu fl-ghoti tal-awtorizzazzjoni. Dan huwa
elaborat aktar ’il quddiem fil-gwida (it-Tagsima 2). Ir-responsabbilta ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni
hija tal-Kummissjoni {I-Art. 60(1)}.

17




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

L-awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw fuq zewg bazijiet.

a. L-awtorizzazzjoni ghandha tinghata jekk jintwera li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent mill-uzu tas-sustanza 1i jirrizultaw mill-karatteristici intrinsi¢i specifikati fl-
Anness XIV huma kkontrollati b’mod adegwat skont it-tagsima 6.4 tal-Anness| {l-
Art. 60(2)} u meta jitgies I-Artikolu 60(3). F’din il-gwida ssir referenza ghal dan bhala r-rotta
tal-kontroll adegwat.

b. Inkella, I-awtorizzazzjoni tista’ tinghata biss jekk jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza hu izghar mill-benefi¢¢ji so¢joekonomici u
jekk ma hemm ebda sustanza jew teknologija alternattiva adegwata {1-Art. 60(4)}. F’din il-
gwida ssir referenza ghal dan bhala r-rotta SEA. Din hi l-unika bazi possibbli biex tinkiseb 1-
awtorizzazzjoni f’dawn il-kazijiet li gejjin.

o Meta I-kontroll adegwat tal-uzu ta’ sustanza skont a) ma jistax jintwera.

o Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness X1V fuq il-bazi 1i jigi ssodisfat kwalunkwe wiched
minn dawn il-kriterji u li ghalihom mhux possibbli jigi specifikat limitu skont it-
tagsima 6.4 tal-Anness 1:

= Kklassifikazzjoni bhala kar¢inogenici tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva
tal-Kunsill 67/548/KEE10,

» klassifikazzjoni bhala mutagenici tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE!1,

= klassifikazzjoni bhala tossici ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 jew 2 skont
id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE*2,

= sustanzi identifikati skont I-Art. 57(f) minbarra sustanzi b’karatteristici PBT
jew vPvB (ara taht).

o Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV fuq il-bazi li jigu ssodisfati I-kriterji fl-
Anness XIII ghal sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (PBT) u sustanzi ta’
persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB).

o Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness X1V fuq il-bazi li ghandhom karatteristici PBT jew
vPvB li jirrizultaw f’livell ekwivalenti ta’ thassib (identifikati skont I-Art. 57(f)).

10 Mill-1 ta> Di¢embru 2010, dan ghandu jagra:

- sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’ kar¢inogenita tal-kategorija 1A
jew 1B skont it-tagsima 3.6 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008

11 Mill-1 ta> Di¢embru 2010, dan ghandu jaqra:

- sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-Klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’ mutagenicita tac-celloli germinali
tal-kategorija 1A jew 1B skont it-tagsima 3.5 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008

12 Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jaqra:
- sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-Klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’ tossi¢ita ghar-riproduzzjoni tal-

kategorija 1A jew 1B, effetti avversi fuq il-funzjoni sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp skont it-tagsima 3.7
tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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Ghas-sustanzi li ghandhom jigu awtorizzati permezz tar-rotta tal-kontroll adegwat, id-decizjoni tal-
Kummissjoni se tittieched fuq il-bazi tal-evidenza pprezentata fir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika
(CSR), meta titgies I-opinjoni tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju. Gwida ghal dan il-process
hija disponibbli xi mkien ichor (Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA).

Fl-ghoti tal-awtorizzazzjoni u t-twaqqif ta’ kwalunkwe kundizzjoni, il-Kummissjoni ghandha tqis it-
tnixxijiet, I-emissjonijiet u t-telfiet kollha, inkluzi r-riskji li jirrizultaw minn uzi diffuzi jew dispersivi,
maghrufa fil-hin tad-decizjoni. [I-Kummissjoni ma ghandhiex tqis ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem i
jirrizultaw mill-uzu ta’ sustanza f"’mezz mediku regolat mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE, id-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE jew id-Direttiva 98/79/KE {lI-Art. 60(2)}.Ghal sustanzi li ghandhom
jigu awtorizzati permezz tar-rotta SEA, f’kazijiet fejn ma jistax jintwera kontroll adegwat jew
japplika I-Artikolu 60(3), id-decizjoni tal-Kummissjoni ghandha tqis I-opinjonijiet kemm tal-Kumitat
ghall-Valutazzjoni tar-Riskju kif ukoll tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika u dan li gej {I-
Art. 60(4asad)}.

o Ir-riskju mahlug mill-uzi tas-sustanza, inkluz [-adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri proposti
ghall-gestjoni tar-riskji.

o ll-beneficcji socjoekonomici li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza, u |-implikazzjonijiet
soc¢joekonomici ta’ rifjut tal-awtorizzazzjoni tas-sustanza kif murija mill-applikant jew minn
partijiet interessati ohra.

o L-analizi tal-alternattivi sottomessi mill-applikant skont I-Artikolu 62 (4e) jew kwalunkwe
pjan ta’ sostituzzjoni sottomess mill-applikant skont I-Artikolu 62 (4f) u kwalunkwe kontribut
sottomess minn partijiet terzi skont I-Artikolu 64 (2).

e Informazzjoni disponibbli dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent minn
kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva.

L-ippjanar ghas-sostituzzjoni: Wiehed mill-ghanijiet fundamentali tal-awtorizzazzjoni hu t-tibdil
progressiv tas-sustanzi mnizzla fl-Anness XIV b’sustanzi jew tekniki alternattivi adattati li jkunu
ckonomikament u teknikament vijabbli. Ghal dan il-ghan, l-attivitajiet ippjanati tal-applikant sabiex
isir tibdil ghal alternattivi fattibbli ekonomikament u teknikament huma fattur kru¢jali fid-dec¢izjoni
ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni. L-ippjanar tal-applikant ghas-sostituzzjoni jigi rifless prin¢ipalment
f’”dawn 1-elementi tal-applikazzjoni:

1. Analizi tal-alternattivi: dan hu element mehtieg fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

kollha, u jipprovdi (flimkien ma’ informazzjoni eventwalment provduta minn partijiet terzi)
il-bazi biex jigi evalwat jekk sustanzi jew tekniki alternattivi jkunux disponibbli.

Meta ssir evalwazzjoni jekk ikunux disponibbli sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati,
il-Kummissjoni ghandha tqis 1-aspetti rilevanti kollha {I-Art. 60(5)}, inkluz:

o jekk it-trasferiment ghal alternattivi jirrizultax f’riskji generali anqas ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent, b’kont mehud tal-adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri tal-
gestjoni tar-riskji;

o l-affidabbilta teknika u ekonomika tal-alternattivi ghall-applikant.

2. Pjanta’ sostituzzjoni: fejn I-analizi tal-alternattivi turi li alternattivi adattati huma disponibbli,

meta wiched iqis 1-elementi msemmija gabel fl-Art. 60(5), l-applikant ghandu jissottometti
pjan ta’ sostituzzjoni, anke skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti.

3. Fejn tezisti restrizzjoni ghall-uzu ta’ sustanza, ma tinghatax awtorizzazzjoni jekk dan jirrizulta
f’rilassament tar-restrizzjoni ezistenti {I-Art. 60(6)}.
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L-awtorizzazzjonijiet kollha moghtija se jkunu soggetti ghal riezami limitat biz-zmien {1-Art. 60(8)}.
It-tul ta’ dan il-perjodu ta’ riezami se jigi ddeterminat fuq bazi ta’ kazijiet individwali. Id-dec¢izjoni
matul dan il-perjodu ta’ riezami se tqis 1-informazzjoni rilevanti kollha, inkluzi I-elementi elenkati fl-
Artikolu 60 (4a sa d) kif deskritt hawn fug.

B’mod partikolari jigi osservat li I-kredibbilta tal-pjan ta’ sostituzzjoni u l-perjodu ta’ zmien mistenni
ghat-tibdil tas-sustanza sottomessi mill-applikant, kif ukoll l-informazzjoni dwar l-analizi tal-
alternattivi u l-informazzjoni sottomessa minn partijiet terzi, jistghu jinfluwenzaw it-tul tal-perjodu
ta’ riezami. F’kazijiet fejn ma giet identifikata ebda alternattiva adattata mill-applikant, |-
informazzjoni moghtija fl-analizi tal-alternattivi u l-informazzjoni sottomessa minn partijiet terzi
skont I-Artikolu 64(2) tkun kru¢jali biex jigi ddeterminat it-tul tal-perjodu ta’ riezami.

B’mod specifiku, l-applikanti ghandhom jispjegaw l|-azzjonijiet 1i jkunu mehtiega u li se jigu
implimentati, kif ukoll I-iskedi taz-zmien, biex jaqilbu ghal sustanza/teknologija alternattiva. Dan
ikun il-kaz, perezempju, fejn ikun hemm alternattiva disponibbli fis-suq izda li tkun ghadha mhix
lesta ghal sostituzzjoni immedjata (jigifieri gabel id-“data tat-terminazzjoni”) mill-applikant, jew
operatur ichor fl-istess suq ikun diga jew se jaqleb fil-futur qrib ghal alternattivi.

Analizi robusta tal-alternattivi hi importanti u, fejn applikabbli, pjan ta’ sostituzzjoni kredibbli.
Ghandu jitqies ukoll li partijiet terzi (li jistghu jipprovdu informazzjoni skont I-Artikolu 64(2)) jew
applikanti ohra setghu diga qalbu ghal alternattiva u jikkontestaw is-sottomissjoni mill-applikant.
Nuggqas ta’ attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp ghandu jwassal ghat-twaqgqifta’ perjodi igsar ta’ riezami.
L-informazzjoni li ghandha tigi specifikata fl-awtorizzazzjoni meta din tinghata {I-Art. 60(9)}
tinghata fil-qosor fit-Tabella 3.

Tabella 3. Informazzjoni specifikata f'awtorizzazzjoni

Informazzjoni specifikata

Il-persuna/persuni fizika/fizici jew guridika/guridici li tinghatalha(tinghatalhom |-awtorizzazzjoni.

L-identita tas-sustanza/sustanzi.

L-uzu/uzi li ghalih/ghalihom tinghata I-awtorizzazzjoni.

Kwalunkwe kundizzjoni li skontha tinghata I-awtorizzazzjoni.

Il-perjodu ta’ riezami limitat biz-zmien.

Kwalunkwe arrangament ta’ monitoragg.

1.5.6. Rekwiziti wara I-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni

Ladarba n-numru tal-awtorizzazzjoni jkun gie ppubblikat fI1-Gurnal Uffi¢jali, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghandu jinkludi bla dewmien in-numru tal-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta gabel ma
jqieghed is-sustanza, jew tahlita li fiha s-sustanza, fis-suq ghall-uzu awtorizzat. L-istess japplika ghal
utenti downstream li juzaw l-awtorizzazzjoni moghtija lil attur ’il fuq fil-katina tal-provvista tieghu
ghal dak I-uzu {I-Art. 65}.

L-Iskeda tad-Data dwar is-Sikurezza ghandha tigi aggornata wkoll bla dewmien wara I-ghoti (jew ir-
rifjut) tal-awtorizzazzjoni {l-Art. 31(9b)}. Jekk I-Iskeda tad-Data dwar is-Sikurezza ma tkunx
mehtiega, I-utenti downstream u/jew id-distributuri ghandhom jigu avzati b’mod iehor bid-dettalji ta’
kwalunkwe awtorizzazzjoni moghtija jew rifjutata {I-Art. 32(1b)}.

F’kazijiet fejn utent downstream juza s-sustanza fuq il-bazi tal-awtorizzazzjoni moghtija lill-fornitur
tieghu, l-utent downstream ghandu javza lill-Agenzija fi Zmien tliet xhur mill-ewwel provvista tas-
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sustanza {l-Art. 66(1)}. Dawn in-notifiki ghandhom jinzammu f’registru gestit mill-Agenzija li
ghandu jkun disponibbli ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri fuq talba {I-Art. 66(2)}.

Ir-rekwiziti wara 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni jinghataw fil-qosor fit-Tabella 4.

Tabella 4. Rekwiziti wara 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni

Rekwizit

Organizzazzjoni responsabbli

Perjodu ta’ zmien

Adgorna r-registrazzjoni biex titqies I-
awtorizzazzjoni moghtija {I-
Art. 22(2)}.

Detentur tal-awtorizzazzjoni.

Sad-data ta’ skadenza specifikata
fid-decizjoni.

Aggorna I-Iskeda tad-Data dwar is-
Sikurezza jew ipprovdi lill-utenti
downstream u/jew id-distributuri
dettalji dwar l-awtorizzazzjoni {I-

Art. 31(9b) u I-Art. 32(1b)}.

Detentur tal-awtorizzazzjoni.

Bla dewmien wara I-pubblikazzjoni
tan-numru tal-awtorizzazzjoni f'l-
Gurnal Ufficjali.

Inkluzjoni tan-numru tal-
awtorizzazzjoni fuq it-tikketta rilevanti

Detentur tal-awtorizzazzjoni u utenti
downstream li juzaw is-sustanza
skont |-Art. 56 (2).

Bla dewmien wara |-pubblikazzjoni
tan-numru tal-awtorizzazzjoni f'll-
Gurnal Uffi¢jali.

ghal sustanza u/jew tahlitiet li fihom
is-sustanza {I-Art. 65}.

Fi Zmien tliet xhur mill-ewwel
provvista ghall-uzu Awtorizzat.

Innatifika I-uzu ta’ sustanza fuq il-
bazi ta’ awtorizzazzjoni moghtija lill-
fornitur tas-sustanza {I-Art. 66(1)}.

Utenti downstream li juzaw is-
sustanza skont |-Art. 56(2).

Manteniment ta’ registru ta’ utenti Agenzija. Kontinwu.
downstream li taw notifikazzjoni dwar
provvista ta’ sustanza ghal Uzu

awtorizzat {I-Art. 66(2)}.

Minbarra kwalunkwe kundizzjoni tal-uzu spec¢ifikata fl-awtorizzazzjoni, hemm ukoll obbligu ghall-
utent tal-awtorizzazzjoni li jizgura li 1-esponiment jitnaggas sal-livell l-aktar baxx teknikament u
prattikament possibbli {I-Art. 60(10)}.

Jekk it-talba ghall-awtorizzazzjoni tigi rrifjutata, l-applikant jehtieg jaggorna r-registrazzjoni filwaqt
li jgis id-de¢izjoni {l-Art. 22(2)} sad-data ta’ skadenza specifikata fid-de¢izjoni. L-Artikolu 22(1)
jistabbilixxi I-ogsma tar-registrazzjoni li ghandhom mnejn jehtiegu li jigu aggornati.

1.5.7. Riezami tal-awtorizzazzjonijiet

Kif indikat fit-Tagsima 1.5.5, l-awtorizzazzjonijiet moghtija jkunu soggetti ghal perjodu ta’ riezami.
Wagt dan ir-riezami 1-Kummissjoni tista’ tidde¢iedi temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni {l-
Art. 61(3)} jekk i¢-¢irkostanzi jkunu nbidlu inkluzi sitwazzjonijiet fejn alternattivi adattati issa jkunu
gew identifikati. Dan il-punt tal-ahhar japplika ghaz-zewg rotot tal-awtorizzazzjoni. Sabiex ikompli
jibbenefika minn awtorizzazzjoni, id-detentur irid jissottometti rapport ta’ riezami mill-ingas 18-il
xahar gabel id-data ta’ skadenza tal-perjodu ta’ riezami limitat biz-zmien. Ir-rapport ta’ riezami
ghandu jkopri biss dawk il-partijiet tal-applikazzjoni originali li issa jkunu nbidlu u ghandu jkun fih
I-elementi li gejjin {Art. 61(1)}.

e In-numru tal-awtorizzazzjoni kurrenti.
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e Aggornament tal-analizi tal-alternattivi, inkluza informazzjoni dwar kwalunkwe attivita ta’
ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant, jekk ikun xieraq.

e Aggornament ta’ kwalunkwe pjan ta’ sostituzzjoni inkluz fl-applikazzjoni originali.

e Jekk l-aggornament tal-analizi tal-alternattivi juri li hemm alternattiva adattata disponibbli,
allura pjan ta’ sostituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti mill-applikant,
ghandhom jigu inkluzi.

e Jekk id-detentur ma jistax juri li r-riskju jkun kontrollat b’mod adegwat, allura jkun mehtieg
aggornament tar-rotta SEA inkluza fl-applikazzjoni originali.

e Jekk l-utent issa jista’ juri li r-riskju hu kkontrollat b’mod adegwat, allura jenhtieg
aggornament tas-CSR.

e Aggornamenti ta’ kwalunkwe element iehor mill-applikazzjoni originali li issa nbidel.

Minbarra I-perjodu ta’ riezami specifikat fl-awtorizzazzjoni, l-awtorizzazzjoni issa tista’ tigi riveduta
mill-Kummissjoni fi kwalunkwe hin fid-dawl ta’ {I-Art. 61(2), (4), (5) u (6)}

e tibdil fic-cirkostanza tal-awtorizzazzjoni originali sabiex taffettwa r-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent, jew I-impatt so¢joekonomiku, jew

e informazzjoni gdida dwar sostituti possibbli li ssir disponibbli, jew

e nuqgas li jintlahaq standard tal-kwalita ambjentali msemmi fid-Direttiva IPPC
(Direttiva 2008/1/KE), jew

e nuqgqas li jintlahqu 1-ghanijiet ambjentali msemmija fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva Qafas dwar
I-IIma (Direttiva 2000/60/KE) jew f’bacin tax-xmara rilevanti ghall-uzu awtorizzat, jew,

e jekk l-uzu ta’ sustanza jigi sussegwentement ipprojbit jew ristrett b’mod iehor fir-Regolament
(KE) Nru 850/2004 dwar Pollutanti Organi¢i Persistenti (f’din is-Sitwazzjoni I-Kummissjoni
ghandha tirtira l-awtorizzazzjoni ghal dak 1-uzu).

F’dawn il-kazijiet, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi data ta’ skadenza ragonevoli ghall-utent(i)
tal-awtorizzazzjoni biex jissottomettu informazzjoni addizzjonali mehtiega ghar-riezami.

Fir-riezami, il-Kummissjoni ghandha, meta tqis il-prin¢ipju tal-proporzjonalital3, tiddeciedi jekk
hemmx htiega li temenda 1-awtorizzazzjoni jew tirtira l-awtorizzazzjoni, jekk fic-¢irkostanzi mibdula
l-awtorizzazzjoni originali ma kinitx tinghata, jew jekk isiru disponibbli alternattivi adattati. Jekk
isiru disponibbli alternattivi adattati lill-applikant, allura I-Kummissjoni ghandha titlob 1i d-detentur
tal-awtorizzazzjoni jipprezenta pjan ta’ sostituzzjoni jekk dan ma kienx sar diga bhala parti mill-
applikazzjoni jew l-aggornament {1-Art. 61(3)}. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA, jekk
isiru disponibbli alternattivi adattati lill-applikant, il-Kummissjoni ghandha tirtira 1-awtorizzazzjoni,
meta tqis li I-princ¢ipju tal-proporzjonalita (I-Artikolu 60(4) jaghmel 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni skont
ir-rotta SEA kundizzjonali fug in-nuqqas ta’ ezistenza ta’ alternattivi adattati). Jekk alternattivi
adattati jsiru disponibbli fI-UE izda dawn ma jkunux ghadhom lesti ghal sostituzzjoni immedjata
mill-applikant jew operatur ichor fl-istess sug ikun galeb jew se jagleb fil-futur qarib ghall-

13 Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea, ir-Regolament
REACH ma jmurx lil hinn minn dak mehtieg biex jikseb 1-ghanijiet tieghu.
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alternattivi, l-applikanti ghandhom jispjegaw bhala parti mill-pjan ta’ sostituzzjoni 1-azzjonijiet li
jkunu mehtiega, kif ukoll il-limiti ta’ Zmien, biex jaqilbu ghal sustanza/teknologija alternattiva.

F’kazijiet fejn hemm riskju serju u immedjat ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, il-
Kummissjoni tista’ tiddeciedi tissospendi 1-awtorizzazzjoni sakemm isir ir-riezami, billi tqis il-
prin¢ipju tal-proporzjonalita {I-Art. 61(3)}.

Fil-bidu tal-process tar-riezami, 1-Agenzija ghandha taghmel disponibbli permezz tas-sit web
informazzjoni generali (mhux kunfidenzjali) dwar uzi koperti mill-applikazzjoni, b’data ta’ skadenza
sa meta informazzjoni dwar sustanzi jew teknologiji alternattivi tista’ tigi sottomessa minn partijiet
terzi interessati {I-Art. 64(2)}.

1.6. Sommarju ta’ dati ta’ skadenza importanti ghall-applikanti u partijiet terzi interessati

fil-process tal-awtorizzazzjoni

Id-dati ta’ skadenza principali ghall-applikanti u partijiet terzi interessati fil-process tal-
awtorizzazzjoni jinghataw fil-qosor fit-Tabella 5. ld-diversi dati ta’ skadenza fil-process ghal
kwalunkwe sustanza specifikata sal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu disponibbli permezz
tas-sit web tal-Agenzija.

Tabella 5. Sommarju tad-dati ta’ skadenza prin¢ipali

Kompitu

Data ta’ skadenza

Partijiet ikkoncernati

Kumment dwar id-dossier tal-Anness XV i
jipproponi l-identifikazzjoni ta” SVHC.

Ghandha tigi stabbilita mill-
Adenzija, mhux aktar minn 60 jum
mic-¢irkolazzjoni tad-dossier lill-
Istati Membri.

Applikant (potenzjali).

Partijiet terzi interessati.

Kumment dwar ir-rakkomandazzjoni ghall-
inkluzjoni fl-Anness XIV (Sustanzi soggetti ghall-
awtorizzazzjoni).

Mhux aktar minn tliet xhur wara d-
data tal-pubblikazzjoni.

Applikant (potenzjali).

Partijiet terzi interessati.

Sottomissjoni ta’
awtorizzazzjoni.

applikazzjoni ghall-

Ghandha tigi stabbilita mill-
Agenzija (mill-angas 18-l xahar
gabel id-data tat-terminazzjoni).

Applikant.

Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjoni tar-Riskju
u |I-Analizi So¢joekonomika.

abbozz ta’ opinjoni.

Sottomissjoni ta’ informazzjoni dwar sustanzi jew | Ghandha tigi stabbilita mill- | Partijiet terzi interessati.
teknologiji alternattivi u impatti so¢joekonomici. Agenzija.

Innotifika lill-Agenzija bil-hsieb i tikkummenta | Fi Zmien xahar mill-wasla tal- | Applikant.

dwar l-abbozz ta’ opinjoni tal-Kumitati tal-Agenzija | abbozz ta’ opinjoni.

ghall-Valutazzjoni tar-Riskju u I-Analizi

Socjoekonomika.

Ikkummenta dwar |-abbozz ta’ opinjoni tal- | Fi zmien xahrejn mill-wasla tal- | Applikant.

Aggorna |-Iskeda tad-Data dwar is-Sikurezza jew
ipprovdi  lill-utenti  downstream  ufjew lid-
distributuri  mod iehor b'dettalji dwar |I-
awtorizzazzjoni.

Bla dewmien wara tal-

awtorizzazzjoni.

I-ghoti

Detentur tal-awtorizzazzjoni.

Inkludi n-numru tal-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta
rilevanti ghal sustanza u/jew tahlitiet li fihom is-
sustanza.

Bla dewmien wara |-pubblikazzjoni
f1l-Gurnal Uffigjali.

Detentur tal-awtorizzazzjoni
u utenti downstream li juzaw

is-sustanza skont

Art. 56(2).
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Innotifika |-uzu ta’ sustanza fuq il-bazi ta’ | Fi Zzmien ftliet xhur mill-ewwel [ Utenti downstream i juzaw
awtorizzazzjoni moghtija lil fornitur. provvista. is-sustanza skont B
Art. 56(2).

Ghandu jitqies ukoll i z-Zmien mehtieg biex tithejja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jista’ jkun
konsiderevoli. 1I-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV tistma li jistghu jenhtiegu
madwar 12-il xahar biex tithejja applikazzjoni gdida, imma dan jista’ jkun sa 24 xahar ghall-
applikanti b’inqas esperjenza tal-process. [z-zmien mehtieg biex jithejja rapport ta’ riezami hu stmat
ghal bejn 6 xhur u 12-il xahar. Madankollu, ghandu jigi osservat li dawn l-istimi saru fuq bazi ta’
proceduri ohra skont legizlazzjoni ohra u ghandhom jigu riveduti meta hemm esperjenza prattika
mill-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni.
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2. KIF ISSIR APPLIKAZZJONI GHAL AWTORIZZAZZJONI

2.1.  Introduzzjoni

L-awtorizzazzjoni hi mehtiega ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu/uzi ta’ sustanza mnizzla fl-Anness X1V
wara d-data tat-terminazzjoni. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-
manifattur(i), I-importatur(i) u/jew l-utent(i) downstream tas-sustanza, u jkopru uzu wiched jew aktar
u/jew sustanza jew grupp ta’ sustanzi. Barra minn hekk, jistghu jsiru applikazzjonijiet minn entitajiet
legali separati jew grupp ta’ entitajiet legali.

Dan il-Kapitolu jaghti gwida dettaljata dwar kif tithejja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, u dwar
I-informazzjoni specifika u 1-kunsiderazzjonijiet mehtiega ghall-applikazzjoni.
2.1.1. Elementi principali ta' applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Kif deskritt fit-Tagsima 1.5.3, I-Artikolu 62(4) u (5) jiddefinixxi l-kontenut ta’ applikazzjoni. It-
Tabelli 6 u 7 jaghtu deskrizzjoni gasira tal-kontenut tal-applikazzjoni, u jindikaw ukoll fejn tista’
tinsab gwida dwar kull partita.

Tabella 6. Informazzjoni bazika li ghandha tigi inkluza fapplikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

Tagsima 2 tal-Anness VI ghar-Regolament
li tista’ titgies bizZejjed biex kull sustanza
tkun tista’ tigi identifikata. Jekk ma jkunx
teknikament possibbli jew jekk ma jidhirx li
jkun gustifikat xjentifikament i tinghata
informazzjoni dwar wiehed jew izjed mill-
prodotti, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet.

Informazzjoni Gwida li hi disponibbli
Identita tas-sustanza jew is- | Li tispecifika: Gwida dwar I-
;:Ztlﬁ(r:zlzjoni.kopem milk e referenza ghall-entrata fl-Anness XIV ;duesr:gzlzﬁzzpm tas-
e informazzjoni ohra bbazata fuq it- Gwida dwar ir-

registrazzjoni.

applikazzjoni.

Isem u dettalji tal-kuntatt tal-persuna jew il-persuni li ged jitfighu I-

prodotti, fejn dan ikun rilevanti.

Talba ghall- | Li tispecifika, Din il-gwida
awtorizzazzjoni(jiet) ghal o ) ) ) e
uzu/uzi specifiku/specifici e l-uzu/uzi li ghalihom qed tintalab |- | Gwida dwar rekwiziti ta
awtorizzazzjoni informazzjoni u CSAs,
i tkoori l-uzu/uzi . | Kapitolu R.12: Uza s-
o i tkopri -uzu/ugl tg;-sustanzg/sustanm sistema deskrittiva
wahedhom, ftanlitiet u/jew I-
inkorporazzjoni tas-sustanza/sustanzi fi

Rapport(i) dwar
Kimika (CSR(s))

is-Sigurta

Dan jenhtieg jekk ma jkunx gie sottomess diga
bhala parti minn registrazzjoni (ghalkemm f'xi
kazijiet jista’ jenhtieg li jigu aggornati s-CSR(s)

Gwida dwar rekwiziti ta’

informazzjoni u CSA.
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Informazzjoni

Gwida li hi disponibbli

ezistenti sabiex tigi provduta informazzjoni
aktar dettaljata).

Is-CSR(s) ghandhom ikopru I-uzi kollha li ssir
applikazzjoni ghalihom. Ghandhom ikopru r-
riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-
ambjent mill-uzu/uzi tas-sustanza/sustanzi i
jirrizultaw  mill-karatteristi¢i  intrinsici  tas-
sustanza/sustanzi specifikati  fl-Anness XIV
ghar-Regolament.

adattati huma disponibbli ghal uzu/uzi
specifiku/specifici, meta wiehed iqis I-elementi
tal-Artikolu 60(5), Il-applikant ghandu jinkludi
wkoll pjan ta’ sostituzzjoni, inkluza skeda taz-
zmien ghall-azzjonijiet proposti.

Dan jista’ jkun il-kaz b’mod partikolari fejn
altemattiva xierqga hija disponibbli b’mod
generali fl-UE, diga zviluppata u possibbli biex
tintuza jew tintuza minn operaturi ohra fl-UE
izda li ghadha mhix fattibbli ghall-applikant
(jigifieri fi hdan id-“data tat-terminazzjoni”). L-
applikant ghandu mbaghad jispjega I-azzjonijiet
li huma mehtiega, kif ukoll I-iskedi taz-zmien,
biex jaqleb ghal sustanza/teknologija
alternattiva.

Analizi tal-alternattivi L-analizi ta’ sustanzi u tekniki alternattivi | Din il-gwida.
ghandha tkopri I-uzi kollha li ssir applikazzjoni
ghalihom u ghandha tqis:
e ir-riskji mill-alternattivi,
o il-fattibilita teknika u ekonomika tas-
sostituzzjoni,
jekk ikun xieraq, informazzjoni dwar
kwalunkwe attivita ta’ ricerka u zvilupp
rilevanti mill-applikant.
Pjan ta’ sostituzzjoni Meta l-analizi ta’ altemattivi turi li alternattivi | Din il-gwida.
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Tabella 7. Informazzjoni ohra li tista’ tigi inkluza fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

Informazzjoni Gwida li hi disponibbli
Analizi socjoekonomika | Din hi mehtiega fkazijiet fejn I-applikant ma jistax juri | Gwida dwar I-Analizi
(SEA). kontroll adegwat ta’ riskji skont it-tagsima 6.4 tal- Soc¢joekonomika —

Anness | (meta jitgies |-Artikolu 60(3)) u ssir Awtorizzazzjoni.
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni fuq il-bazi li r-riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu
tas-sustanza jigi superat mill-beneficdji
socjoekonomici u ma jkunx hemm alternattivi adattati.

Gustifikazzjoni ghan-nuggas | Dan huwa applikabbli ghas-sitwazzjonijiet li gejjin. Din il-gwida.
ta’ kunsiderazzjoni tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent.

e Emissjonijiet ta’ sustanza minn impjant li ghalih
inghata permess skont id-Direttiva IPCC (id-
Direttiva tal-Kunsill 2008/1/KE).

e Tnixxijiet ta’ sustanza minn punt sors ikkontrollati
mir-rekwizit  ghal regolazzjoni  precedenti
msemmija fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva Qafas
dwar I-llma (Direttiva 2000/60/KE) u legizlazzjoni
adottata skont I-Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

2.1.2. Kontenut tal-applikazzjoni

Kif iddikjarat fit-tagsima 1.5.5, awtorizzazzjoni tista’ tinghata fuq il-bazi ta’ zewg linji differenti ta’
argumentazzjoni, jigifieri kontroll adegwat jew ragunijiet so¢joekonomici. Ghalhekk, din il-gwida
tirreferi ghal Zewg rotot:

e ir-rotta tal-kontroll adegwat {I-Art. 60(2)}; jew
e ir-rotta so¢joekonomika (SEA) {1-Art. 60(4)}.

2.1.2.1. Rotta tal-kontroll adeqwat

Ir-“rotta tal-kontroll adegwat” tapplika meta jkun jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza hu kkontrollat b’mod adegwat skont it-tagsima 6.4 tal-
Anness | {I-Art. 60(2)}.

Jekk l-applikazzjoni tkun ibbazata fuq il-kontroll adegwat tar-riskji, din ghandha tinkludi:

e (SR (jekk mhux diga sottomess bhala parti mir-registrazzjoni);
e analizi tal-alternattivi; u

e pjan ta’ sostituzzjoni, meta l-analizi tal-alternattivi turi li hemm disponibbli alternattivi
adattati, meta wiehed iqis 1-elementi tal-Artikolu 60(5).

Il-bazi ghall-wiri tal-kontroll adegwat tar-riskju li jirrizulta mill-karatteristici intrinsi¢i tas-sustanza
specifikata fl-Anness X1V hi valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA) li tigi rregistrata f"CSR. 11-Gwida
dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA taghti direzzjoni dwar it-tmexxija tal-valutazzjoni.

L-evidenza jekk ikunux disponibbli alternattivi adattati tigi pprezentata f’analizi tal-alternattivi. L-
analizi ghandha tqis it-tnaqqis fir-riskji generali u 1-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi
ghall-applikant. Ghandu jigi nnutat li analizi robusta tal-alternattivi hi kritika biex l-applikazzjoni
titqies b’mod favorevoli u li n-nuqqas ta’ gustifikazzjoni xierqa dwar 1-ezistenza ta’ alternattivi tista’
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twassal ghal dec¢izjoni negattiva, b’mod partikolari jekk partijiet terzi skont 1-Artikolu 64(2)} jew
applikanti ohra jkunu ssottomettew informazzjoni dwar l-ezistenza ta’ sustanzi jew tekniki
alternattivi. Barra minn hekk, il-kontenut u s-sodezza tal-analizi tal-alternattivi jkun element Kritiku
biex jistabbilixxi I-perjodu ta’ riezami.

Meta jkunu disponibbli alternattivi adattati, pjan ta’ sostituzzjoni ghandu jigi inkluz fl-applikazzjoni
li jiddeskrivi I-impenn tal-applikant 1i jichu azzjoni fi skeda taz-zmien specifikata biex jibdel is-
sustanza tal-Anness XIV bl-alternattiva/alternattivi adattata/adattati. Fejn alternattivi xierga huma
disponibbli ghall-applikant, pjan ta’ sostituzzjoni bhal dan ghandu jigi inkluz ukoll flimkien ma’
gustifikazzjoni 1i tispjega ghaliex dawn l-alternattivi mhumiex ekonomikament vijabbli ghall-
applikant.

L-applikant imbaghad irid jiddeskrivi fil-pjan ta’ sostituzzjoni lista tal-azzjonijiet, inkluzi skedi taz-
zmien, ghat-trasferiment lejn sustanza jew teknologija alternattiva kif ukoll kwalunkwe kundizzjoni
li minnha tiddependi |-implimentazzjoni b’su¢¢ess tas-sostituzzjoni. Dan ghaliex il-pjan ta’
sostituzzjoni jinkludi lista ta’ azzjonijiet futuri li jistghu jkunu soggetti ghal incertezzi differenti.
Madankollu, I-applikant jehtieg li jidentifika 1-in¢ertezzi possibbli u jelenka I-azzjonijiet li se jittichdu
biex jinghelbu.

Ghandu jibga’ mfakkar li I-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju jista’ fl-opinjoni tieghu ma jagbilx
mal-wiri mill-applikant tal-kontroll adegwat li jista’ jwassal ghad-decizjoni li jirrifjuta I-
awtorizzazzjoni. Ghalhekk, Il-applikant jista’ jikkunsidra li jinkludi wkoll valutazzjoni
soc¢joekonomika biex jaghti evidenza lill-Kumitati li I-benefi¢¢ji so¢joekonomici jkunu akbar mir-
riskji li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza {skont I-Art. 60(4)}. Dan japplika f’kazijiet fejn I-analizi tal-
alternattivi turi 1i ma jkun hemm ebda alternattiva adattata disponibbli ghax imbaghad, I-
awtorizzazzjoni tista’ tinghata xorta fuq il-bazi tal-kunsiderazzjoni SEA. Dan, madankollu, jitlob li
I-applikazzjoni tinkludi kull informazzjoni mehtiega b’appogg tal-argumentazzjoni SEA.

Ghalkemm mhux strettament mehtiega skont REACH, analizi so¢joekonomika tista’ ggib ukoll
informazzjoni ta’ valur ghad-definizzjoni tal-perjodu ta’ riezami u/jew il-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghall-applikazzjonijiet li juru kontroll adegwat. ll-gwida ghat-twettiq ta’ analizi
so¢joekonomika hi disponibbli (Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni).

L-applikazzjonijiet jistghu jinkludu wkoll gustifikazzjoni ghan-nuqgqas tal-kunsiderazzjoni tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent ghall-uzu/uzi, kif stabbilit fl-Artikolu 62(5), jekk ikun
applikabbli.

2.1.2.2. Rotta tal-valutazzjoni so¢joekonomika (SEA)

Ir-“rotta SEA” tapplika meta jkun jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza hu ssuperat mill-benefi¢¢ji so¢joekonomici u li ma jkun hemm ebda sustanza
jew teknika alternattiva adattata {l-Art. 60(4)}. Din tapplika f’¢irkostanzi fejn ma jkunx intwera
kontroll adegwat u/jew ghal sustanzi li jissodisfaw il-Kriterji tal-Artikolu 60(3). Dan tal-ahhar
jinkludi:
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e sustanzi CMR tal-kategorijal u2 specifikati skont I-Artikolu 57 (a), (b) jew (c)4, jew
sustanzi mnizzla fl-Anness XIV bhala ta’ thassib ekwivalenti specifikati skont I-Artikolu 5
(1), u li ghalihom mhux possibbli jigi ddeterminat limitu,

e sustanzi PBT jew vPvB li jissodisfaw il-kriterji tal-Anness XIII (I-Artikolu 57 (d) u (e));

e sustanzi mnizzla fl-Anness XIV bhala ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib bhas-sustanzi PBT jew
vPVB definiti skont I-Artikolu 57 (f). (Ara t-tagsima 1.5.5 ta’ din il-gwida ghal izjed dettall.)

L-applikazzjoni skont ir-rotta SEA ghandha tinkludi:
e CSR;

e analizi tal-alternattivi

e pjan ta’ sostituzzjoni, fejn 1-analizi tal-alternattivi turi li hemm alternattivi adattati disponibbli
fl-UE, u SEA.

Ghalkemm skont I-Artikolu 62(5) I-inkluzjoni ta’ SEA mhix obbligatorja fl-applikazzjonijiet kollha,
ghandu jigi enfasizzat li ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA (jigifieri, ghas-sustanzi msemmija
fl-Artikolu 60(3) kif ukoll ghas-sustanzi fejn ma ntweriex il-kontroll adegwat) SEA ghandha dejjem
tigi inkluza biex taghti evidenza li 1-benefic¢¢ji so¢joekonomic¢i huma akbar mir-riskji li jirrizultaw
mill-uzu tas-sustanza {skont I-Art. 60(4)}. Inkella I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni fuq bazi
so¢joekonomika jkun improbabbli hatna.

Jekk I-applikazzjoni tigi vvalutata skont ir-rotta SEA ghandu jigi osservat li 1-awtorizzazzjoni ma
tistax tinghata meta jkunu disponibbli alternattivi adattati ghall-applikant.

L-evidenza jekk ikunux disponibbli alternattivi adattati tigi pprezentata f’analizi tal-alternattivi. L-
analizi ghandha tqis it-tnaqqis fir-riskji generali u 1-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi
ghall-applikant. Ghandu jigi nnutat li analizi robusta tal-alternattivi hi kritika biex I-applikazzjoni
titqies b’mod favorevoli u li n-nuqqas ta’ gustifikazzjoni xierga dwar l-ezistenza ta’ alternattivi tista’
twassal ghal decizjoni negattiva, inkluz izda mhux limitat ghal, jekk partijiet terzi skont I-
Artikolu 64(2) jew applikanti ohra jkunu ssottomettew informazzjoni dwar 1-ezistenza ta’ sustanzi
jew tekniki alternattivi. Barra minn hekk, il-kontenut u s-sodezza tal-analizi tal-alternattivi jkun
element kritiku biex jistabbilixxi I-perjodu ta’ riezami.

L-applikant ghandu jispjega fl-analizi tal-alternattivi ghaliex huwa jqis li l-alternattivi xierga
identifikati, li huma generalment disponibbli, mhumiex alternattivi fattibbli ghalih.

Fejn l-analizi tal-alternattivi turi li alternattivi xierqa huma disponibbli b’mod generali, izda dawn
(ghadhom) mhumiex teknikament jew ekonomikament fattibbli ghall-applikant, l-awtorizzazzjoni
xorta tista’ tinghata skont I-Artikolu 60(4), jekk il-benefic¢ji so¢joekonomici tal-uzu/uzi li saret
applikazzjoni ghalih/ghalihom huma akbar mir-riskju minn dak I-uzu u jekk I-applikant jissottometti
pjan ta’ sostituzzjoni skont 1-Artikolu 62(4)(f).

14 L-Artikolu 57 (a), (b) u (c) se jigi emendat mill-1 ta’ Di¢cembru 2010, u minn dik id-data s-sentenza ghandha tagra:
“sustanzi 1i jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet tal-periklu ta’ kar¢inogenita, mutagenicita tac-
celloli germinali jew tossicita ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B skont I-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 definit skont I-Artikolu 57 (a), (b) jew (c),(...)”.
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[l-pjan ta’ sostituzzjoni jiddeskrivi I-impenn tal-applikant li jichu azzjonijiet fi skeda taz-zmien
specifikata biex jissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV mal-alternattiva(i) xierga. Fil-pjan ta’
sostituzzjoni l-applikant irid jiddeskrivi lista tal-azzjonijiet, inkluzi l-iskedi taz-zmien, biex jigi
ttrasferit ghal sustanza jew teknika alternattiva.

Bhar-rotta tal-kontroll adegwat, l-applikazzjonijiet jistghu jinkludu wkoll gustifikazzjoni ghan-
nuqqgas tal-kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent ghall-uzu/uzi, kif
stabbilit fl-Artikolu 62(5), jekk ikun applikabbli.

2.2. Kumpilazzjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

It-tagsimiet 1i gejjin jezaminaw kull tagsima tal-applikazzjoni, u jindikaw I-informazzjoni li ghandha
tinghata. Gwida teknika specifika dwar kif wiehed ghandu jfassal Il-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tinsab fil-manwal(i) tal-utent disponibbli fuq is-sit web tal- Agenzija.

Gwida addizzjonali dwar aspetti specifici tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, perezempju analizi
tal-alternattivi u I-pjanijiet tas-sostituzzjoni, tinghata fil-Kapitolu 3 u |-Kapitolu 4. L-Appendici 1
jaghti gwida ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni.
L-Appendici 2 jaghti gwida specifika ghal gruppi ta’ applikanti li jixtiequ jressqu applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni b’mod kongunt. Gwida aktar dettaljata dwar it-twettiq ta’ analizi so¢joekonomika
tinghata fil-Gwida ghall-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.

2.2.1. ldentita tas-sustanza

Informazzjoni bazika dwar I-identita tas-sustanza hi mehtiega ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni. L-informazzjoni dwar [-identitd tas-sustanza ghandha tigi bbazata fuq ir-
registrazzjoni fl-Anness XIV u fit-Tagsima 2 tal-Anness VI ghal REACH.

Informazzjoni dwar I-identita tas-sustanza ghandha tkun disponibbli bhala parti mid-dossier tar-
registrazzjoni ghas-sustanza jew il-grupp ta’ sustanzi meqjusa fl-applikazzjoni. F’kazijiet fejn ma
tkun disponibbli ebda registrazzjoni 1-informazzjoni ghandha tingabar skont il-Gwida ghall-Analizi
So¢joekonomika.

Applikazzjoni wahda tista’ ssir biex tkopri diversi sustanzi li jissodisfaw id-definizzjoni ta’ grupp ta’
sustanzi fit-tagsima 1.5 tal-Anness XI ghar-Regolament REACH. F’dan il-kaz l-informazzjoni
mehtiega dwar I-identita tigi estratta ghal kull membru tal-grupp (ara I-Appendi¢i 1).
Argumentazzjoni ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni f’kazijiet fejn
is-sustanzi ma jkunux migbura fl-Anness XIV imma jkollhom Kkaratteristici fizikokimici,
tossikologi¢i u ekotossikologi¢i simili jew fejn dawn isegwu mudell regolari b’rizultat ta’ xebh
strutturali. L-Appendici 1 jaghti gwida addizzjonali ghall-gbir ta’ sustanzi fi gruppi.

2.2.2. Applikanti
L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifattur(i), I-importatur(i) u/jew I-

utent(i) downstream tas-sustanza/sustanzi. Barra minn hekk I-applikazzjonijiet jistghu jsiru jew minn
entitajiet legali separati jew grupp ta’ entitajiet legali {I-Art. 62(2)}.
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Ghandha tinghata informazzjoni ghal kull persuna guridika jew fizika li tissottometti applikazzjoni,
inkluz:

e |-isem, I-indirizz, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u I-indirizz tal-email;
e il-persuna ta’ kuntatt;

e |-identifikaturi finanzjarji u legali; u

e informazzjoni rilevanti tal-kuntatt ohra.

F’din il-gwida ma ssir ebda distinzjoni bejn sitwazzjonijiet fejn l-applikant ikun manifattur u
importatur u fejn l-applikant ikun utent downstream, peress li I-elementi princ¢ipali li ghandhom jigu
inkluzi fl-applikazzjoni huma I-istess b’mod generali. Madankollu, il-kunsiderazzjonijiet fid-
de¢izjoni jekk issirx l-applikazzjoni jistghu jkunu differenti ghall-manifatturi u l-importaturi meta
mgabbla mal-utenti downstream. Huwa importanti li jigi osservat li awtorizzazzjoni moghtija lil utent
downstream tkopri wkoll il-provvista ta’ sustanza lill-utent downstream li jkollu I-awtorizzazzjoni
{I-Art. 56(1a)} irrispettivament minn jekk il-manifattur(i) jew l-importatur(i) ikunx (ikunux) ghamel
(ghamlu) applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal dak 1-uzu partikolari.

Sabiex jigi zgurat li I-process ikun effettiv, huwa importanti li, meta 1-applikant potenzjali ma jkunx
(jew ma jinkludix) utent downstream, izomm l-utenti downstream tieghu infurmati dwar xi jkun jew
ma jkunx kopert fl-applikazzjoni. B’'mod simili, ikun importanti li utenti downstream jipprovdu
informazzjoni dwar l-uzi specifici taghhom lura lill-applikant. Minhabba t-tul ta’ Zmien li tista’ tichu
thejjija ta’ applikazzjoni (ara t-Tagsima 2.4.1) huwa importanti li dan id-djalogu jibda fi stadju bikri
fil-process.

Kif imsemmi qabel, jistghu jsiru applikazzjonijiet minn diversi entitajiet legali. Ikun f’idejn kull
applikant potenzjali (ikunx manifattur, importatur jew utent downstream) li jiddec¢iedi fuq bazi
individwali jekk jixtieqx jaghmel applikazzjoni, jew bhala individwu jew bhala parti minn grupp ta’
applikanti. L-Appendi¢i 2 jiddiskuti aktar ir-ragunijiet u l-appro¢¢ ghall-prezentazzjoni ta’
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni minn diversi entitajiet legali.

2.2.3. Rekwizit ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu/uzi specifiku/specifici

2.2.3.1. Uzu/uzi kopert(i) minn applikazzjoni

Kull applikant jista’ japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-uzu/uzi tieghu stess tas-sustanza u/jew uzi li
ghalihom I-applikant ghandu I-hsieb iqieghed is-sustanza fis-sug. Jekk il-manifatturi u lI-importaturi
jixtiequ jhejju applikazzjonijiet 1i jkopru kemm l-uzu/uzi taghhom stess kif ukoll kwalunkwe uzu/uzi
li ghalihom jixtiequ jqieghdu s-sustanza fis-suq, l-applikazzjoni jkollha tkopri I-uzi downstream tas-
sustanza. F’din is-sitwazzjoni, l-utenti downstream infushom mhux necessarjament ikollhom
jissottomettu applikazzjoni sakemm l-uzi taghhom kienu koperti mill-applikazzjoni mill-manifattur
jew l-importatur. Madankollu, huwa importanti li jigi osservat li din 1-applikazzjoni mill-manifattur
jew l-importatur ma tipprekludix l-utent downstream milli jaghmel 1-applikazzjoni tieghu stess jekk
ikun mixtieg.

Peress 1i ghandu jiddeciedi kull attur, fuq bazi ta’ kazijiet individwali, jekk jixtiegx ikopri jew le 1-
uzu/uzi tal-utenti downstream tieghu fl-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni, huwa possibbli li
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applikant potenzjali ma jkunx jixtieq japplika ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu spec¢ifiku li hu fil-
prezent jaghmel provvista ghalih. Ezempji (mhux ezawrjenti) ta’ whud mill-hafna sitwazzjonijiet
possibbli fejn dan jista’ jirrizulta jinkludu:

o |-applikant ma jixtiegx ikompli I-provvista ghal ragunijiet ekonomici (perezempju l-ispejjez
ghat-thejjija tal-applikazzjoni huma gholja meta mqabbla mal-valur tal-prodott),

e l-applikant ma jistax juri l-uzu sikur u jidher li hemm alternattivi adattati disponibbli, jew

e |-applikant ma jistax juri li l-uzu sikur u r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza jidhru li probabbli jkunu akbar mill-benefic¢ju so¢joekonomiku tal-uzu
kontinwu tas-sustanza.

F’dawn il-kazijiet 1-utenti downstream tas-sustanza ghall-uzu specifiku jistghu jixtiequ jahsbu li
Jizviluppaw l-applikazzjoni taghhom stess ghall-uzu/uzi specifiku/specifici taghhom. Meta jkunu qed
jiddec¢iedu jaghmlu dan, ikollhom jistudjaw il-kaz specifiku taghhom stess bir-reqqa. Ezempji mhux
ezawrjenti ta’ xi sitwazzjonijiet fejn dan jista’ jirrizulta jinkludu:

e |-uzu jew il-process attwali uzat mill-utent downstream hu kunfidenzjali,

e jista’ jintwera kontroll adegwat fis-sit tal-utent downstream bhala rizultat ta’ mizuri specifici
ghall-gestjoni tar-riskji u kundizzjonijiet operattivi fis-sehh, jew

e |-utent downstream jista’ juri li I-beneficcji so¢joekonomic¢i huma akbar mir-riskji ghall-uzu
specifiku mhaddem minnu f’kazijiet fejn ebda alternattivi adattati ma jkunu disponibbli ghalih
ghal dan 1-uzu specifiku.

F’kazijiet bhal dawn ikun sew jekk l-utent downstream javza lill-fornitur(i) tieghu u, jekk rilevanti,
I-utenti (il-klijenti) downstream tieghu bis-sustanza li ghaliha ghandu 1-hsieb jaghmel applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni.

2.2.3.2. Deskrizzjoni tal-uzu/uzi fl-applikazzjoni

L-uzu jew l-uzi ghandhom jigu deskritti fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni skont il-manwal(i)
tal-utent ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija. Din it-
tagsima ghandha titlesta ghal kull applikazzjoni, irrispettivament mill-bazi li fugha ssir 1-
applikazzjoni. Dan ghandu jkopri wkoll kwalunkwe uzu/uzi tas-sustanza/sustanzi f’tahlitiet u/jew 1-
inkorporazzjoni tas-sustanza fi prodotti, fejn dan ikun rilevanti. Ghal applikazzjonijiet ghal grupp ta’
sustanzi huwa importanti li I-uzi li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom ikunu identifikati b’mod car
ghal kull membru tal-grupp.

Wiehed ghandu jiftakar li 1-awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu/uzi deskritt(i) fix-xenarju/xenarji tal-
esponiment u dokumentat(i) fis-CSR (ara t-Tagsima 2.2.4.4). Ghalhekk il-punt prin¢ipali hu 1i d-
deskrizzjoni ghandha tkun marbuta max-xenarju/xenarji tal-esponiment ghall-uzu/uzi li
ghalih/ghalihom qged tintalab l-awtorizzazzjoni, kif hemm inkluz fis-CSR, |-analizi tal-alternattivi, u
s-SEA, meta disponibbli. L-izvilupp tad-deskrizzjoni tal-uzu hu process iterattiv u ghalhekk ghandu
jigi ffinalizzat wara 1i jkun twettaq ix-xoghol fuq is-CSR, l-analizi tal-alternattivi, u s-SEA. Il-Gwida
dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA (Kapitolu R.12: Sistema tad-deskrittur tal-uzu) fiha gwida
dwar l-izvilupp ta’ deskrizzjonijiet tal-uzi u din ghandha tigi kkonsultata, imma f*diversi kazijiet jista’
jkun mehtieg u utli li l1-applikanti jizviluppaw aktar id-deskrizzjoni biex jigi spec¢ifikat b’mod aktar
preciz liema uzu tkun ged issir applikazzjoni ghalih.
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Innota li s-CSR u b’mod partikolari x-xenarju/xenarji tal-esponiment ghandhom ikopru 1-passi kollha
rilevanti ta¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza assoc¢jata mal-uzu li tkun qed issir applikazzjoni ghalih.
Perezempju, jekk 1-uzu ahhari li ssir applikazzjoni ghalih ikun parti minn tahlita, ikollu jigi inkluz il-
pass tal-formulazzjoni tat-tahlita. Il-hajja operattiva ta’ prodotti li fihom is-sustanza forsi jkollha
titgies ukoll.

Meta s-sustanza tifforma parti minn tahlita, is-Sistema tad-deskrittur tal-uzu fil-Gwida dwar rekwiziti
ta’ informazzjoni u CSA (Kapitolu R.12: Sistema tad-deskrittur tal-uzu) tikkaratterizza 1-uzu tas-
sustanza permezz tat-tip ta’ prodott ghall-uzu ahhari li fiha jkun maghruf 1i tintuza s-sustanza.
Ghalhekk 1-uzu ta’ tahlita jigi deskritt b’mod simili bhall-uzu ta’ sustanza. Informazzjoni addizzjonali
dwar l-iskop spec¢ifiku tas-sustanza fit-tahlita tista’ tizdied jekk mehtieg. Meta s-sustanza tintuza fil-
produzzjoni ta’ prodotti, is-sistema tad-deskrittur tal-uzu ghandha tinkludi 1-kategorija tal-prodott li
fih tkun inkorporata s-sustanza (ghandu jigi osservat li 1-uzu tal-prodotti nfushom mhux soggett ghall-
awtorizzazzjoni).

2.2.3.3. Uzi li ghalihom mhijiex mehtiega applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

L-applikazzjoni ma ghandhiex tinkludi r-riskji ghas-sahha tal-bniedem li jirrizultaw mill-uzu ta’
sustanza f’taghmir mediku regolat mid-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE {l-
Art. 62(6)}.

Barra minn hekk, it-Tabella 1 fit-tagsima 1.5.2 tinkludi uzi ohra ezentati minn applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni. Minbarra dawn |-ezenzjonijiet generali, ir-registrazzjoni tal-Anness XIV ghal kull
sustanza tista’ telenka uzi, jew kategoriji ta’ uzi, specifi¢i ezentati ta’ sustanzi, flimkien ma’
kwalunkwe kundizzjoni li tapplika ghal dawn 1-ezenzjonijiet.

2.2.3.4, Talba ghall-awtorizzazzjoni ghal diversi uzi

Kif issemma qabel, l-applikazzjoni tista’ tkopri diversi uzi. Uhud mill-vantaggi possibbli ta’
applikazzjoni li tqis aktar minn uzu wiehed huma biex jigu evitati ripetizzjonijiet u tigi inkluza stampa
aktar integrata tal-uzu tas-sustanza. Zvantagg prin¢ipali hu li jkollha tithejja applikazzjoni kumplessa
fejn ikun hemm numru kbir ta’ uzi, jew meta l-applikazzjoni titlob kemm ir-rotta tal-kontroll adegwat
kif ukoll dik SEA sabiex jigu koperti 1-uzi kollha.

L-applikant ghandu jiddeciedi fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk il-vantaggi tal-kombinazzjoni ta’
diversi uzi fapplikazzjoni wahda jkunux akbar mill-izvantaggi. Uhud mill-izvantaggi tal-
kombinazzjonita’ diversi uzi f’talba wahda ghall-awtorizzazzjoni jistghu jigu indirizzati permezz tal-
organizzazzjoni metodika tal-applikazzjoni. Dan jista’ jinkiseb jew permezz tal-izvilupp ta’ diversi
rapporti (jigifieri s-CSR, l-analizi tal-alternattivi, il-pjan ta’ sostituzzjoni, u s-SEA, fejn ikun Xieraq)
jew l-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b’mod distint f’kull wiched minn dawn ir-rapporti. Dan ghandu
jhaftef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u I-Kummissjoni.

2.2.4. Dokumentazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni gfiall-awtorizzazzjoni

Kif gie diskuss fit-Tagsima 2.1.2, I-informazzjoni li tinsab fl-applikazzjoni tista’ tkun differenti skont
il-bazi ghall-argumentazzjoni fl-applikazzjoni, jigifieri kontroll adegwat jew benefic¢ji
socjoekonomici. It-tagsimiet ta’ hawn taht jiddeskrivu fil-qosor |-informazzjoni specifika li ghandha
tinghata b’appogg tal-applikazzjoni.

33




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

2.2.4.1. Rapport dwar is-Sigurta Kimika

L-applikazzjonijiet kollha ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu CSR jew jirreferu ghal wiehed
sottomess bhala parti minn dossier tar-registrazzjoni (sustanzi manifatturati fi kwantitajiet ta’ 10
tunnellati jew aktar kull sena ghal kull registrant ghandhom jinkludu CSR bhala parti minn dossier
tar-registrazzjoni). Is-CSR(s) ghandu/ghandhom ikopri (ikopru) ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem
u/jew ghall-ambjent (kif ikun xieraq) mill-uzu jew 1-uzi tas-sustanza li ssir applikazzjoni ghalihom li
jirrizultaw mill-karatteristi¢i intrinsic¢i specifikati fl-Anness XIV ghar-Regolament.

a) Zvilupp u sottomissjoni

Meta CSR ikun gie sottomess diga bhala parti mir-registrazzjoni, u ma tkun saret ebda bidla fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, ma jenhtiegx li terga’ tigi sottomessa kopja.

Madankollu, l-applikanti ghandu mnejn ikollhom jaggornaw is-CSR (registrazzjoni) originali
taghhom bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni taghhom. Dan jista’ jkun mehtieg
perezempju meta l-applikant jixtieq jaghti xenarju tal-esponiment aktar preciz u/jew jirfina I-
valutazzjoni tal-esponiment. Jista’ jkun rakkomandabbli li jigi sottomess CSR rivedut fejn is-CSR
originali jkopri diversi uzi tas-sustanza imma l-applikant jixtieq japplika biss ghal awtorizzazzjoni
ghal uhud minn dawn l-uzi. Dan jista’ jkun partikolarment importanti meta whud mill-uzi li ma tkunx
saret applikazzjoni ghalihom iwasslu ghal emissjonijiet gholja li jiddominaw I-emissjonijiet totali tas-
sustanza. Hawnhekk, I-aggornament fis-CSR jista’ jqis 1-effett tal-bdil fix-xejra tal-uzu tal-applikant
fuqg I-emissjonijiet totali u I-karatterizzazzjoni tar-riskju mill-uzi 1i jifdal.

Jekk CSR ma jkunx disponibbli, allura jkun jenhtieg li titwettaq Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika
(CSA), tigi rregistrata 1-valutazzjoni f°"CSR, u dan jigi sottomess bhala parti mill-applikazzjoni.
F’dawn il-kazijiet u fejn CSR jigi aggornat ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, dan ghandu
jkopri biss l-uzi identifikati li tkun saret applikazzjoni ghalihom u jista’ jigi llimitat ghar-riskji ghas-
sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent 1i jirrizultaw mill-karatteristi¢i intrinsi¢i specifikati fl-
Anness XIV. ll-parti tal-valutazzjoni tal-periklu tas-CSR tal-applikant ghandha tkun ibbazata fuq id-
dossier tal-Anness XV li wassal biex is-sustanza tigi inkluza fl-Anness X1V. ll-kumplament tas-CSR
ghandu jigi zviluppat skont 1-Anness I 1i ghalih tista’ tintuza 1-gwida standard dwar CSA/CSR (ara
Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA?15). Skont il-karatteristi¢i tas-sustanza dan jinkludi
karatterizzazzjoni tar-riskju kwantitattiva jew kwalitattiva, skont jew it-Tagsima 6.4 jew 6.5 tal-
Anness | u skont il-gwida generali tas-CSAS.

[lI-kontenut tas-CSA jvarja skont il-bazi tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Jekk I-
awtorizzazzjoni ssir applikazzjoni ghaliha permezz tar-rotta tal-kontroll adegwat, is-CSR ikollu juri
li ghall-uzu/uzi kkoncernat(i) ir-riskji huma kkontrollati b’mod adegwat skont it-tagsima 6.4 tal-
Anness 1. Ghalhekk, 1-iterazzjoni tax-xenarju tal-esponiment jew l-evalwazzjoni huma mehtiega
sakemm jista’ jintwera kontroll adegwat. Dan jista’ jinkludi:

e irfinar tal-istimi tal-esponiment biex jigu riflessi ahjar il-kundizzjonijiet tal-uzu implimentati
jew rakkomandati, ez. permezz ta’

o il-gbir ta’ informazzjoni addizzjonali dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu

15 It-tagsimiet li gejjin tal-Gwida dwar rekwiziti ta” informazzjoni u CSA huma ta’ rilevanza partikolari: il-Partijiet A,
C, D u E tal-Gwida Kon¢iza u mill-Gwida Dettaljata Kapitolu R.11.2 dwar l-emissjoni u l-karatterizzazzjoni tar-
riskju ghal sustanzi PBT/VPvB u |-Kapitoli R14 — R18 dwar I-istima tal-esponiment.
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o l-uzu ta’ data mkejla,

o l-uzu ta’ mudelli ahjar, jew
e il-modifika ta’ mizuri ghall-gestjoni tar-riskji jew kundizzjonijiet operattivi, jew
e it-tidjiq tal-ogsma tal-uzu li ghalihom issir applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Jekk issir applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni permezz tar-rotta SEA, il-possibiltajiet ghat-titjib tal-
kontroll tar-riskji permezz tal-iterazzjoni tax-xenarju tal-esponiment jew l-evalwazzjoni ghandhom
jitgiesu bil-ghan li tintwera 1-minimizzazzjoni tal-emissjonijiet u l-esponimenti kemm jista’ jkun
possibbli, u biex tintwera li tigi mnaqqsa I-probabbilta tal-effetti avversi. Dan jista’ jinkludi 1-istess
azzjonijiet kif hemm imnizzla skont ir-rotta tal-kontroll adegwat. It-Tagsima A.4.3 tal-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA tkompli tiddeskrivi fil-qosor il-passi fis-CSA ghall-iskop tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

F’kazijiet fejn CSR gdid ikun gie ggenerat ghall-applikazzjoni, jew fejn CSR ezistenti jkun gie
emendat, kopja tas-CSR il-gdid jew dak rivedut ghandha tinhemez mal-applikazzjoni bhala rapport
tal-valutazzjoni.

b) CSR ghal diversi uzi

F’¢irkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jigu stabbiliti b>’mod ¢ar
ix-xenarji tal-esponiment ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb billi jigu zviluppati tagsimiet definiti
b’mod distint ghal kull uzu fis-CSR. Dan ghandu jhaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar
taghha mill-Agenzija u I-Kummissjoni.

c) CSR ghal grupp ta’ sustanzi

Fil-kaz 1i l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun ghal grupp ta’ sustanzi, CSR(s)
ghandu/ghandhom ikopri (ikopru) s-sustanzi kollha fil-grupp 1i ghaliha tkun ged tintalab I-
awtorizzazzjoni. Ghalkemm fil-prin¢ipju huwa possibbli li jigi ggenerat CSR wiehed li jkopri s-
sustanzi migbura fi grupp u l-uzi kollha taghhom, dan jista’ ma jkunx prattiku f'kaz ta’
applikazzjonijiet ghal diversi sustanzi b’hafna uzi differenti billi dokumentazzjoni tad-diversi
kombinazzjonijiet kollha (ta’ sustanzi/uzi) tista’ tirrizulta f’analizi mhux b'sahhitha nieqsa mit-
trasparenza u l-konsistenza. F’sitwazzjonijiet simili CSR ghal kull membru ta’ grupp jista’ jkun aktar
xierag. L-Appendic¢i 1 jaghti informazzjoni addizzjonali ghall-gbir ta’ sustanzi fi gruppi.

2.2.4.2.Analizi tal-alternattivi

L-applikazzjonijiet kollha ghandhom jinkludu analizi tal-alternattivi. L-iskop ta’ din l-analizi hu li
jigi ddeterminat jekk hemmx kwalunkwe sustanza alternattiva jew teknika alternattiva adattata.
Hemm tliet aspetti prin¢ipali li mill-angas ghandhom jitqiesu, dan huma:

o ir-riskji mill-alternattivi,
e il-fattibilita teknika tas-sostituzzjoni, u
o il-fattibilita ekonomika tas-sostituzzjoni.

Barra minn hekk, jekk ikun xieraq, l-analizi tal-alternattivi ghandha tinkludi informazzjoni dwar
kwalunkwe attivita ta’ ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant. B’mod partikolari, I-applikanti
ghandhom jinkludu informazzjoni dwar ricerka u zvilupp li hi meqjusa adattata ghall-fehim tad-
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disponibbilta prezenti jew futura ta’ alternattivi adattati ghas-sustanza tal-Anness XIV. Pjanijiet
ghall-gejjieni ghar-ricerka u l-izvilupp jistghu wkoll jigu ddokumentati fl-applikazzjoni. Dan jista’
jkun xieraq meta ma tkun giet identifikata ebda alternattiva adattata. L-informazzjoni dwar ir-ricerka
u l-izvilupp ghandha titqies fid-determinazzjoni tal-perjodu ta’ riezami. Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe
programm rilevanti mill-applikant mahsub biex jippermettilu li jagleb ghal alternattiva, il-perjodu ta’
riezami probabbli jkun igsar milli f’kazijiet fejn jittiechdu azzjonijiet serji. Fil-kaz tal-ahhar il-perjodu
ta’ riezami normalment iqis l-iskedi taz-zmien identifikati mill-applikant biex jitwettaq il-programm.

Ghandu jigi nnutat li sabiex tinghata 1-awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA, l-analizi tal-alternattivi
ghandha turi li ma jkun hemm ebda sustanza jew teknika alternattiva adattata meta wiehed iqis 1-
elementi msemmija fl-Artikolu 60(5) (minbarra li jintwera li I-benefi¢¢ji so¢joekonomici jkunu akbar
mir-riskji {I-Art. 60(4)}).

F’sitwazzjonijiet fejn alternattivi xierqa huma disponibbli b’mod generali, izda dawn mhumiex
teknikament jew ekonomikament fattibbli ghall-applikant, l|-awtorizzazzjoni xorta tista’ tinghata
skont [-Artikolu 60(4), jekk il-benefi¢¢ji so¢joekonomié¢i tal-uzu/uzi li saret applikazzjoni
ghalih/ghalihom huma akbar mir-riskju minn dak l-uzu u jekk l-applikant jissottometti pjan ta’
sostituzzjoni kredibbli skont I-Artikolu 62(4)(f).

Gwida dettaljata dwar kif ghandha titwettaq analizi tal-alternattivi tinghata fil-Kapitolu 3. L-analizi
tal-alternattivi ghandha tigi sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-
utent disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija.

F’¢irkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jigu stabbiliti jitwb’mod
¢ar l-alternattivi ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ analizi separata tar-rapport dwar |-
alternattivi ghal kull uzu jew bl-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b’mod distint ghal kull uzu f’rapport
wiched. Dan ghandu jhaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u I-
Kummissjoni.

Ghal applikazzjonijiet li jkopru grupp ta’ sustanzi, ikollu jitqies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk
l-analizi tal-alternattivi ghandhiex tkopri 1-grupp jew jekk rapporti individwali ghandhomx jigu
ggenerati ghal kull membru tal-grupp.

2.2.4.3. Pjan ta’ sostituzzjoni

L-applikazzjoni trid tinkludi pjan ta’ sostituzzjoni jekk I-analizi tal-alternattivi turi li jkunu
disponibbli alternattivi adattati.

L-applikanti ghandhom jispjegaw, bhala parti mill-pjan ta’ sostituzzjoni, I-azzjonijiet u l-iskedi taz-
zmien mehtiega ghat-trasferiment lejn sustanza jew teknologija alternattiva. I1-kontenut tal-pjan ta’
sostituzzjoni u l-konkretezza tieghu jiddependu minn diversi fatturi. B’mod partikolari,
f’sitwazzjonijiet fejn ikun incert meta l-alternattiva xierqa identifikata ssir fattibbli ghall-applikant,
l-applikant jehtieg li jiddeskrivi 1-isforzi ta’ sostituzzjoni tul il-perjodu ta’ zZmien stmat li huwa
mehtieg biex wiehed jaqleb ghall-alternattiva disponibbli b’mod generali.16

[l-pjan ta’ sostituzzjoni ghandu jiddeskrivi impenn dettaljat mill-applikant li jiehu azzjonijiet fi skeda
taz-zmien specifikata biex jissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV b’alternattiva xierqa.

16 Ghal aktar gwida, ara l-pagna 11 tal-mudell tal-Pjan ta’ Sostituzzjoni.
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Gwida dettaljata dwar it-thejjija ta’ pjan tas-sostituzzjoni tinghata fil-Kapitolu 4 ta’ din il-gwida. II-
pjan ta’ sostituzzjoni ghandu jigi sottomess bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i)
tal-utent disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija.

F’¢irkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jitwaqqaf b’mod car
pjan tas-sostituzzjoni ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ pjan separat tas-Sostituzzjoni
ghal kull uzu jew bl-izvilupp ta’ taqsimiet definiti b>’mod distint ghal kull uzu f’rapport wiehed. Dan
ghandu jhaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u I-Kummissjoni.

Ghal applikazzjonijiet li jkopru grupp ta’ sustanzi, ikollu jitqies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk
il-pjan ta’ sostituzzjoni ghandux ikopri 1-grupp jew jekk pjanijiet individwali tas-sostituzzjoni
ghandhomx jigu ggenerati ghal kull membru tal-grupp.

2.2.4.4. Analizi so¢joekonomika

SEA huwa approc¢ uzat biex jigu analizzati u deskritti 1-impatti rilevanti kollha tal-ghoti (jew ir-
rifjut) tal-awtorizzazzjoni. Ghalkemm mhijiex strettament mehtiega skont ir-Regolament, SEA hija
partikolarment importanti f’¢irkostanzi fejn il-kontroll adegwat tar-riskji ma jistax jigi ddokumentat
(ara t-tagsima 2.1.2.2), u l-applikant ikollu juri li r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza jew sustanzi huwa ssuperat mill-benefi¢¢ji so¢joekonomici {1-Art. 60 (3 u 4)}.

SEA tista’ tkun ta’ benefic¢ju wkoll f’applikazzjonijiet bir-rotta tal-kontroll adegwat. Perezempju, 1-
applikanti jistghu juzaw analizi so¢joekonomika ghall-ghoti tal-bazi ghad-definizzjoni tat-tul tal-
perjodu t’ riezami jew kwalunkwe kundizzjoni fid-decizjoni dwar |-awtorizzazzjoni.

L-Anness XVI ghal REACH jiddeskrivi fil-qosor |-informazzjoni li tista’ tigi inkluza f’SEA u gwida
aktar dettaljata ghat-twettiq ta’ analizi soc¢joekonomika tinghata fil-Gwida dwar I|-Analizi
Socjoekonomika — Awtorizzazzjoni. Ir-rapport dettaljat u l-informazzjoni ta’ sostenn ghandhom jigu
sottomessi bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-utent disponibbli fuq is-sit web
tal-Agenzija.

Fil-kaz 1i applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jigu stabbiliti b’mod ¢ar 1-impatti
soc¢joekonomici ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ rapport SEA separat ghal kull uzu
bl-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b’mod distint ghal kull uzu f’rapport wiehed. Dan ghandu jhaffef it-
thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u I-Kummissjoni.

Meta tkun tenhtieg analizi so¢joekonomika ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal grupp ta’
sustanzi, ikollu jitqies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk ghandhiex tithejja analizi so¢joekonomika
wahda li tkopri I-grupp kollu, jew analizijiet so¢joekonomi¢i individwali ghal kull membru tal-grupp.

2.2.4.5. Gustifikazzjoni ghan-nuggas ta’ kunsiderazzjoni ta’ ¢erti riskiji

L-applikazzjonijiet kollha jistghu jinkludu gustifikazzjoni ghan-nuqqgas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent {I-Art. 62(5b)}. Dan japplika ghal uzi f’sistemi fejn
emissjonijiet tas-sustanzi jigu kkontrollati minn permess moghti skont id-Direttiva IPPC (Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2008/1/KE) jew sorsi tal-punt ikkontrollati mir-rekwiziti ta’
regolament precedenti msemmi fl-Artikolu 11(3)g tad-Direttiva Qafas dwar I-lima (Direttiva
2000/60/KE) u I-legizlazzjoni adottata skont 1-Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

Ghal grupp ta’ sustanzi jkun possibbli 1i tigi zviluppata gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’
kunsiderazzjoni ta’ certi riskji sakemm is-sustanzi kollha fil-grupp jintuzaw f’sistemi fejn 1-
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emissjonijiet ta’ sustanzi jigu kkontrollati minn permess moghti skont id-Direttiva IPPC (Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2008/1/KE) jew sorsi tal-punt ikkontrollati mir-rekwiziti ta’
regolament precedenti msemmi fl-Artikolu 11(3)g tad-Direttiva Qafas dwar I-lima (Direttiva
2000/60/KE) u I-legizlazzjoni adottata skont 1-Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

Il-gustifikazzjoni ghandha tigi sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-
utent disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija.

2.3.  Applikazzjonijiet Sussegwenti

Huwa possibbli 1i applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tirreferi ghal applikazzjonijiet precedenti
ghall-awtorizzazzjoni ghall-istess sustanza/sustanzi u uzu/uzi. Jezistu zewg sitwazzjonijiet possibbli
{I-Art63 (1) u (2)}:

a. Meta applikazzjoni tkun saret minn applikanti ohra ghall-istess sustanza/sustanzi u uzu/uzi.
b. Meta l-awtorizzazzjoni tkun inghatat ghall-istess sustanza/sustanzi u uzu/uzi.

F’dawn iz-zewg kazijiet, applikant sussegwenti jista’ jirreferi ghal dawn il-partijiet 1i gejjin tal-
applikazzjoni precedenti, sakemm ikollu 1-permess mill-applikant precedenti jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni:

e Rapport(i) dwar is-Sigurta Kimika.
e Analizi tal-alternattivi.

e Pjan ta’ sostituzzjoni.

e Analizi so¢joekonomika.

F’dan il-kaz l-applikant sussegwenti ghandu jaggorna l-informazzjoni f’dawn il-partijiet tal-
applikazzjoni originali kif mehtieg {I-Art. 63(3)}, u jikkompleta dawn il-partijiet li gejjin tal-
applikazzjoni.

e Informazzjoni generali dwar l-applikant (ara t-Tagsima 2.2.2).

e ldentita tas-sustanza (ara t-Tagsima 2.2.1 — dan ghandu jkun marbut mas-sustanza uzata mill-
applikant sussegwenti), inkluza deskrizzjoni ghall-gbir fi grupp ta’ sustanzi (jekk applikabbli
—ara |I-Appendici 1)

e Talba ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu/uzi specifiku/specifi¢i (ara t-Taqsima 2.2.3 — din tista’
tirreferi ghas-CSR, is-SEA jew l-analizi tal-alternattivi u pjan ta’ sostituzzjoni tal-applikant
precedenti kif xieraq)

e Informazzjoni ohra (jekk xierqa).
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2.4.  Sottomissjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

2.4.1. Datita’ skadenza ghas-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

Id-dati ta’ skadenza ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jigu stabbiliti mill-
Kummissjoni ghal kull sustanza meta titnizzel fl-Anness XIV. Applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghandhom isiru lill-Agenzija {I-Art. 62(1)}.

Iz-zmien mehtieg ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ma ghandux jigi stmat ingas milli hu. 11-
Gwida dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV tistma li jistghu jenhtiegu madwar 12-il xahar
ghat-thejjija ta’ applikazzjoni gdida, imma dan jista’ jkun sa 24 xahar ghall-applikanti b’ingas
esperjenza tal-process. Dan ghandu jitqies meta tigi ppjanata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

24.2. Kiftigi sottomessa applikazzjoni

L-applikazzjonijiet ghandhom jigu sottomessi lill-ECHA, permezz tas-sit web taghha, skont il-
manwal(i) tal-utent dwar kif ghandha tigi sottomessa applikazzjoni disponibbli fuq is-sit web tal-
Agenzija.

2.4.3. Tariffi

L-applikant(i) ghandu/ghandhom ihallas (ihallsu) t-tariffa mehtiega skont it-Titolu IX {I-Art. 62(7)}
u r-Regolament tal-Kummissjoni Nru KE 340/2008 dwar I-hlasijiet u l-ispejjez dovuti lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (Anness VI u VII).

2.5. Rapporti ta’ riezami

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu soggetti ghal perjodu ta’ riezami limitat biz-zmien. I1-perjodu
ta’ riezami ghandu jigi specifikat fl-awtorizzazzjoni moghtija. Sabiex ikompli jqieghed fis-suq jew
juza sustanza, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapport ta’ riezami mill-angas 18-
il xahar qabel id-data ta’ skadenza tal-perjodu ta’ riezami b’limitu taz-zmien.

Ir-rapport ta’ riezami ghandu jindirizza biss il-partijiet tal-applikazzjoni originali li issa nbidlu imma
ghandu jkun fih dawn l-elementi li gejjin {1-Art. 61(1)}.

e In-numru tal-awtorizzazzjoni kurrenti.

e Aggornament tal-analizi tal-alternattivi, inkluza informazzjoni dwar kwalunkwe attivita ta’
ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant, jekk ikun xierag.

e Aggornament ta’ kwalunkwe pjan ta’ sostituzzjoni inkluz fl-applikazzjoni originali jekk ikun
xierag.

e Jekk l-aggornament tal-analizi tal-alternattivi juri li jkun hemm alternattiva adattata
disponibbli, allura pjan ta’ sostituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti
mill-applikant, ikunu mehtiega. Jigi nnutat li skont ir-rotta SEA, meta jsiru disponibbli
alternattivi adattati ghall-applikant, I-awtorizzazzjoni ghandha tigi rtirata, b’kunsiderazzjoni
tal-principju tal-proporzjonalita.
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e Jekk id-detentur ma jistax juri li r-riskju jkun ikkontrollat b’mod adegwat, allura jkun mehtieg
aggornament tar-rotta SEA inkluza fl-applikazzjoni originali.

e Jekkid-detenturissa jista’ juri li r-riskju jkun ikkontrollat b’mod adegwat, allura jkun mehtieg
aggornament tas-CSR.

e Aggornamenti ta’ kwalunkwe element iehor mill-applikazzjoni originali li issa nbidel.

Rapport ta’ riezami jista’ jinholoq bl-uzu tas-software rakkomandat mill-Agenzija kif indikat fil-
manwal(i) tal-utent disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija. [l-partijiet li jkunu nbidlu biss ghandhom
jitlestew. Kwalunkwe rapport u informazzjoni aktar dettaljati (ez. CSRs, SEAs aggomati, ec¢) jistghu
jinhemzu mar-rapport ta’ riezami.

Ir-rapport ta’ riezami ghandu jigi vvalutat permezz tal-istess process bhal dak uzat ghat-talba tal-
awtorizzazzjoni originali (ara t-Tagsima 1.5.7).

Barra minn hekk, l-awtorizzazzjoni tista’ tigi riezaminata fi kwalunkwe hin jekk i¢-cirkostanzi
jinbidlu sabiex ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent meqgjusa fl-awtorizzazzjoni
originali jigu affettwati, jew l-impatt so¢joekonomiku jigi affettwat. Riezami jista’ wkoll jigi skattat
minn informazzjoni gdida dwar sostituti possibbli li jsiru disponibbli. F’dawn i¢-c¢irkostanzi, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni jigi mistieden mill-Kummissjoni biex jissottometti kwalunkwe
informazzjoni mehtiega ghar-riezami sa data ta’ skadenza stabbilita mill-Kumissjoni. Id-detentur
ikollu jindirizza kwalunkwe aspett specifiku mitlub mill-Kummissjoni, u jista’ wkoll jixtieq iqis 1-
impatt tal-informazzjoni I-gdida fuq is-CSR jew is-SEA tieghu. L-informazzjoni I-gdida li tqajjem ir-
riezami u l-informazzjoni moghtija mid-detentur titgies skont I-istess procedura bhal dik ghat-talba
originali (ara t-Tagsima 1.5.7).
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3. IPPJANAR GHAS-SOSTITUZZJONI: GWIDA DWAR L-ANALIZI TAL-ALTERNATTIVI

3.1. Introduzzjoni

[I-bdil progressiv ta” SVHCs b’alternattivi adattati hu wiehed mill-ghanijiet fundamentali tal-
awtorizzazzjoni u prin¢ipalment jissarraf f’zewg elementi tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni: |-
analizi tal-alternattivi u I-pjan ta’ sostituzzjoni. L-analizi tal-alternattivi hu I-ewwel pass fil-process
tal-ippjanar ghas-sostituzzjoni, fejn issir valutazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ sustanzi jew tekniki
alternattivi adattati, ir-riskji taghhom ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, u I-fattibilita
ekonomika u teknika taghhom ghall-applikant. L-analizi tal-alternattivi tista’ tinkludi wkoll
informazzjoni dwar attivitajiet ta’ R&Z rilevanti mill-applikant. Filwagt li din I-informazzjoni mhix
obbligatorja, tkun fattur kritiku biex jigi stabbilit il-perjodu ta’ riezami, b’mod partikolari f’kazijiet
fejn l-analizi tal-alternattivi tikkonkludi li ma jkun hemm ebda alternattiva adattata. Meta |-analizi
tal-alternattivi twassal ghall-konkluzjoni li alternattiva vijabbli tkun disponibbli ghall-applikant, dan
tal-ahhar ghandu jipprovdi wkoll pjan ta’ sostituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet
proposti.

Dan il-kapitolu jaghti gwida diretta primarjament lill-applikant ghall-awtorizzazzjoni dwar I-analizi
ta’ sustanzi alternattivi jew teknologiji alternattivi ghas-sustanza tal-Anness XIV. Il-kapitolu
jistabbilixxi:

e X’inhi alternattiva;

e X’ghandu jkun il-fokus u I-kamp ta' applikazzjoni ta’ analizi tal-alternattivi;

e Kifissir analizi ghall-identifikazzjoni u I-valutazzjoni tal-alternattivi possibbli; u

e Kif ghandha tigi ddokumentata 1-analizi fl-applikazzjoni.

Analizi tal-alternattivi hi mehtiega fl-applikazzjonijiet kollha ghall-awtorizzazzjoni skont |-
Artikolu 62(4)(e) ta’ REACH. Ghalhekk, 1-applikant ghall-awtorizzazzjoni ghandu jiddokumenta
analizi tal-alternattivi fl-applikazzjoni tieghu. Filwaqt li din il-gwida tiffoka fuq I-applikant, i jista’
jkun M/T jew UD jew verament grupp li jinkludi entitajiet legali differenti, hija mahsuba biex
tiddeskrivi process li bih tista’ tigi indirizzata, titwettaq u tigi ddokumentata analizi ragonevoli u
logika tal-alternattivi. Ghalhekk, jista’ jkun ta’ ghajnuna wkoll ghal partijiet terzi li tigi sottomessa
informazzjoni dokumentata sew dwar l-alternattivil’ skont id-dispozizzjonijiet fl-Artikoli 64(2)
u 64(3).

Il-gwida hi mahsuba biex taghti kunsiderazzjonijiet ghall-analizi tal-alternattivi sabiex I-utenti tal-
gwida jistghu jaghtu informazzjoni li tiddokumenta l-analizi taghhom fl-ahjar dawl possibbli ghall-
kunsiderazzjoni mill-Agenzija u fl-ahhar mill-Kummissjoni fid-dec¢izjoni jekk taghtix 1-
awtorizzazzjoni jew le.

Dan il-kapitolu jindirizza wkoll kif, u f’liema ¢irkostanzi, 1-analizi tal-alternattivi torbot ma’ pjan tas-

sostituzzjoni u analizi so¢joekonomika (SEA). Kif gie deskritt f’tagsimiet precedenti (1.5.5, 2.2 u
2.4.4.2), l-awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw fuq il-bazi ta’ zewg linji tal-argumentazzjoni

17 ll-prezentazzjoni ta’ analizi tal-alternattivi minn parti terza tista’ tghin biex tappoggja 1-kaz li l-alternattiva tkun
adattata u disponibbli ghall-uzi stabbiliti fuq is-sit web tal-Agenzija. Gwida ghal partijiet terzi qieghda fil-Kapitolu 5
ta’ dan id-DG.
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prin¢ipalment differenti, jigifieri fuq il-bazi tal-kontroll adegwat jew ghal ragunijiet so¢joekonomici,
li jwassal ghal applikazzjonijiet permezz ta’ wahda minn zewg rotot, 1-hekk imsejha rotta tal-kontroll
adegwat jew ir-rotta SEA. Ir-rotta tal-applikazzjoni tinfluwenza r-rekwiziti ghal pjan ta’ sostituzzjoni
u l-applikabbilta tas-SEA.

Pjan ta’ sostituzzjoni: Jekk applikazzjoni tikkonkludi fl-analizi tal-alternattivi li alternattiva adattata
hija disponibbli, allura I-applikant ghandu jhejji pjan ta’ sostituzzjoni li jistabbilixxi I-impenn tieghu
biex jaqleb ghal dak/dawk is-sostitut/sostituti, billi jistabbilixxi I-perjodu ta’ zZzmien u
kunsiderazzjonijiet ohra ghat-trasferiment. Id-dettall dwar kif isir u jigi ddokumentat pjan ta’
sostituzzjoni huwa stabbilit fil-Kapitolu 4 ta’ dan id-dokument ta’ gwida, imma 1-konnessjonijiet bejn
I-analizi tal-alternattivi u I-pjan tas-sostituzzjoni jigu enfasizzati ukoll f’dan il-kapitolu. Jigi nnutat li
I-awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA tista’ ma tinghatax jekk ikun hemm alternattivi disponibbli
ghall-applikant.

Analizi So¢joekonomika (SEA): Ghalkemm skont I-Artikolu 62(5) l-inkluzjoni ta’ SEA mhix
obbligatorja fl-applikazzjonijiet kollha, ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA din ghandha tigi
inkluza u tista” wkoll tigi sottomessa fil-kaz tal-applikazzjonijiet skont ir-rotta tal-kontroll adegwat
fuq bazi volontarja. Ara t-tagsima 1.5.5 ghal aktar dettalji dwar liema tipi ta’ sustanzi jew
sitwazzjonijiet huma applikabbli ghar-rotta SEA ghall-awtorizzazzjoni. Gwida ghall-kumpilazzjoni
ta’ SEA b’appogg tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u sottomissjoni ta’ SEA jew kontribut lil
wahda minn parti terza bhala parti mill-proc¢ess tal-awtorizzazzjoni hi stabbilita f’dokument separat
Gwida dwar I-Analizi Soc¢joekonomika — Awtorizzazzjoni. Fazijiet princ¢ipali tal-analizi tal-
alternattivi fejn konnessjonijiet mas-SEA huma importanti li jigu indikati f’din il-gwida, ez. fit-
tagsima 3.3 dwar il-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi, fit-Tagsima 3.5 dwar kif jigu
identifikati alternattivi possibbli, u fit-tagsima 3.7 dwar it-tqabbil tar-riskji tal-alternattiva mas-
sustanza tal-Anness XIV. Meta tigi zviluppata SEA, valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha tal-bniedem
u fuq I-ambjent tkun parti mehtiega tas-SEA. Din il-valutazzjoni tista’ tintuza fl-analizi tal-alternattivi
biex tghin fid-de¢izjoni dwar it-tqabbil tar-riskji ghas-sustanzi li jsegwu r-rotta SEA (ara t-
tagsima 3.7.1).

3.2. X’inhi alternattiva?

Alternattiva hi sostituzzjoni possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV. Din ghandha tkun tista’
tissostitwixxi I-funzjoni li twettaq is-sustanza tal-Anness XIV. L-alternattiva tista’ tkun sustanza ohra
jew tista’ tkun teknika (ez. process, procedura, taghmir, jew modifika fil-prodott ahhari) jew
kombinazzjoni ta’ alternattivi teknic¢i u sustanzi. Perezempju, alternattiva teknika tista’ tkun mezz
fiziku ghall-kisba tal-istess funzjoni bhal tas-sustanza tal-Anness XIV jew forsi bidliet fil-
produzzjoni, il-process jew il-prodott li jnehhu ghalkollox il-htiega tal-funzjoni tas-sustanza tal-
Anness XIV.

L-Artikolu 60(5) jipprevedi li waqt il-valutazzjoni tad-disponibbilta ta’ sustanzi jew tekniki
alternattivi adattati, |I-aspetti rilevanti kollha ghandhom jitgiesu, inkluz:

a) jekk it-trasferiment ghall-alternattiva jirrizultax f’riskji generali mnaqqgsa ghas-sahha tal-bniedem
u ghall-ambjent (meta mgabbla mas-sustanza tal-Anness XIV) b’kunsiderazzjoni tal-mizuri ghall-
gestjoni tar-riskji,

b) il-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi ghall-applikant ghall-bdil tas-sustanza tal-
Anness XIV.
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L-alternattiva ghandha wkoll tkun disponibbli ghall-applikant (jigifieri tista’ tinkiseb fi kwantita u
kwalita bizzejjed) ghat-trasferiment. Peress li applikazzjoni tista’ tkun ghal numru ta’ uzi tas-sustanza
tal-Anness X1V, jista’ jkun li jkun hemm alternattivi differenti li jkunu adattati u disponibbli ghal
kull uzu differenti tas-sustanza tal-Anness XIV li tkun saret applikazzjoni ghalih.

Skont il-kriterji pprovduti mill-Qorti Generali, alternattiva xierqa tista’ tigi ddefinita kif gej:
e Tnaqqis tar-riskju: L-alternattiva ghandha tkun aktar sikura;
e ldoneita fl-UE: l-alternattiva ghandha:

- matkunx alternattiva adattata in abstracto jew f’laboratorju jew f’kundizzjonijiet li huma
ta’ natura ta’ eccezzjoni,

- tkun teknikament u ekonomikament fattibbli fl-UE;

- tkun disponibbli, mill-perspettiva tal-kapacitajiet ta’ produzzjoni ta’ sustanzi alternattivi,
jew tal-fattibilita tat-teknologija alternattiva, u fid-dawl tar-rekwiziti legali u fattwali ghat-
tgeghid taghhom fis-suq.

e Fattibilita ghall-applikant: l-applikant ghandu jezamina jekk 1-alternattivi — identifikati
matul il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni - humiex teknikament u ekonomikament fattibbli
ghalih u ghall-utenti downstream tieghu u jipprovdi gustifikazzjonijiet jekk dan ma jkunx il-
kaz.

3.3.  ll-fokus u I-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi

L-analizi tal-alternattivi tista’ tkun relattivament semplici. Perezempju, meta l-applikazzjoni tkun ged
tigi kkompilata ghal uzu wiehed 1i tkun qed issir applikazzjoni ghalih, 1-applikant jista’ jkun jaf
b’alternattiva wahda jew ftit alternattivi. F’dan il-kaz, analizi sempli¢i forsi tkun tista’ tidentifika
pjuttost malajr il-kapacita taghhom biex inaqqsu r-riskju generali u jekk ikunux teknikament u
ekonomikament fattibbli. Barra minn hekk, bi¢¢a mix-xoghol forsi jkun diga sar b’rabta mar-
rekwiziti ta’ legizlazzjoni ohra, ez. id-Direttiva 2004/37/KE (“id-Direttiva dwar il-kar¢inogeni”)
titlob li I-impjegaturi jgisu s-sostituzzjoni tal-uzu ta’ kar¢inogenu jew mutagenu bhala 1-ewwel livell
tal-gerarkija tal-gestjoni tar-riskji.

Madankollu, I-analizi tista’ titlob valutazzjoni aktar dettaljata. Perezempju, 1-applikazzjoni tista’ tibda
minn pozizzjoni li fiha ma tkun maghrufa ebda alternattiva, fejn il-funzjoni tkun kumplessa u fejn
ikun hemm numru ta’ rekwiziti fuq il-funzjoni (inkluzi, ez. rekwiziti stretti ghall-klijenti ghall-uzu
ta’ sustanzi specifi¢i) kif ukoll il-katina tal-provvista tkun kumplessa.

[I-fokus tal-analizi tal-alternattivi hu li jidentifika alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV
u li jevalwa, fuq il-bazi tat-tnaqqis tar-riskji generali, il-fattibilita ekonomika u teknika tas-
sostituzzjoni u d-disponibbilta jekk jistghux jintuzaw minflok is-sustanza tal-Anness XIV. Id-
dokumentazzjoni ta’ dik 1-analizi ghandha tigi pprezentata fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u
tista’ ssir referenza ghaliha bhala r-rapport tal-analizi tal-alternattivi.

L-analizi tal-alternattivi mill-applikant ghandha tikkonkludi li hemm alternattiva adattata disponibbli
meta sustanza/sustanzi jew teknologija/teknologiji alternattiva/alternattivi jew il-kombinazzjoni
taghhom:

e jipprovdu funzjoni ekwivalenti ghal dik ipprovduta mis-sustanza jew irendu l-uzu tas-
sustanza zejjed (innota li alternattiva wahda tista’ ma tkunx adattata ghall-processi jew 1-uzi
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differenti kollha li ghalihom is-sustanza originali kienet adattata, allura s-sustanza originali
tista’ tigi sostitwita minn aktar minn alternattiva adattata wahda);

e ghandhom jirrizultaw f’riskji generali mnaqqsa ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent,
meta wiehed iqis l-adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji;

e ikunu teknikament u ekonomikament fattibbli (ghas-sostituzzjoni fl-uzi li ssir applikazzjoni
ghalihom) u disponibbli, ghall-applikant.

L-applikant ghandu juri jekk il-kriterji msemmija qabel jintlahqux jew le minn alternattivi possibbli.
Huwa fl-interess tal-applikant li jkun specifiku fil-valutazzjoni tal-adegwatezza u d-disponibbilta tal-
alternattivi u li jiddokumenta r-rizultati tal-valutazzjoni b’mod trasparenti. Huwa rakkomandat bil-
gawwa wkoll li I-applikant juri li tkun saret valutazzjoni komprensiva u adegwata tal-alternattivi. Dan
hu ghaliex 1-Agenzija fl-opinjonijiet taghha u 1-Kummissjoni fil-valutazzjoni taghha ta’ jekk ikunux
disponibbli alternattivi adattati ghandhom iqisu “l-aspetti rilevanti kollha” {I-Art. 60(5)}, inkluza
informazzjoni sottomessa minn partijiet terzi interessati.

Dan ifisser li fil-prattika I-applikant ikun jagbillu jqis li jinkludi fil-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi
tieghu l-alternattivi possibbli kollha, b’kunsiderazzjoni kemm tas-sustanzi kif ukoll tat-teknologiji.
Dan japplika wkoll ghal kazijiet fejn 1-applikant ikun M/I u l-alternattivi jistghu ma jkunux prodotti
mill-portafoll tieghu stess. Analizi mhux kompluta tal-alternattivi mill-applikant tista’ twassal biex 1-
Agenzija tiddubita l-ezattezza ta’ din l-analizi u ghaliex xi alternattivi possibbli ma jkunux gew
ivvalutati jekk I-Agenzija tkun ir¢eviet informazzjoni dokumentata tajjeb li jkunu jezistu alternattivi
adattati. Huwa rakkomandabbli wkoll li I-applikant jaghti fid-dettall perezempju ricerka u zvilupp
rilevanti 1i jkun wettaq, b’enfasi specifika fuq ir-raguni ghaliex c¢erta sustanza jew teknologija
alternattiva ma kinitx teknikament jew ekonomikament fattibbli.

Jekk l-analizi tal-alternattivi turi li bhalissa ma hemm ebda alternattiva adattata disponibbli ghall-
applikant, izda 1i hemm alternattiva/alternattivi adattata/adattati disponibbli b’mod generali, 1-
applikant ghandu jipprovdi fil-pjan ta’ sostituzzjoni, informazzjoni dwar dak li jkun mehtieg biex
jigu implimentati dawn l-alternattivi f’perjodu ta’ Zmien stmat (gwida addizzjonali tinghata fit-
tagsima 3.10). Din l-informazzjoni tkun indispensabbli biex jigu stabbiliti 1-perjodi ta’ riezami.
B’mod partikolari, jekk ma tinghata ebda informazzjoni, il-perjodu ta’ riezami jkun qasir, peress li
Jkun mehtieg li jigi vvalutat jekk sarux xi tibdiliet.

L-applikant ghandu jkun manifattur/importatur (M/I) jew utent downstream (UD) tas-sustanza tal-
Anness XIV. Applikazzjonijiet kongunti jistghu jsiru wkoll (ara 1-Kapitolu 2 dwar min jista’ jaghmel
applikazzjoni).

II-fokus u I-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi jistghu jigu influwenzati minn min
jaghmel l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Il-Kaxxa 1 tqis il-perspettiva tal-M/I u I-UD fl-analizi
tal-alternattivi.

Sabiex applikant jithem bl-ahjar mod liema alternattivi jistghu jkunu disponibbli u x’se jkun il-kamp
ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi, huwa rakkomandat li I-konsultazzjoni fi hdan il-katina tal-
provvista tinbeda fi stadju bikri. Dan sabiex I-applikanti jkunu fl-ahjar pozizzjoni biex jithmu liema
informazzjoni tkun disponibbli dwar l-uzu tas-sustanza tal-Anness X1V u dwar alternattivi possibbli
ghas-sustanza tal-Anness XIV. Il-konsultazzjoni fil-katina tal-provvista u ’l barra minnha titqies fit-
tagsima 3.5.2 u kwistjonijiet marbuta mal-ligi dwar il-kompetizzjoni u I-informazzjoni kummercjali
kunfidenzjali (CBI) fil-Kaxxa 2.
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Kaxxa 1. Perspettiva tal-analizi tal-alternattivi ghal atturi differenti

M/I jista’ jsibha difficli 1i jkollu informazzjoni shiha dwar kif alternattivi possibbli jistghu jissodisfaw il-
funzjoni tas-sustanzi ghal uzi downstream u jista’ jkollu jahdem ma’ UD biex jithem dan bis-shih jekk 1-M/I

ikollu I-hsieb ikopri uzi downstream fl-applikazzjoni tieghul8,

UD jista’ jkun jixtieq jaghmel applikazzjoni ghax ma jixtieqx jikkondividi informazzjoni dwar I-uzu ezatt mal-
fornitur tieghu ghal ragunijiet ta’ kunfidenzjalita kummer¢jali. Jew jista’ jkollu japplika ghax isib li -uzu tieghu
ma jkunx se jigi appoggjat fl-applikazzjoni mill-fornitur tieghu (jigifieri 1-M/I).

Tista’ naturalment tkun opzjoni ghal M/I u UD li jaghmlu applikazzjoni kongunta jew jikkondividu I-

informazzjoni permezz ta’ parti indipendenti biex jizguraw li l-informazzjoni kunfidenzjali ma tigix kondivida
fi hdan il-katina tal-provvista.

Partijiet terzi jistghu jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi, 1i ghandha titqies mill-Agenzija u 1-
Kummissjoni fil-valutazzjoni ta’ jekk jezistux alternattivi adattati.

L-Anness XIV ghandu jistabbilixxi data ta’ skadenza ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni (ara I-Kapitolu 2), allura I-ammont ta’ xoghol li jista’ jsir fl-analizi tal-alternattivi
jigi limitat biz-zmien u r-rizorsi. Fil-prattika, ikun ragonevoli li jitwettqu whud mill-kompiti tal-
analizi tal-alternattivi fl-istess hin, peress li informazzjoni minn parti tal-analizi tista’ tghin lil partijiet
ohra. Perezempju, il-gbir ta’ informazzjoni inizjali ghall-“iskrinjar” tal-fattibilita teknika possibbli
ta’ alternattiva jista’ jinghaqad mal-iskrinjar ta’ alternattivi abbazi tar-riskiji.

Meta I-applikazzjoni tkun permezz tar-rotta SEA l-applikant jista’ wkoll jixtieq iqis il-htigijiet ta’
informazzjoni tas-SEA meta jqgis l-analizi tal-alternattivi. Kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’
informazzjoni tas-SEA tista’ tqanqal lill-applikant jigbor informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet
possibbli tal-katina tal-provvista meta din ma tkunx tista’ tuza s-sustanza tal-Anness XIV, fl-istess
hin 1i jkun ged jigbor informazzjoni dwar alternattivi possibbli. Dan jitqies fit-tagsima 3.5. Gwida
dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni tinghata f’”dokument ta’ gwida separat.

Lista tal-kontroll rakkomandata ghall-inkluzjoni ta’ informazzjoni fl-analizi tal-alternattivi tinghata
fl-Appendici 3. Gwida dwar x’ghandu jigi ddokumentat fl-analizi tal-alternattivi u deskrizzjoni
possibbli ghar-rapport tal-analizi tal-alternattivi tinghata fit-tagsima 3.12.

3.4.  Harsa generali lejn kif titwettaq analizi tal-alternattivi

Dan il-kapitolu ta’ gwida jistabbilixxi kif applikant:

e jista’ jwettaq analizi tal-alternattivi; u

e jista’ jiddokumenta dan fir-rapport tal-analizi tal-alternattivi.
Il-process jinvolvi:

e |-identifikazzjoni ta’ alternattivi possibbli ghal kull uzu li ssir applikazzjoni ghalih abbazi tar-
rekwiziti funzjonali (taqsima 3.5);

e il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi possibbli identifikati (tagsima 3.6);

18 Frapplikazzjonijiet bhal dawn, 1-analizi tal-alternattivi ssir ukoll mill-perspettiva tal-utenti downstream tas-sustanza.
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il-valutazzjoni tal-alternattivi possibbli ghar-riskji potenzjali taghhom ghall-ambjent u ghas-
sahha tal-bniedem. Ghal dan il-ghan l-applikant ghandu jivvaluta jekk l-alternattivi
jirrapprezentawx tnaqqis fir-riskju generali meta mqabbla mas-sustanza tal-Anness X1V,
meta wiched iqis il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji u I-kundizzjonijiet operattivi implimentati u
rakkomandati (tagsima 3.7);

e il-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattivi possibbli identifikati (tagsima 3.8);
e l-identifikazzjoni ta’ R&Z rilevanti li jkunu adattati ghall-analizi (tagsima 3.9);

e il-valutazzjoni tal-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi possibbli, abbazi tal-
fattibilita teknika u ekonomika taghhom ghall-applikant, it-tnaqqis fir-riskju u l-acc¢essibbilta
(tagsima 3.10); u

e id-determinazzjoni tal-azzjonijiet u l-perjodi ta’ zmien li jistghu jkunu mehtiega biex 1-
alternattivi possibbli jigu adattati u jsiru disponibbli ghall-applikant, meta wiehed iqis R&Z
rilevanti fejn ikun xieraq (tagsima 3.11).

Ovvjament, sabiex jigu identifikati alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness X1V, I-ewwel
ghandha tigi identifikata 1-funzjoni tas-sustanza tal-Anness X1V. Madankollu, I-analizi addizzjonali
tal-fattibilita teknika u ekonomika, is-sigurta komparattiva tal-alternattivi u d-disponibbilta ma
ghandhomx ghalfejn jigu analizzati fl-ordni stabbilit f’din il-gwida. L-applikant ghandu juri u
jiddokumenta analizi ta’ dawn l-aspetti, imma l|-importanza ta’ aspetti differenti tal-analizi tkun
differenti f’kull kaz. Perezempju, ghandu mnejn jidher ¢ar ghall-applikant fl-analizi tal-alternattivi li
l-alternattivi kollha fattibbli teknikament probabbli ma jirrapprezentawx tnaqqis fir-riskji meta
mq@abbla mas-sustanza tal-Anness X1V. F’dan il-kaz ftit ikun hemm mertu ghal analizi dettaljata tal-
fattibilita ekonomika ta’ dawn l-alternattivi, meta jsir maghruf li ebda wahda minnhom ma tkun
adattata abbazi tar-riskji.

Biex jigu vvalutati b’mod xieraq 1-alternattivi possibbli, hija rakkomandata konsultazzjoni fi hdan u
barra mill-katina tal-provvista. Dan sabiex l-applikanti jkunu jistghu:

e Jifhmu kompletament l-uzi ezatti li ghalihom tkun ged issir applikazzjoni u allura jithmu 1-
funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV;

e Jizguraw li jkunu konxji tal-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi possibbli ghall-uzi
tas-sustanza tal-Anness XIV i jkunu ged japplikaw ghalihom;

e Jiddeciedu jekk R&Z precedenti, prezenti jew ippjanati jkunux rilevanti u adattati ghall-
analizi;

e Jiddeciedu jekk I-alternattiva/alternattivi tkunx (jkunux) adattata/adattati u disponibbli sabiex
ikun jista’ jsehh trasferiment ghall-alternattiva/alternattivi; u

e Jiddeterminaw liema azzjonijiet u perjodi ta’ zmien ikunu mehtiega biex l-alternattivi
possibbli jsiru adattati u disponibbli.

Peress li mhuwiex obbligatorju li jsir R&Z fi hdan I-analizi tal-alternattivi, dan huwa indikat b’linja
mhux kontinwa fil-figura. L-applikanti jistghu jkunu ghamlu jew ikunu konxji minn ricerka u zvilupp
(R&Z) dwar l-alternattivi possibbli. R&Z bhal dawn jistghu jkunu enfasizzaw il-possibbiltajiet u d-
diffikultajiet ghall-uzu ta’ alternattivi partikolari. Ghalhekk, jista’ jkun ta’ ghajnuna li fl-analizi tal-
alternattivi ssir referenza ghal u jigu spjegati R&Z 1i jkunu rilevanti biex jintwera Kif |-alternattivi
jistghu jew ma jistghux ikunu probabbli. Barra minn hekk, din 1-informazzjoni ghandha titqies biex
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jigu stabbiliti I-perjodi ta’ riezami. In-nuqqas ta’ attivitajiet ta’ R&Z ghandu jwassal biex jigu
stabbiliti perjodi igsar ta’ riezami.

3.5. Kif jigu identifikati alternattivi possibbli

3.5.1. Kifjigu identifikati [-funzjonijiet tas-sustanzi tal-Anness XIV

[1-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu/uzi li qed issir applikazzjoni ghalih/ghalihom hija
I-kompitu jew ix-xoghol li ged taghmel is-sustanza tal-Anness XIV.

Il-process tal-identifikazzjoni tal-alternattivi normalment jibda bil-kunsiderazzjoni tal-funzjoni tas-
sustanza tal-Anness XIV. Gharfien dettaljat u specifiku tal-funzjoni ezatta i tkun qed twettaq is-
sustanza tal-Anness XIV (u fejn u kif, jigifieri f’liema kundizzjonijiet, dik il-funzjoni ghandha
titwettaq) ghal uzu partikolari, ghandu jippermetti lill-applikant ifittex mezzi ohra ghat-twettiq ta’ dik
il-funzjoni. Dan jista’ jkun bl-uzu ta’ sustanza jew teknologija ohra jew billi jinbidel il-proc¢ess jew
il-prodott ahhari. Fil-kazijiet tal-ahhar huwa possibbli li I-funzjoni originali tas-sustanza ma tibgax
relevanti.

Gharfien tal-funzjoni preciza tas-sustanza tal-Anness XIV jghin fil-konsultazzjoni dwar I-alternattivi
fi hdan u barra mill-katina tal-provvista billi jigu stabbiliti r-rekwiziti tekni¢i li ghandhom jissodisfaw
kwalunkwe alternattivi possibbli. Dan jippermetti lill-utenti, lill-fornituri u lit-teknologisti jivvalutaw
jekk jistax ikun hemm alternattivi possibbli u anke liema azzjonijiet ikunu mehtiega biex isiru fattibbli
teknikament (il-fattibilita teknika hi meqjusa fit-tagsima 3.6). L-utenti, permezz ta’ koperazzjoni mal-
fornituri, jistghu jkunu wettqu ricerka u zvilupp possibbli dwar 1-alternattivi ezistenti, perezempju
provi ta’ sustanzi u teknologiji alternattivi, u dan jista’ jghin fl-identifikazzjoni u I-evalwazzjoni tal-
alternattivi possibbli (R&Z jitqiesu fit-tagsima 3.9).

li tintuza fiha (perezempju, ghal solidu dan jista’ jkun bhala trab, pellets jew béejje¢ zghar, 1-istat
fiziku jista’ wkoll ikun dipendenti fuq il-kundizzjonijiet tal-process. Mistogsijiet principali li
ghandhom jitqiesu ghal kull uzu fid-determinazzjoni tal-funzjonijiet ta’ sustanza jistghu jitqgassmu
f’zewg gruppi ewlenin:

1. ll-kompitu li twettaq is-sustanza: Dan ikun jehtieg fehim tal-uzu ezatt tas-sustanza inkluza
deskrizzjoni u l-ezitu tal-process fejn jigi applikat I-uzu. Mistogsijiet princ¢ipali li jindirizzaw
il-kompitu mwettag mis-sustanza jinkludu:

e X’inhu l-uzu ezatt tas-sustanza tal-Anness XIV u liema kompitu twettaq?

Dan ikollu jkun specifiku kemm jista’ jkun u I-funzjoni ezatta tiddetermina f’liema limiti
jistghu jigu identifikati alternattivi possibbli. Perezempju, sustanza li tiffunzjona bhala
solvent ghat-tnehhija tal-griz mill-metall tista’ titbiddel b’numru ta’ alternattivi possibbli
ta’ sustanzi u tekniki. Madankollu, jekk il-funzjoni specifika tkun biex jitnehha 1-griz
minn tubi tal-metall b’togba rqiqa ghal standard partikolari ta’ ndafa, allura dan se jnaqqas
in-numru ta’ alternattivi possibbli li jistghu jwettqu din il-funzjoni.

e X’inhuma l-karatteristi¢i kriti¢i tas-sustanza ghal dan 1-uzu?

ll-funzjoni ghandha tiddependi mill-karatteristici principali tas-sustanza tal-Anness XIV.
Perezempju, din tista’ tkun il-persistenza taghha, ez. ritardant tal-ffammi jew plastifikant;
li t-tnejn 1i huma ghandhom iservu fit-tul fil-prodott ahhari sabiex ikomplu jaqdu 1-
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2.

funzjoni taghhom ghat-tul tal-hajja tal-prodott), jew karatteristika fizika perezempju 1-
viskozita taghha jew il-pressjoni tal-fwar. Il-karatteristici principali jistghu jkunu
kombinazzjoni kritika ta’ karatteristi¢i li jrendu 1-funzjoni possibbli.

ll-kundizzjonijiet li fihom tintuza s-sustanza: Dan ikun jehtieg fehim tal-kundizzjonijiet
specifici tal-process ghall-uzu tas-sustanza u kwalunkwe kundizzjoni jew rekwizit dwar il-
prodotti ahharin possibbli li jirrizultaw mill-pro¢ess. Dawn jistghu jimponu restrizzjonijiet li
skonthom ghandha titwettaq il-funzjoni mehtiega u b’hekk jinfluwenzaw liema alternattivi
jistghu jintuzaw. Mistogsijiet princ¢ipali li jindirizzaw il-kundizzjonijiet tal-process fejn jigi
applikat I-uzu jinkludu:

X’inhuma I-kundizzjonijiet fizi¢i u kimici (tal-process/operattivi) li fihom ghandha
titwettaq il-funzjoni?

ll-kundizzjonijiet fizi¢i ghandhom jinkludu, perezempju, it-temperatura u I-pressa tal-
process. Jista’ jkun hemm ukoll kunsiderazzjonijiet ta’ radjazzjoni elettromanjetika
mizjuda jew imnaqqsa (ez. fotosensittivita). Kundizzjonijiet kimici jistghu jinkludu I-
prezenza jew in-nuqqas ta’ sustanzi kimi¢i ohra (hawn jidhlu kwistjonijiet ta’
kompatibbilta kimika perezempju r-reattivita u I-ffammabbilta), il-pH tal-process, u I-
atmosfera gassuza (perezempju pressa parzjali minn ossignu mizjud jew imnaqqas jew
gassijiet ohra inkluzi atmosferi potenzjalment splussivi), fost bosta ohrajn.

Jezistu xi kundizzjonijiet specifi¢i tal-perjodu ta’ zmien ghall-funzjoni tas-sustanza?

Jista’ jkun hemm restrizzjonijiet fuq il-perjodu ta’ zmien ghall-kunsinna teknika tal-
funzjoni — jigifieri lI-funzjoni tista’ titwassal f’parti partikolari ta’ process li ghandha hin
Kritiku u hija dipendenti mill-karatteristici tas-sustanza, jew il-funzjoni tista’ tkun tehtieg
tkompli ghal perjodu ta’ Zmien minimu jew massimu. Innota li ghal xi funzjonijiet il-
prestazzjoni ma tistax tigi ggudikata fuq perjodu qasir (ez. kisjiet u lubrikanti) ghax il-
funzjoni hi bbazata fuq il-longevita tal-funzjoni u din tista’ tigi vvalutata biss biz-zmien.

Kif tista’ tigi affettwata 1-kwalita tal-prodott finali jekk il-process/is-sustanza jinbidlu?

Dan jehtieg kunsiderazzjoni dwar kif 1-uzu ta’ alternattiva jista’ jaffettwa l-prodotti
ahharin ftermini ta’ funzjoni finali. Il-kwalitajiet tal-prodott finali jistghu jkollhom
jitgiesu fuq perjodu ta’ zmien itwal. Perezempju, xi kisjiet forsi jkollhom joffru rezistenza
ghall-effetti tat-temp fuq tul tal-hajja specifiku tal-prodott. Dan jista’ jinkludi wkoll
kunsiderazzjoni ghar-rimi finali tal-prodott u/jew ir-riciklagg potenzjali tieghu.

[l-funzjoni hi asso¢jata ma’ process ichor li jista’ jinbidel sabiex 1-uzu tas-sustanza jigi
llimitat jew eliminat?

Perezempju s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tintuza biex tikkontrolla 1-emissjonijiet ta’
sustanza ohra jew tipproduci sustanza ohra. Jekk il-htiega tal-kontroll titnehha jew il-
prodott ahhari jinbidel sabiex it-tieni sustanza ma tibqax mehtiega allura s-sustanza tal-
Anness XIV tista’ tigi sostitwita aktar facilment jew ma tkunx mehtiega.

Hemm xi karatteristi¢i tal-prodott ahhari li jiddeterminaw ir-rekwizit ghall-uzu tas-
sustanza?

Perezempju l-uzu specifiku tas-sustanza jista’ jkun mehtieg ghax dan jaghti certi
karatteristi¢i lil prodott ahhari (ez. minhabba rekwiziti tal-klijenti jew legali). L-uzu ta’
prodott ahhari differenti li jwettaq l-istess funzjoni jista’ jippermetti li tintuza alternattiva
jew jista’ jfisser li s-sustanza ma tkunx ghadha mehtiega ghall-uzu.
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L-Appendici 4 jaghti lista tal-kontroll ghad-determinazzjoni tar-rekwiziti funzjonali ghal alternattivi
possibbli (din mhix ezawrjenti) abbazi tal-aspetti funzjonali tas-sustanza tal-Anness XI1V. Filwaqt li
I-lista tal-kontroll mhix obbligatorja, din taghti lista indikattiva ta’ aspetti li ghandhom jitqiesu waqt
I-identifikazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza.

L-Ezempju 1 juri kif tista’ titqies il-funzjoni tas-sustanza ghal sitwazzjoni partikolari. Intuzat
informazzjoni disponibbli biex jigu simulati t-twegibiet possibbli ghall-mistogsijiet moghtija fl-
Appendici 4. L-aspetti funzjonali bin-numri minn1l sa2 fl-ezempju u I-lista tal-kontroll fl-
Appendici 4 jindirizzaw il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri 1-kompitu li twettaq), |-
aspetti 3 sa 7 jindirizzaw il-kundizzjonijiet tal-process ghas-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri liema
rekwiziti tal-process ghandhom jintlahqu, anke rekwiziti legali possibbli).

Ezempju 1. Kunsiderazzjonijiet ghall-funzjoni tas-sustanza

Id-definizzjoni tal-funzjoni tas-sustanza hija pass essenzjali fil-fehim tal-uzu ezatt tas-sustanza tal-Anness XIV.
Definizzjoni ¢ara tal-funzjoni u tat-tolleranzi tippermetti li l-alternattivi possibbli jigu evalwati abbazi li jista’
jkun possibbli li jintuzaw biex titwettaq il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV. L-ezempju t’hawn taht juri
process possibbli ghad-determinazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza ghall-uzi li ghandha ssir applikazzjoni
ghalihom u kif din tista’ tigi ddokumentata ghall-wiri fir-rapport tal-analizi tal-alternattivi.

Is-sustanza A hi solvent organiku b’azzjoni solventi gawwija, punt tat-toghlija medju u densita gholja tal-fwar.
Din tintuza bhala solvent industrijali, prin¢ipalment ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar u t-tindif ta’ partijiet tal-
metall. B’'mod aktar specifiku, hi tintuza ghat-tnehhija ta’ sustanzi bhal zjut, grizijiet, xemghat u komposti tal-
buffering, jew hamrija. L-uzu spe¢ifiku ghal dan 1-ezempju hu:

Tnehhija ta’ griz u tindif ta’ komponenti li jkollhom kostruzzjoni kumplessa inkluzi dettalji li jkollhom
kostruzzjoni kumplessa.

ll-komponenti ghandhom ikunu hielsa mill-griz u 1-hmieg u jitnixxfu malajr: il-korruzjoni, it-titbigh u d-
depoziti taz-zejt/tal-griz li jifdal mhumiex accettabbli. Ghall-prodotti kkumplikati t-tensjoni baxxa tal-wicc tas-
Sustanza A tippermetti t-tindif tat-tinjiet, it-tinjiet doppji u t-tubi rgag.

F’termini tad-definizzjoni tal-funzjoni tas-sustanza tintuza 1-lista tal-kontroll stabbilita fl-Appendici 4:
1 Kompitu mwettaq mis-sustanza tal-Anness XIV:
X’inhu l-kompitu li ghandu jitwettaq mis-sustanza?

Is-sustanza tintuza ghat-tnehhija tal-griz minn tubi tal-azzar 1i ma jissaddadx irqaq hafna u bla gonot (ez.
dijametru intern li jvarja minn 1 sa 5 mm, tulijiet dritti u koljaturi) b’'mod partikolari ghall-uzu fl-industrija tal-
avjazzjoni u ghal taghmir mediku. II-funzjoni hi t-tnehhija malajr ta’ griz 1i ma jhalli ebda residwu u ebda
ossidazzjoni jew titbigh. Ara t-tabella t’hawn taht ghal deskrizzjoni addizzjonali tal-kriterji applikabbli.

2. Liema karatteristici kritici u kriterji tal-kwalita ghandha tissodisfa s-sustanza?

ll-produzzjoni ta’ partijiet tal-metall indaf u xotti, fejn il-parti tal-metall ghandha tkun niexfa ghat-trattament
ta’ wara (ez. kisi). Il-prodott imnaddaf ghandu jkun hieles mill-griz/miz-zejt u hieles minn kwalunkwe
titbigh/ossidazzjoni (ez. minn kuntatt ma’ soluzzjonijiet tal-ilma/milwiema.)

3. Kundizzjonijiet tal-funzjoni:

ll-hin ghall-kompitu u I-volum mehtiega huma indikati fit-tabella t’hawn taht. L-uzu ta’ solvent f’likwidi ghat-
koljaturi jnaggsu I-fwar u allura t-telf tas-solvent u l-uzu ta’ kavers li jissigillaw mill-atmosfera I-kumpartiment
tax-xoghol tal-likwidi li jnehhu 1-griz mill-fwar, prattikament jeliminaw telf mill-evaporazzjoni wagqt li s-
sistema ma tkunx ged tithaddem.
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4. Restrizzjonijiet tal-process u prestazzjoni

Biex jigu prodotti partijiet tal-metall indaf u nexfin, fejn il-parti tal-metall trid tkun niexfa ghal dan it-trattament
li gej (ez. kisi), ghandu jintuza tindif b’solvent. Partijiet kumplikati u tubi fini jillimitaw 1-access ghal mezzi
mekkanici tat-tindif.

5. ll-funzjoni hi assocjata ma’ process iehor li jista’ jitbiddel sabiex I-uzu tas-sustanza jigi llimitat jew eliminat?

L-eliminazzjoni ta’ kwalunkwe Zejt jew griz mill-wic¢ ta’ komponenti ta’ tubi tal-metall telimina I-htiega ghat-
tnehhija tal-griz mill-fwar. Madankollu, partijiet tal-metall ikollhom ikunu hielsa mill-griz/miz-zejt/mill-hmieg
sal-istandards mehtiega. Ebda titbigh jew ossidazzjoni ma huma accettabbli. Fil-prezent il-metodi tal-
produzzjoni tat-tubi jehtiegu 1-uzu ta’ zjut biex jigi zgurat li 1-komponenti jibqghu hielsa mill-ossidazzjoni.

Ghalkemm sistemi tat-tindif ibbazati fuq I-ilma huma effettivi f"hafna applikazzjonijiet, xi aspetti tat-tindif
ibbazat fuq I-ilma jista’ jrendi dan mhux prattiku jew ma jistax jintuza ghal certi tipi ta’ oggetti li jkun ged isir
xoghol fughom. Solventi ghat-tnehhija tal-griz ghandhom jintuzaw ghat-tnehhija taz-zejt, tal-fluss, tax-xama’
tal-griz u titbigh difficli iehor 1i jinhall fis-solventi mill-wic¢ tal-metall. Tubi u partijiet kumplikati tal-metall
ghal strumenti ajruspazjali u medici jitnaddfu regolarment fi prodotti ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar gabel ma
jigu armati, spezzjonati, jew processati aktar. Peress li ma jintuza ebda ilma fil-process, kwazi kull parti tista’
tinhasel fi prodotti solventi ghat-tnehhija tal-griz bla hsieb ghal kwistjonijiet tal-kontroll tal-kwalita bhall-effetti
tal-ossidazzjoni parzjali, ir-residwu mis-sapun, it-tbajja’ tal-ilma, u t-tnixxif ineffettiv.

Alternattivi possibbli jinkludu solventi ohra mill-idrokarburi, formulazzjonijiet milwiema u bblastjar bl-ilma
jew ibblastjar hafif (shot blasting bl-uzu ta’ mezz relattivament artab bhall-gebla tal-gir). Titjib kontinwu fit-
teknologija tal-irkuprar tas-solventi mil-likwidi ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar shan nagqas l-ammont tas-
sustanza A uzat ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar shan. Dan it-tnaqqis huwa rizultat ta’ prattiki tax-xoghol ahjar
U l-uzu ta’ teknologija aktar gdida. Xi kumpaniji ged jippruvaw ukoll isibu aktar solventi tal-idrokarburi jew
agenti tat-tindif ibbazati fuq 1-ilma bhala alternattivi.

6. Liema rekwiziti tal-klijenti jaffettwaw |-uzu tas-sustanza f'dan l-uzu?

ll-klijenti (anke I-industrija tal-ajruspazju) jehtiegu (permezz ta’ proceduri operattivi li ghandhom jintuzaw) 1-
uzu ta’ solventi ghat-tindif. Kwalunkwe bidla fil-process titlob 1-approvazzjoni mill-klijenti; il-hin mehtieg u
I-gustifikazzjoni tal-prezz ghall-bidla fil-prodott f’dawn is-setturi huma konsiderevoli. Il-kriterji tal-ispezzjoni
tal-kontroll tal-kwalita jitolbu li I-komponenti jkunu hielsa mit-tbajja’ tal-griz/taz-zejt u mill-ossidazzjoni
(ittestjar mhux distruttiv huwa applikat).

7. Hemm rekwiziti partikolari tas-settur tal-industrija jew rekwiziti legali ghall-accetabbilta teknika i
ghandhom jintlahqu u li ghandha tipprovdi [-funzjoni?

L-industriji tat-taghmir mediku u tal-ajruspazju huma mehtiega juzaw solventi ghat-tindif. Jista’ jkun hemm
implikazzjonijiet ghat-twettiq tar-rekwiziti legali ghas-sikurezza tal-prodotti f’dawn iz-zewg oqsma tal-prodotti
perezempju sikurezza fit-titjir u rekwiziti tas-sikurezza stretti (ez. id-Direttivi dwar I-Ajrunavigabbilta tal-
Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea (EASA) u d-Direttiva dwar it-Taghmir Mediku
(93/42/KEE). Dawn ghandhom jigu evalwati biex jigi stmat iz-zmien minimu mehtieg ghall-bidliet.

It-Tabella t’hawn taht taghti ezempju ta’ kif ghandhom jitqassru u jigu ddokumentati aspetti u/jew
kriterji funzjonali ghad-determinazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza abbazi tal-ezempju tas-solvent f’din
il-kaxxa:

meta

jissahhnu sa
200°C

I-parts ikunu hielsa
mill-griz.

Il-kriterji huma
stabbiliti f rekwiziti
specifici tal-klijent.

Aspett Kunsiderazzjonijiet Kriterju Tolleranza Ittestjar Kontroll tal- | Konsegwenza

funzjonali kwalita

Tnehhija tal- | Grad mehtieg ta’ ndafa Ebda titbigh Xejn Parti tal-ittestjar Is-sistema tal- Griz residwu jista’

griz/taz-zejt ta’ tubi minn mhux distruttiv kwalita tizgura jikkawza t-thaddim
residwu tal- qgabel l-uzu/it- spezzjoni skont |- hazin tal-istrumenti.
griz/taz-zejt twahhil iskeda tal-ittestjar li Ghalhekk, jekk 1-

ittestjar juri partijiet
residwi bil-griz jigu
rifjutati u ma jistghux
jitwahhlu.
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Limitazzjoni | Grad mehtieg ta’ ndafa Ebda <60 % umdita | Parti tal-ittestjar Kif imsemmi fuq Kif imsemmi fuq
tal- ossidazzjoni mhux distruttiv
ossidazzjoni Rekwiziti minn Je,w..mb‘gh qabel I'—uzu/lt—
ipprocessar addizzjonali brrizultat tal- twahhil -
PP Jor kuntatt mal- spezzjoni ghall-
(inkullar, elettroplejtjar, . . ) LS
sebgha jew Kisi) ilma jew ossidazzjoni
mal-umdita
Hin tat- | Dewmien accettabbli jew Ghandu jkun | + 15-il Xejn Kif imsemmi fuq Kif imsemmi fuq ghall-
tnixxif mehtieg tal-process tat- < 1 minuta sekonda ghall-applikazzjoni effett fuq I-
tindif biex jigi ta’ kisjiet applikazzjoni tal-
zgurat li ma kisjiet.
Rekwiziti minn Jkun hemm
. . o . ebda titbigh
ipprocessar addizzjonali abel I-
(inkullar, elettroplejtjar, gabe -
sebgha jew kisi) appllkgzzpm
zebgha) ta’ kisjiet
ohra
Kwantita ta’ partijiet li
ghandhom jitnaddfu kull
siegha/kuljum;
1l-hin li | Kwantita ta’ partijiet li It-tnehhija + minuta 1 Mhux Mhux applikabbli Zieda fil-hin ghat-
jiehu I- | ghandhom jitnaddfu kull tal-griz u t- applikabbli tnehhija tal-griz
kompitu siegha/kuljum tnixxif tnaqqas b’mod
ghandhom sinifikanti I-
Dewmien accettabbli jew JltleSt?W . produzzlonl_tal-
L . £7 minuti komponenti u taffettwa
mehtieg tal-process tat- s .
tindif l-efficjenza tal-process.
Dan jaffettwa I-processi
downstream bhall-Kisi
ta’ tubi.

3.5.1.1. Informazzjoni dwar l-uzu u 1-funzjoni tas-sustanza tal-Anness X1V fis-CSR

Informazzjoni dwar l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghandha tigi dokumentata fis-CSR (ara |-
Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs). Dan jista’ jkun jew partijiet tas-CSR mir-
registrazzjoni tas-sustanza jew CSR ghall-awtorizzazzjoni; fil-kaz tal-ahhar is-CSR ghandu jiffoka
biss fuq il-karatteristi¢i tas-sustanzi li kienu I-kawza li titnizzel fl-Anness X1V {l-Artikolu 62(4)(d)}.
[l-parti principali tas-CSR f’dan il-kuntest tkun ix-xenarju tal-esponiment (XE) ghall-uzi li tkun saret
applikazzjoni ghalihom, peress li I-awtorizzazzjoni possibbilment tinghata abbazi ta’ dawk ix-xenarji
tal-esponiment. Ghandu jigi osservat li deskrizzjonijiet tal-uzu zviluppati skont gwida ghat-thejjija
tas-CSR jistghu ma jkunux bizzejjed wahedhom biex jiddeskrivu I-uzu f’bizzejjed dettall biex tigi
ddeterminata I-funzjoni ezatta tal-uzul9. Xi fornituri jistghu jkunu uzaw kwestjonarji biex jitolbu
informazzjoni minn UD dwar l-uzi sabiex ihejju s-CSA u s-CSR. Dawn jistghu jkunu sors utli ta’
informazzjoni dwar l-uzu.

L-applikant ikollu jelabora dwar I-informazzjoni stabbilita fis-CSR abbazi tal-gharfien tieghu dwar
I-uzi specifici li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom u 1-funzjoni li s-sustanza ghandha twettaq ghal

19 |r-Rapport dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimi¢i (CSR) huwa parti obbligatorja tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni. Is-CSR ghandu jevalwa x-xenarji tal-esponiment ghal dawk l-uzi li ssir applikazzjoni ghalihom.
Jistghu jinghataw awtorizzazzjonijiet ghal uzi fi hdan il-kundizzjonijiet specifikati ’”dawn ix-xenarji tal-esponiment
kif emendati bil-kundizzjonijiet tad-decizjoni tal-awtorizzazzjoni jekk applikabbli. Ix-xenarji tal-esponiment ghall-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghalhekk ghandhom ikunu specifi¢i u precizi bizzejjed. Gwida ghat-thejjija
tas-CSR fiha pariri dwar I-izvilupp tas-CSR inkluzi ¢-cirkostanzi specifici ghall-awtorizzazzjoni.
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kull uzu. Dan jista’ jintuza biex tigi ddeterminata 1-funzjoni ghal kull uzu u ghandu jinkludi
informazzjoni dwar il-karatteristi¢i fizikokimi¢i tas-sustanza, il-karatteristici bijologi¢i u I-
kundizzjonijiet operattivi kif ukoll il-funzjonalita taghha.

3.5.1.2. Sorsi ohra ghall-informazzjoni dwar I-uzu u I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness X1V

Informazzjoni li tispecifika 1-funzjoni ezatta tas-sustanza tal-Anness XIV tista’ tinsab, perezempju
f’rekords ta’ kumpanija (ez. pro¢eduri operattivi, specifikazzjonijiet tal-klijenti ghall-uzi tas-sustanza
u l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott) u I-letteratura usa’ (ez. letteratura teknika tal-industrija i
tiddeskrivi uzi specifici, proceduri operattivi standard u dokumenti teknic¢i tar-ricerka). Il-
komunikazzjoni mal-katina tal-provvista tista’ tkun utli biex tiddefinixxi ahjar il-kundizzjonijiet tal-
funzjoni u tal-uzu u biex tizgura li 1-funzjonijiet kollha tal-uzu li tkun saret applikazzjoni ghalihom
fl-awtorizzazzjoni jkunu gew identifikati (ara 1-Kapitolu 3.5.2.1). Huwa importanti li jigu
ddeterminati I-funzjonijiet kollha ta’ sustanza ghal kull uzu, sabiex jistghu jigu identifikati alternattivi
possibbli li jistghu joffru jew jissostitwixxu 1-funzjoni ekwivalenti. Id-determinazzjoni ta’ funzjoni
specifika u kundizzjonijiet tal-uzu tippermetti komunikazzjoni aktar ¢ara u konsultazzjoni fi hdan u
barra mill-katina tal-provvista peress li tiddeskrivi ezatt x’ikun mehtieg. I1-fornituri ta’ sustanzi
alternattivi u teknologiji alternattivi jistghu mbaghad jippruvaw igabblu 1-funzjoni mwettqa mal-
alternattivi possibbli.

3.5.2. Identifikazzjoni u gbir ta’ informazzjoni dwar [-alternattivi possibbli

Kif deskritt gabel il-fehim tal-kompiti ezatti li twettaq is-sustanza tal-Anness XIV u I-kundizzjonijiet
li fihom ghandha tkun tista’ twettaq dawn il-kompiti jkun il-punt tat-tluq ghall-identifikazzjoni ta’
sustanzi jew teknologiji alternattivi.

Abbazi tal-funzjoni tas-sustanza jkun utli li jigu identifikati 1-alternattivi possibbli u fl-istess hin
tingabar l-informazzjoni mehtiega biex tigi stabbilita 1-fattibilita teknika u ekonomika taghhom, il-
kapacita li jitnaqqsu r-riskju generali u d-disponibbiltd. Rakkomandazzjonijiet u kunsiderazzjonijiet
ghall-identifikazzjoni tal-alternattivi u I-gbir ta’ informazzjoni jinghataw fit-tagsimiet t’hawn taht.
Gwida addizzjonali dwar il-gbir ta’ informazzjoni dwar perikli u riskji ghas-sahha u ghall-ambjent
tinghata fit-tagsima 3.7. L-applikant jinghata parir biex iqis xi jkollu jikkunsidra fis-SEA tieghu fl-
istadju fejn ikun qged jigbor u janalizza 1-informazzjoni ghall-analizi tal-alternattivi.

Huwa rakkomandat ukoll 1i jigu elenkati alternattivi possibbli li facilment jintwera 1li mhumiex
adattati. Dan sabiex jigi dokumentat li 1-applikant ikun gies I-alternattivi possibbli b’mod generali.
Madankollu, il-gbir tal-informazzjoni u l-analizi ta’ dawn 1-alternattivi evidentement mhux adattati
jistghu jinzammu limitati sakemm jilhqu 1-iskop taghhom li juru jkunux adattati jew le.

3.5.2.1. Komunikazzjoni fi hdan il-katina tal-provvista

Il-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista fir-rigward tal-uzi tas-sustanza tal-Anness XIV li ghandha
ssir applikazzjoni ghalihom tkun importanti fi stadju bikri. Din tghin sabiex jigi zgurat li tkun inghatat
kunsiderazzjoni ghall-uzu ezatt tas-sustanza u ghall-provvista ta’ informazzjoni dwar alternattivi li
jistghu possibbilment iwettqu funzjoni ekwivalenti ghall-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom. Il-
konsultazzjoni tista’ tindirizza wkoll kwalunkwe tibdil mehtieg fl-apparat, il-forma tas-sustanzi u |-
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iskart u l-uzu mill-gdid tas-sustanza (dawn jista’ jkollhom ukoll konsegwenzi ekonomici). L-iskop
tal-komunikazzjoni mal-katina tal-provvista hu li jigu identifikati ghal kull uzu xi jkunu 1-alternattivi
possibbli, u biex jigi mifhum kif jahdmu b’rabta mal-funzjoni ekwivalenti mehtiega.

Sorsi possibbli biex I-applikant inizjalment isib alternattivi possibbli fi hdan il-katina tal-provvista
jinkludu (il-lista mhix ezawrjenti):

e | -gharfien tal-applikant stess (inkluzi impjegati fl-industrija/gharfien intern)
e L-utenti downstream
e Il-fornituri

e L-organizzazzjonijiet tal-kummerc¢/tas-settur

Komunikazzjoni mal-katina tal-provvista se tghin biex:
e Jinkiseb gharfien preciz tal-funzjoni specifika;
e Jigu identifikati alternattivi possibbli (sustanzi u teknologiji);

e Jigi pprovdut fehim tal-fattibilita teknika u ekonomika, is-sikurezza u d-disponibbilta tal-
alternattivi;

e Tigi identifikata informazzjoni dwar ricerka u zvilupp ezistenti, attwali u ppjanati fil-gejjieni
dwar alternattivi; u

e Jigu identifikati reazzjonijiet possibbli mill-katina tal-provvista meta ma tkunx tista’ tuza s-
sustanza tal-Anness XIV (ghall-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom).

Jistghu jigu identifikati alternattivi li jidhru fattibbli ghal uzu partikolari; imma jista’ jkun hemm xi
fatturi li jistghu jaghmlu difficli t-trasferiment ghal dawn l-alternattivi. Perezempju, utent
downstream |i jiddependi mill-awtorizzazzjoni tal-fornitur tieghu?0 (ez. M/1), jista’ jkollu l-uzu ta’
sustanza partikolari impost fuqu permezz tal-uzu ta’ proc¢eduri operattivi li huma stabbiliti mil-
legizlazzjoni jew mill-klijenti taghhom (kultant f’pajjizi barra mill-UE) u ghalhekk is-sostituzzjoni
tista’ ssir biss bil-kunsens minn gabel. F’xi kazijiet dan jista’ jwassal ghat-telf ta’ xoghol b’kuntratt,
li jista’ jkollu konsegwenzi ekonomici (il-fattibilita ekonomika tal-alternattivi titgies fit-tagsima 3.8).

Fl-ahhar punt bulit imsemmi qabel, ikun utli li tingabar din 1-informazzjoni ghal applikanti li jkunu
ged ihejju applikazzjoni skont ir-rotta SEA. L-informazzjoni fis-SEA dwar x’jistghu jaghmlu utenti
downstream jekk ma jistghux juzaw is-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri jekk l-awtorizzazzjoni giet
rifjutata), tista’ tenhtieg biex jigi analizzat jekk il-benefic¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwu tas-
sustanza tal-Anness XIV (ghall-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom) ikunux ikbar mir-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Il-gbir ta’ din 1-informazzjoni mill-katina tal-provvista fl-
istess hin bhall-informazzjoni dwar l-alternattivi ghandu jottimizza 1-gbir tad-data mill-applikant u
jaghti fehim ahjar dwar liema alternattivi possibbli jistghu jintuzaw. I1-Gwida dwar I-Analizi

20 Innota li applikant jista’ jkun manifattur/importatur jew utent downstream, jew tista’ ssir applikazzjoni kongunta billi
jigu involuti numru ta’ entitajiet legali.
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Soc¢joekonomika — Awtorizzazzjoni hi stabbilita f’dokument ta’ gwida separat (dan jinkludi gwida
dwar l-izvilupp ta’ pjan ta’ konsultazzjoni fl-Appendici A tal-gwida).

IlI-komunikazzjoni tal-katina tal-provvista hi process interattiv u tista’ tinvolvi 1-partijiet rilevanti
kollha tal-katina tal-provvista mill-utenti downstream sal-fornituri, bl-involviment tal-esperti adattati.
Din hi importanti ghall-identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli ghall-uzi kollha 1i tkun saret
applikazzjoni ghalihom. Il-fornituri jistghu jkunu identifikaw alternattiva possibbli 1i 1-utenti
downstream ma jkunux jafu biha u vice versa. Utenti downstream generalment ikollhom fehim car
tal-funzjonijiet mehtiega minn sustanza/prodott/process, filwaqt li fornituri, manifatturi u importaturi
jista’ jkollhom fehma izjed infurmata dwar alternattivi possibbli. II-kuntatt ma’ asso¢jazzjonijiet tal-
kummer¢ jista’ jkun utli wkoll f’dan ir-rigward.

[l-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista hi process interattiv, allura meta jkunu gew identifikati
alternattivi possibbli, il-katina tal-provvista forsi jkollha tikkonsulta aktar dwar il-fattibilita teknika u
ekonomika; il-perikli u r-riskji ghas-sahha u ghall-ambjent; kif ukoll dwar id-disponibbilta ta’
alternattivi. 1I-Gwida ghall-Utenti Downstream tistabbilixxi gwida dwar aspetti tal-komunikazzjoni
mal-katina tal-provvista mill-fehma tal-UD. L-Ezempju 2 juri I-process tal-komunikazzjoni tal-katina
tal-provvista ghal sustanza.

Ezempju 2. lllustrazzjoni tal-komunikazzjoni tal-katina tal-provvista

Is-sustanza B tintuza bhala likwidu ghat-tkessih u lubrikant ghax-xoghol tal-metall. Meta jintuzaw sustanzi tat-
tkessih/lubrikanti 1i fihom is-sustanza B, is-sustanza jkollha emissjonijiet u riskji potenzjali ghall-ambjent. II-
haddiema potenzjalment jigu esposti ghas-sustanza permezz tal-kuntatt mal-gilda jew tat-tehid bin-nifs tat-trab
jew il-fwar u jkun hemm riskji ghall-haddiema mill-uzu tas-sustanza.

ll-fehma inizjali tal-fornitur (hawnhekk M/I bhala applikant) kienet li kien ikun diffi¢li jinsab sostitut adattat.
ll-fornitur kien ikkuntattja utenti downstream rilevanti biex jigbor informazzjoni biex jizviluppa c-CSR ghas-
sustanza B. Wagqt dan il-process ingabret informazzjoni dwar alternattivi possibbli u tibdiliet fil-process
mehtiega biex jigu akkomodati alternattivi possibbli.

Bhala rizultat tal-informazzjoni migbura, il-fornitur ikkuntattja lill-utenti, biex jidentifika alternattiva possibbli
ghas-sustanza fil-likwidu ghax-xoghol tal-metall.

Alternattivi possibbli identifikati permezz ta’ komunikazzjoni mal-UD tal-katina tal-provvista kienu:

Alternattiva Problemi identifikati Soluzzjonijiet possibbli Kummenti

possibbli

Zjut ibbazati fuq il- | Produzzjoni ta’ SO, waqt I-uzu u | Kontroll tar-rilaxx u I- | Jiswa hafna biex jitwahhal u

kubrit riskju ghall-haddiema anke | emissjoni tal-kubrit. jehtieg investiment kbir hafha
problema ghall-iskart u r-rimi tas- f’apparat li huwa sproporzjonat
sustanza wara l-uzu - ghall-benefic¢ji
implikazzjonijiet tar-riskju

ambjentali u tal-ispejjez.

Zejt tax-xaham tal- | Problemi  bl-uzu  ftemperatura | Zieda ta’ addittivi biex | Ebda addittiv simili disponibbli

annimali gholja — tkessih inadegwat. jizdiedu l-karatteristi¢i ta’

rezistenza ghal temperatura

gholja
Zejt tax-xaham | Kif imsemmi fug Kif imsemmi fug Kif imsemmi fug
vegetali
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Kompost  ibbazat | Zieda ta’ riskju ambjentali Kontroll tal-metall fl-iskart | Difficli hafna biex jitnehha I-
fuq iz-zingu - trattament tal- [ komponent tal-metall mill-fluss
emissjonijiet. tal-iskart.

Ottimizzazzjoni tal- | Jehtieg li jintuzaw formulazzjonijiet | Ittestjar mehtieg biex tigi | Jehtieg li wiehed jirrikorri ghal

process differenti skont il-materjal (jigifieri | identifikata riformulazzjoni | R&Z u programm tal-ittestjar
t-tip ta’ metall) li qed jigi pprocessat. | possibbli tal-prodotti biex | tekniku possibbli. Riskji

jitnaqqas u jigi eliminat I- | kummerc¢jali  peress li -

uzu. programm fih l-ispejjez u jista’

ma jkunx possibbli fhinijiet fejn
ikun hemm hafna xoghol.

Ghall-opzjonijiet imsemmija qabel jista’ jkun adattat li jigu stabbiliti d-dettalji dwar R&Z rilevanti fl-analizi
tal-alternattivi, b’mod partikolari meta 1-fornitur u l-utent ikunu identifikaw li jkun mehtieg 1-ittestjar sabiex
jigi mithum ahjar jekk l-alternattiva hijiex opzjoni teknikament u ekonomikament fattibbli (kunsiderazzjoni ta’
R&Z tinsab fit-tagsima 3.9).

Dan il-process ta’ gbir ta’ informazzjoni mill-Katina tal-provvista gie ripetut ghal kull uzu 1i ghandha ssir
applikazzjoni ghalih mill-applikant. Informazzjoni dwar alternattivi tista’ titqassar bhal fit-tabella t’hawn fuq.

Jista’ jkun utli wkoll li I-applikant iqis l-ostakli possibbli ghall-gbir ta’ informazzjoni dwar is-
sustanza u alternattivi possibbli. Perezempju, komunikazzjoni effettiva fi hdan il-katina tal-provvista
tista’ tigi impedita minn aspetti ta’ informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali (CBI), li jistghu
jimpedixxu xi partijiet tal-katina tal-provvista milli jaghtu informazzjoni shiha u preciza dwar uzi
specifi¢i u possibbilment dwar alternattivi possibbli. F’dan il-kaz, 1-utent downstream ikollu jqis il-
possibbilta li jipprovdi dik I-informazzjoni skont ftehim ta’ kunfidenzjalita mal-fornitur tieghu jew li
jaghmel l-applikazzjoni tieghu stess ghall-awtorizzazzjoni ta’ dak I1-uzu. II-Kaxxa 2 tistabbilixxi s-
CBI u I-ligi dwar il-kompetizzjoni f’dan il-kuntest.

Kaxxa 2. Il-Ligi tal-Kompetizzjoni u l-informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali (CBI)

I1-Ligi tal-Kompetizzjoni

ll-Ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE mhijiex mahsuba biex tinibixxi attivitajiet legittimi ta’ kumpaniji. L-iskop
taghha hu li tipprotegi 1-kompetizzjoni fis-suq bhala mezz ta’ titjib tal-benesseri tal-konsumaturi. Ghalhekk,
huma pprojbiti ftehimiet bejn kumpaniji jew decizjonijiet minn assocjazzjonijiet jew prattiki kuncertati li
jistghu jaffettwaw in-negozju bejn I-Istati Membri u li I-ghan jew l-effett taghhom huma I-prevenzjoni, ir-
restrizzjoni jew it-tfixkil tal-kompetizzjoni fi hdan is-suq komuni (I-Artikolu 101 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea).

Ir-regoli dwar il-kompetizzjoni tal-UE japplikaw ukoll fil-kuntest ta’ attivitajiet marbuta ma’ REACH.
Ghalkemm ebda wiehed mill-obbligi skont REACH ma jehtieg 1-iskambju ta’ informazzjoni jew azzjonijiet
ohra 1i jiksru r-regoli dwar il-kompetizzjoni, meta jhejju applikazzjoni kongunta ghall-awtorizzazzjoni, |-
applikanti ghandhom ikunu konxji tar-regoli dwar il-kompetizzjoni. Filwaqt li skambju wiched ta’
informazzjoni dwar l-uzu ta’ sustanza generalment ma jirrizultax fi thassib dwar antitrust, il-kompetituri
ghandhom jongsu milli jorganizzaw skambji perjodici ta’ informazzjoni jew milli jiskambjaw informazzjoni
dwar swieq, prezzijiet, jew klijenti. Barra minn hekk, ¢erti decizjonijiet bejn kompetituri dwar jekk alternattiva
tkunx adattata jista’ jigi kkunsidrat kolluzjoni illegali. Ghalhekk, 1-uzu ta’ parti terza indipendenti jista’ jigi
kkunsidrat mill-kompetituri 1i jkunu ged iwettqu analizi kongunta ta’ alternattivi jew pjan kongunt ta’
sostituzzjoni (partikolarment jekk ikollhom ishma tas-suq kbar). L-iskambyji ta’ informazzjoni dwar 1-uzi u dwar
jekk alternattiva tkunx adattata bejn manifatturi/importaturi u l-utenti downstream taghhom generalment ma
jwasslux ghal thassib dwar antitrust.
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Informazzjoni addizzjonali u kunsiderazzjonijiet jinsabu fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data.
Informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali (CBI)

Xi informazzjoni jew data tista’ titqies minn kumpaniji bhala informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali (CBI)
li huma jqisu li hu importanti li tigi protetta. Jekk certa informazzjoni tkunx CBI ghandu jigi ddeterminat abbazi
ta’ kazijiet individwali. Kwistjonijiet CBI ma ghandhomx jithalltu mal-ligi tal-kompetizzjoni li tirreferi ghal
sitwazzjonijiet fejn il-kondivizjoni tal-informazzjoni probabbli twassal ghat-tfixkil tal-kompetizzjoni (ara hawn
fuq). 1l-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data tqis ukoll is-CBI fid-dettall, anke opzjonijiet utli identifikati biex
jissolvew problemi mas-CBI (ez. 1-uzu ta’ partijiet terzi esperti biex jevalwaw 1-informazzjoni li I-kumpaniji
ma jridux jiskambjaw).

3.5.2.2. Komunikazzjoni barra mill-katina tal-provvista

Ghal informazzjoni dwar alternattivi possibbli, jista’ jkun utli li jigu kkuntattjati manifatturi,
organizzazzjonijiet tar-ricerka, gruppi ambjentali jew tal-konsumaturi, istituzzjonijiet akkademici,
esperti tal-industrija jew partijiet terzi ohra. Dan ikun partikolarment importanti meta alternattiva
possibbli ma tigix prodotta minn manifatturi/fornituri fi hdan il-katina tal-provvista.

Ikun possibbli 1i jsir tiftix fi hdan is-sistema REACH IT jigifieri [IUCLID 5, ghal sustanzi fi hdan 1-
istess kategorija generali tal-uzu, u dan jista’ jservi bhala punt tat-tluq ghall-identifikazzjoni ta’
sustanzi alternattivi possibbli. Jista’ jkun hemm diffikultajiet asso¢jati ma’ dan I-approc¢¢, perezempju
fejn alternattivi possibbli ma jkunux parti mill-portafoll tal-prodotti tal-applikant jew fejn kumpanija
ohra jkollha privattiva fuq teknologija alternattiva.

Sorsi esterni li ghandhom jigu kkonsultati jvarjaw skont is-sustanza li qed tigi kkunsidrata. Jista’ jkun
utli li jigu kkonsultati:

Fornituri/manifatturi/importaturi prin¢ipali mhux fi hdan il-katina tal-provvista tas-sustanza

Zviluppaturi/produtturi princ¢ipali tal-proéess/tat-teknologija mhux fi hdan il-katina tal-
provvista tas-sustanza

Istituzzjonijiet ewlenin akkademici u tar-ricerka dwar il-kimi¢i u l-processi

Ghodod u bazijiet tad-data disponibbli pubblikament

Sorsi potenzjali ghall-applikant biex inizjalment isib alternattivi possibbli barra mill-katina tal-
provvista jinkludu (il-lista mhix ezawrjenti):
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Gurnali akkademiéi/tal-kummeré

Trade unions

Programmi tal-UE u mhux tal-UE dwar is-sigurta kimika
Is-sistema REACH-IT

Informazzjoni mhux kunfidenzjali mid-dossier tal-Anness XV; kummenti  mill-
konsultazzjoni pubblika u twegibiet ghall-kummenti

Bazijiet ta’ data tal-EUIPO
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3.6. Kif tigi ddeterminata I-fattibilita teknika tal-alternattivi

Il-fattibilita teknika ta’ alternattiva hi bbazata fuq it-twettiq alternattiv jew il-bdil tal-funzjoni tas-
sustanza tal-Anness XIV. Ghalhekk, din hi marbuta strettament mal-funzjoni li twettaq is-sustanza
tal-Anness X1V, jigifieri 1-kompitu specifiku 1i twettaq is-sustanza tal-Anness XIV u f’liema
kundizzjonijiet ghandha titwettaq il-funzjoni kif gie diskuss fit-Tagsima 3.5.1. Ghalhekk, il-funzjoni
tas-sustanza tal-Anness X1V fl-uzi li saret applikazzjoni ghalihom ghandha tigi definita b’mod car
gabel ma jitgiesu I-prestazzjoni u I-fattibilita teknika tal-alternattiva/alternattivi.

Fil-prin¢ipju, 1-evalwazzjoni tal-probabbilta teknika tista’ ma tkunx semplic¢i peress li jista’ jaghti 1-
kaz li jkollha tintghazel alternattiva li tissodisfa rekwiziti funzjonali specifici sabiex tiSSostitwixxi s-
sustanza tal-Anness XIV. Madankollu, il-bidliet fil-pro¢ess li ghandhom imnejn ikunu mehtiega biex
tigi akkomodata l-alternattiva ghandhom jitqiesu f’kull kaz. Min-naha 1-ohra, id-determinazzjoni tal-
fattibilita teknika tista’ titlob analizi aktar dettaljata u tista’ tinkludi ricerka sabiex jigi identifikat jekk
I-alternattiva tistax twettaq jew tissostitwixxi I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness X1V kif ukoll testijiet
possibbli biex tigi verifikata 1-prestazzjoni.

3.6.1. Kriterji ghall-fattibilita teknika

Jista’ jkun possibbli li jigu zviluppati kriterji ghall-fattibilita teknika (jigifieri lista ta’ rekwiziti teknici
dwar il-funzjoni li ghandhom jigu ssodisfatti biex alternattiva tkun teknikament fattibbli, ara 1-
Kaxxa 3). Fehim tajjeb tal-funzjoni tas-sustanza hu I-bazi ghall-izvilupp ta’ dawn il-Kkriterji. Din il-
lista ta’ kriterji tista’ tinkludi t-tolleranzi ta’ dawn ir-rekwiziti (jigifieri medda accettabbli) u tista’
tinkludi wkoll kunsiderazzjoni tal-limiti tal-funzjonalita. Perezempju, ghas-sostituzzjoni ta’ sustanza
kimi¢i minimi li ghandhom jinghataw lill-prodott ahhari. Ghall-bidliet mehtiega fil-process biex jigi
permess l-uzu ta’ alternattiva, il-kriterji jistghu jinkludu 1-medda ta’ kundizzjonijiet li jistghu jinkisbu
bit-teknologija disponibbli u evalwazzjoni ta’ jekk dawn jippermettux li 1-alternattiva tintuza ghall-
funzjoni mixtieqa.

Kaxxa 3 Kriterji tal-fattibilita teknika u analizi tal-prestazzjoni

L-izvilupp tal-kriterji ghall-evalwazzjoni tal-fattibilita teknika jista’ jinkludi serje ta’ passi, kif stabbilit hawn
isfel (jintuza bhala l-ezempju prodott tat-tindif tal-linka tas-serigrafija*):

1) Riezami tar-rekwiziti funzjonali tal-uzu. Perezempju, ghal prodott tat-tindif tal-linka tal-istampar, ammont
minimu ta’ linka residwa fuq I-iskrin wara t-tindif jista’ jkun rekwizit spec¢ifikat. Kriterju tal-prestazzjoni jista’
jkun li l-iskrin ghandu jitnaddaf sakemm ma jibga’ ebda residwu tal-linka vizibbli fuq il-wic¢ tal-iskrin.

2) Identifika karatteristi¢i rilevanti tal-prestazzjoni li jistghu jigu evalwati b’mod kwalitattiv jew b’mod
kwantitattiv. Perezempju dawn jistghu jinkludu 1-fa¢ilita tal-uzu (ez. l-isforz fiziku mehtieg ghat-tindif tal-
iskrins), il-hin mehtieg ghat-twettiq tal-funzjoni mixtieqa (ez. tindif), 1-effikacja tal-alternattiva fil-kisba tal-
funzjoni, jew l-effett tal-alternattiva fuq il-kwalita tal-prodott lest (inkluz aspetti tas-sostenibbilta, ez. 1-uzu tal-
prodott tat-tindif inagqas il-hajja tal-iskrin?).

3) Stabbilixxi skala tal-prestazzjoni ghal kull wahda mill-mizuri tal-prestazzjoni biex tithaffef 1-evalwazzjoni
tal-alternattiva/alternattivi. L-iskala ghandha tqis kemm il-karatteristi¢i soggettivi kif ukoll dawk oggettivi.
(Perezempju, spezzjoni vizwali biex jigi stabbilit livell gholi, medju jew baxx ta’ tindif. Test kwantitattiv,
perezempju trazmissjoni tad-dawl mill-iskrins imnaddfa, jista’ jintuza biex jitkejjel b’mod kwantitattiv 1-

57




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

ammont ta’ linka residwa li tithalla fuq skrin wara t-tindif). Xi karatteristi¢i oggettivi jistghu jigu evalwati bl-
uzu ta’ specifikazzjonijiet standard tal-prodott, perezempju specifikazzjonijiet militari.

ll-kriterji teknic¢i li fughom alternattivi possibbli jistghu jigu evalwati ghall-fattibilita jiddependu mill-
kunsiderazzjoni tal-funzjoni kif ukoll thassib iehor bhar-rekwiziti tal-klijenti. L-approce ghall-fattibilita teknika
stabbilit hawnhekk jiddependi mit-twaqqifta’ bazi ghall-fattibilita teknika li tigi ddeterminata bil-funzjonament
tas-sustanza tal-Anness XIV (is-suppozizzjoni hawnhekk hi li s-sustanza tal-Anness X1V twettaq il-funzjoni
b’mod adegwat, inkella l-applikant ma jkunx qed iqgis biex japplika ghall-uzu kontinwu tas-sustanza).
Madankollu, dan ma jinjorax il-possibbilta li alternattiva tista’ tahdem ahjar mis-sustanza originali f’termini ta’
funzjonalita teknika.

L-evalwazzjoni skont kriterji tekni¢i tkejjel kemm alternattiva tahdem tajjeb biex tissodisfa r-rekwiziti
funzjonali tal-uzu. Data dwar il-prestazzjoni teknika tista’ tingabar kemm ghall-uzu kurrenti u l-processi
alternattivi u tintuza bhala bazi ghal evalwazzjoni. L-isforz mehtieg biex titwettaq analizi utli tal-fattibilita
teknika jista’ jvarja skont ir-reqga tal-istudju u n-natura specifika tal-process li jkun qed jigi kkunsidrat. Mill-
ewwel |-evalwazzjoni tkun tiddependi mill-kumpilazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-prestazzjoni minn sorsi ta’
letteratura u mill-konsultazzjoni pjuttost milli mid-disinn ta’ test operattiv attwali. II-fokus ghall-utent se jkun
fug:

. Id-disinn tal-mizuri prec¢izi u affidabbli tal-prestazzjoni.

. Il-gbir tad-datamehtiega mill-fornituri.

. L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni relattiva tal-alternattiva.

* Ibbazat fuq id-dokument tal-EPA tal-Istati Uniti: EPAAgenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti Cleaner

Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-
543

3.6.2. Kunsiderazzjoni tal-adattament u I-bidliet fil-process

L-ghazla ta’ alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV tista’ ssir abbazi tal-kunsiderazzjoni
tas-sostituzzjoni tal-funzjoni tas-sustanza b’sustanza ohra jew b’alternattiva teknika jew forsi bl-
eliminazzjoni tal-htiega ghas-sustanza tal-Anness XIV permezz ta’ bidla fil-process jew billi jinbidel
il-prodott ahhari. Kif tintuza funzjoni ta’ sustanza biex jigu identifikati alternattivi possibbli gie
kkunsidrat fit-tagsima precedenti (tagsima 3.5). Id-determinazzjoni ta’ liema adattamenti jew bidliet
fil-process jistghu jenhtiegu biex tigi sostitwita jew titnehha 1-htiega tas-sustanza tal-Anness X1V u
jekk dawn ikunux teknikament fattibbli jigi kkunsidrat hawn taht.

Il-fattibilita teknika ta’ alternattiva tkun tiddependi hafna mill-possibbilta tal-adattamenti u I-bidliet
li jista’ jkollhom jiddahhlu sabiex l-alternattiva twettaq il-funzjoni mixtieqa. Ghalhekk, il-
kunsiderazzjoni tal-mistogsijiet t’hawn taht ghal kull tip ta’ alternattiva hi rakkomandata sabiex tigi
indirizzata I-fattibilita teknika ta’ alternattiva possibbli (jigifieri sustanza jew alternattiva teknika jew
process zejjed) 21

1. Huwa possibbli li tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV b’sustanza alternattiva?

a. Jekk iva, liema adattamenti fil-process huma mehtiega?

21 Kunsiderazzjonijiet dwar il-fattibilita ekonomika tal-bdil tas-sustanzi tal-Anness XIV huma stabbiliti fit-tagsima 3.8.
Kunsiderazzjonijiet ghad-dokumentazzjoni ta’ R&Z tal-passat jew tal-gejjieni huma stabbiliti fit-tagsima 3.9.
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b. Dawn l-adattamenti huma teknikament fattibbli ghall-applikant?
2. Huwa possibbli li tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV b’teknologija alternattiva?

a. Jekk iva, liema adattamenti fil-process huma mehtiega minbarra 1-applikazzjoni tat-
teknologija ghas-sostituzzjoni tas-sustanza?

b. Dawn l-adattamenti huma teknikament fattibbli ghall-applikant?

3. Huwa possibbli 1i jsir zejjed il-process jew parti mill-process li fih tintuza s-sustanza tal-
Anness XIV?

a. Jekk iva, liema bidliet huma mehtiega?
b. Dawn il-bidliet huma teknikament fattibbli ghall-applikant?

Kunsiderazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-process li jinfluwenzaw ir-rekwiziti funzjonali nghataw ukoll
fit-tagsima 3.5.1 L-alternattiva tista’ ma jkollhiex ghalfejn tintuza fl-istess kundizzjonijiet tal-process
bhas-sustanza tal-Anness XIV sabiex twettaq I-istess funzjoni. Perezempju, jista’ jkun possibbli li r-
restrizzjonijiet imposti mill-uzu ta’ kimi¢i jew processi ohra jigu adattati jew mibdula biex
jakkomodaw alternattiva. Madankollu, ir-restrizzjoni tista’ tigi imposta mill-kundizzjonijiet li fihom
ghandha titwettaq il-funzjoni.

Bidla fil-process normalment hi mehtiega biex takkomoda alternattiva u 1-fattibilita teknika ma
ghandhiex tigi injorata abbazi li alternattiva ma tistax sempli¢iment tigi sostitwita minghajr ebda bidla
fil-proc¢ess. Perezempju:

e |l-bdil ta’ solvent klorinat b’iehor b’punt tat-toghlija oghla f’likwidi ghat-tnehhija tal-griz bil-
fwar jista’ jfisser aktar uzu ta’ energija biex jigi prodott il-fwar mehtieg.

e ld-disinn u l-uzu ta’ znienen tal-isprejjar ghall-uzu ta’ prodotti bijodegradabbli ghat-tnehhija
tal-moffa; iz-znienen ghas-sustanza uzata fil-prezent mhumiex effettivi mas-sustanza
alternattiva. Adattament tad-disinn taz-znienen jippermetti li tintuza 1-alternattiva.

e Fl-istampar offset, certi tahlitiet tal-lasktu ghar-rombli ma setghux jintuzaw, peress li kellhom
it-tendenza li jintefhu bis-sustanza alternattiva. L-uzu ta’ materjal differenti ghar-rombli
ppermetta |-uzu tal-alternattivi. Dan madankollu kien jehtieg testijiet biex tigi ddeterminata 1-
fattibilita teknika tat-tipi godda ta’ romblu (b’ implikazzjonijiet taz-zmien).

Sustanza jew teknologija alternattiva tista’ wkoll tirrikjedi investiment ftaghmir biex issir
teknikament fattibbli. Ghalhekk, il-bidliet fil-process u 1-investimenti fit-taghmir u t-tahrig li jkunu
mehtiega ghandhom jigu identifikati u deskritti. Dawn jistghu jinkludu:

e |d-determinazzjoni ta’ liema taghmir u tahrig tal-haddiema jkunu mehtiega ghall-bidliet fil-
process mehtiega biex jigi akkomodat 1-uzu ta’ sustanza jew teknika alternattiva.

e ll-valutazzjoni tar-rekwiziti assocjati mal-installazzjoni tat-taghmir ez. kunsiderazzjonijiet ta’
spazju, rekwiziti tas-sahha u s-sikurezza (ghall-installazzjoni u t-thaddim tat-taghmir) u
manutenzjoni u tiswija tat-taghmir.

o ll-kalkolu tal-ispiza tat-taghmir u r-rekwiziti tat-tahrig?2.

Abbazi tal-kunsiderazzjoni tar-restrizzjonijiet, tista’ ssir valutazzjoni dwar jekk ikunx possibbli li 1-
applikant jissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV permezz ta’ bidliet u adattament biex jakkomoda

22 | -analizi tal-fattibilita ekonomika hija indirizzata fit-tagsima 3.8.
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l-alternattiva jew inehhi kompletament il-htiega ghall-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV.
Madankollu, il-fattibilita teknika ta’ dawn l-adattamenti jew il-bidliet tkun dipendenti wkoll minn
fatturi addizzjonali. Ghalhekk il-valutazzjoni ghandu jkun fiha wkoll kunsiderazzjoni tar-rekwiziti li
jistghu jinkludu wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

e Rekwiziti legali: perezempju marbuta mas-sikurezza tal-prodott.
e Rekwiziti tal-klijent: perezempju bidliet li jehtiegu 1-approvazzjoni tal-klijent.

e Rekwiziti ta’ ttestjar jew ricerka: perezempju il-bidla fil-process forsi jkollu jigi ttestjat biex
jigi zgurat li jkun kompatibbli (dan forsi jkollu jiddahhal flimkien ma’ pro¢essi normali tal-
produzzjoni), jew ir-ricerka forsi tkun tenhtieg biex jigu analizzati 1-effetti tal-bidla fil-
process.

L-ezitu tal-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-adattamenti jew il-bidla fil-pro¢ess ghandu jigi
ddokumentat fl-applikazzjoni. ll-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi ghandha mnejn
ticcara l-azzjonijiet mehtiega biex alternattiva ssir teknikament fattibbli jew turi htiega ghal ricerka u
zvilupp biex tigi zviluppata jew zgurata l-fattibilita teknika ta’ alternattiva. F’dan il-kaz azzjoni
rilevanti, flimkien ma’ skeda taz-zmien, u/jew R&Z ghandhom jigu ddokumentati fl-applikazzjoni.
Kif ghandu jsir dan jigi stabbilit f’tagsimiet addizzjonali ta’ din il-gwida:

e Cirkostanzi li forsi jqganqlu l-inkluzjoni ta’ R&Z fl-analizi tal-alternattivi tigi kunsidrata fit-
tagsima 3.9.1; u

e L-elenkar u d-dokumentazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega sabiex alternattiva ssir adattata u
disponibbli huma stabbiliti fit-Tagsima 3.11.

L-EZzempju 3 hu mahsub biex tinghata illustrazzjoni tal-kunsiderazzjoni tal-fattibilita teknika tal-
alternattivi.

Ezempju 3. Kunsiderazzjonijiet ghall-fattibilita teknika

Is-sustanza C tintuza fil-kisi ta’ metalli u plastiks; tintuza biex tnaqqas it-tensjoni tal-wic¢ ta’ soluzzjonijiet
ghall-Kisi tal-metall biex tigi impedita 1-formazzjoni ta’ fwar li fih komponenti potenzjalment ta’ dannu mil-
likwidi. Is-sustanza tintuza specifikament f’din I-applikazzjoni ghall-kisi tal-metall iebes u tal-plastik u ghall-
kisi dekorattiv tal-metall.

L-importanza tas-sustanza ghall-kisi tal-metall hi 1i hija adattata f’ambjenti “ostili”, perezempju acidu shun tal-
metall, fejn tista’ tifforma kisja ta’ fowm fuq il-wic¢ tal-likwidu tat-trattament, u b’hekk timpedixxi I-emissjoni
ta’ fwar aciduz billi tagixxi bhala barriera. Is-sustanza hi meqjusa vitali ghal attivitajiet ta’ dan it-tip billi tizgura
s-sahha u s-sikurezza tal-haddiema u tnaqqas ir-riskji ta’ impatti fuq is-sahha (inkluz kancer tal-pulmun u ul¢eri
mill-esponiment ghall-metal) asso¢jati mal-kisi tal-metall. Qabel I-introduzzjoni tas-sustanza, il-kontroll tal-
emissjonijiet tal-joni tal-metall kien isir permezz ta’ estrazzjoni lokali — is-sustanza C hi meqjusa li ghamlet il-
kontroll tal-fwar aktar effi¢jenti u 1i hi ta’ ghajnuna konsiderevoli biex jintlahqu I-Limiti tal-Esponiment fil-
Post tax-Xoghol.

ll-fornituri jixtru soluzzjonijiet milwiema tas-sustanza C, li jistghu jiddilwixxu aktar u mbaghad ibieghu lill-
klijenti taghhom. Tipikament jintuzaw soluzzjonijiet ta’ 10 %.

R&Z jissuggerixxu li s-sostituzzjoni tal-jon tal-metall b’jon anqas perikoluz tal-istess metall fxi
applikazzjonijiet ta’ kisi (uzu 1) ghandha telimina I-htiega ghall-uzu ta’ kwalunkwe sustanza ghall-prevenzjoni
tal-formazzjoni tal-fwar. Din l-opzjoni mhix disponibbli ghall-uzu 2 — alternattivi ghal dan 1-uzu huma soggetti
ghar-ricerka mill-industrija.

Diffikultajiet bil-fattibilita teknika

Alternattivi ghas-sustanza
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Fil-prezent ma hemm ebda prodott alternattiv ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku minflok is-sustanza ghall-kisi
tal-metall u I-plastik. L-ittestjar* wera li sostituti ghas-soppressjoni tal-fwar, perezempju s-sustanzi D u E
mhumiex teknikament probabbli minhabba titqib eccessiv tal-Kisjiet u tmermir rapidu waqt il-process
(elettrolizi). [*Referenza ghal rapporti jew sejbiet rilevanti ta’ R&Z jaghti appogg lil dan]

Alternattivi possibbli teknikament fattibbli
Alternattivi teknici

Numru ta’ opzjonijiet ghas-soppressjoni mekkanika tal-fwar u ventilazzjoni mtejba gew identifikati.

Ghall-uzu 2, il-perjodi itwal tal-hin tal-immersjoni fl-elettrolit mehtiega biex tinkiseb il-hxuna mehtiega tal-
kisi jaghtu l-opportunita ghal aktar spazju maghluq ta’ tank (meta mqabbel mal-uzu 1 fejn il-hinjjiet tal-
immersjoni jitkejlu f'minuti pjuttost milli f’sighat/granet). Filwaqt li jikkawza xi interruzzjoni fil-process tal-
immersjoni u tal-hrug ta’ oggetti, dan jelimina l-htiega ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku biex jintlahaq livell
ta’ esponiment okkupazzjonali meta kkombinat ma’ estrazzjoni bil-ventilazzjoni aggustata b’mod adattata (1-
uzu tal-jon tal-metall hu diga limitat fl-industriji elettrici u elettroni¢i awtomobilistici).

fuq l-uzu tal-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku. Dawn jinkludu I-htiega li jitnehha u jinbidel 1-ispazju
maghluq bejn l-attivitajiet; il-vantagg tal-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku jkun li effettivament huma
jaghtu spazju maghluq li jghum f’wic¢ 1-ilma li minnu jistghu jittellghu u jitnizzlu 1-oggetti. Dawn l-izvantaggi
ma jsehhux bl-uzu tal-estrazzjoni bil-ventilazzjoni mtejba biss. Madankollu, filwaqt 1i dawn jistghu joffru
zvantaggi operattivi fuq il-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku ma hemm ebda zvantagg tekniku mill-
perspettiva tal-kwalita tal-prodotti /l-istandards tal-produzzjoni.

Bidliet fil-process li jaghmlu 1-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV zejda

Ghall-uzu 1, l-indikazzjoni minn R&Z hi li I-uzu tal-jon angas tossiku tal-metall ghandu jelimina 1-htiega ghas-
sustanza C (jew kwalunkwe sustanza ohra ghall-prevenzjoni tal-formazzjoni tal-fwar) f’dan l-uzu u ma
ghandux jirrizulta f"xi diffikulta teknika sinifikanti u jista’ jkollu numru ta’ vantaggi tekni¢i inkluzi:

. produzzjoni ta’ anqas prodotti inferjuri u helsien mill-hruq
. distribuzzjoni ahjar tal-metall u kisi ahjar 1i jirrizultaw fi prevenzjoni ahjar tal-korruzjoni

«  tnixxif ahjar minhabba l-viskozita aktar baxxa u l-koncentrazzjoni kimika aktar baxxa ta’ elettroliti tal-
joni tal-metall li jirrizultaw f’anqas titbigh tax-xoghol.

*  kisi uniformi minghajr konc¢entrazzjoni fuq Zoni ta’ densita ta” kurrenti gholja

. dehra tal-Kisi u d-depozitu mizmuma fuq medda wiesgha hafna ta’ densita ta” kurrenti

3.6.3. Incertezzi fid-determinazzjoni tal-fattibilita teknika

Huwa importanti li jigi stabbilit b’mod ¢ar x’inhuma I-in¢ertezzi fid-dokumentazzjoni tal-analizi tal-
alternattivi u jigi ddeterminat kif jistghu jaffettwaw ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-analizi. Ghalhekk,
I-istipular tal-azzjonijiet mehtiega biex issir alternattiva teknikament fattibbli ghall-applikant se jkun
parti kritika tal-analizi. L-in¢ertezzi, perezempju r-rizultat possibbli ta’ ricerka, testijiet ta’ prova tas-
sikurezza tal-prodott?3 u teknici jkollhom ikunu parti mid-dokumentazzjoni.

Is-sigurta tal-prodott imsemmija hawn hi marbuta mar-rekwiziti legali possibbli, perezempju ghas-sikurezza kontra

N-nirien b’distinzjoni mill-analizi tas-sigurta kimika fi hdan REACH (jigifieri fis-CSA).
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3.7.  Kif jitgabblu r-riskji tas-sustanza alternattiva u dik tal-Anness XIV

3.7.1. Kunsiderazzjonijiet generali dwar il-valutazzjoni u t-tqabbil tar-riskji

L-uzu ta’ alternattiva adattata ghandu jwassal ghal tnaqqis fir-riskji generali ghas-sahha tal-bniedem
u ghall-ambjent meta mgabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. Ghalhekk, fl-analizi tal-alternattivi
huwa essenzjali li jitgabblu r-riskji potenzjali ta’ alternattivi possibbli mas-sustanza tal-Anness X1V
ghall-uzi li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom. Dan ghandu jinkludi wkoll il-kunsiderazzjoni tal-
adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji li jikkontrollaw ir-riskji.

Osserva li ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV u li jsegwu r-rotta SEA ghall-awtorizzazzjoni (abbazi
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 60(4), ara t-tagsima 1.5.5. ghal dettalji addizzjonali dwar 1-
applikabbilta), rapport SEA, li jista’ jinkludi valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u I-ambjent
maghmul skont il-Gwida dwar I-Analizi Soc¢joekonomika — Awtorizzazzjoni ghandu jkun
disponibbli. Din il-valutazzjoni tista’ tintuza biex tappoggja t-tehid tad-decizjoni dwar jekk I-
alternattivi possibbli ghandhomx iwasslu ghal tnaqqis fir-riskji generali jew le.

Il-valutazzjoni tar-riskji relatati mal-alternattivi hi ta’ natura komparattiva. Ghandha tiddokumenta
jekk it-trasferiment ghall-alternattiva jirrizultax f’riskji generali mnaqqsa ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent. Ghalhekk huwa importanti mhux biss li jitqiesu r-riskji li rrizultaw fir-rekwizit ghall-
awtorizzazzjoni (abbazi tal-karatteristici tas-sustanza mnizzla fI-Art. 57), imma anke r-riskji |-ohra
kollha possibbli li jirrizultaw mis-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva. L-ghan hu li jigu vvalutati
I-effetti tat-trasferiment ghall-alternattiva fit-tnaqqis tar-riskju identifikat tas-sustanza tal-
Anness XIV filwaqt li ma jigux ikkawzati riskji ohra li ma jistghux jigu kontrollati.

Perezempju, b’rabta ma’ sustanzi alternattivi, ix-xoghol involut jista’ jinkludi:

e il-gbir ta’ data dwar il-karatteristi¢i ta’ sustanzi alternattivi minn manifatturi u importaturi
jew sorsi ohra (ez. dossiers tar-registrazzjoni dwar alternattivi meta dawn ikunu gew
irregistrati, jew minn sorsi ohra meta r-registrazzjoni tkun ghadha ma sehhitx);

e |-ezami tal-profili tal-perikli tas-sustanzi alternattivi u t-tqabbil taghhom mal-profil tal-periklu
tas-sustanza tal-Anness XIV biex jigi vvalutat jekk ikunx possibbli jigi ddeterminat b’¢ertezza
bizzejjed li l-alternattiva ghandha tirrizulta f’livell aktar baxx ta’ riskju;

e |-ezami tal-livelli tal-esponiment tas-sustanza alternattiva, ez.,

o l-ezami ta’ informazzjoni dwar emissjonijiet fl-ambjent u/jew koncentrazzjonijiet
ambjentali tal-alternattivi u data dwar livelli prezenti tal-esponiment tal-haddiema jew
il-konsumaturi minn sorsi disponibbli pubblikament jew |-impatti asso¢jati ma’
opzjonijiet alternattivi;

o uzu ta’ mudellar tal-esponiment

e fejn tkun mehtiega, il-kombinazzjoni tad-datadwar il-perikli u l-esponiment ghall-alternattivi
biex jigi ddeterminat jekk jirrizultawx f’livell aktar baxx ta’ riskju

e jekk ikun xieraq, il-kwantifikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-bidla fir-riskju permezz tal-approc¢¢
stabbilit ghas-sustanza tal-Anness XIV.

L-applikant mhuwiex mehtieg jiggenera datagdida dwar il-periklu jew jaghti valutazzjoni tas-sigurta
kimika ghal kull wahda mill-alternattivi. Angas ma hu mehtieg li r-riskji asso¢jati ma’ sustanzi jew
teknologiji alternattivi jigu vvalutati bl-istess dettall bhar-riskji assocjati mas-sustanza tal-
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Anness XIV. ll-livell tal-isforz li ghandu jsir ghal din il-valutazzjoni ’1 fuq mid-dokumentazzjoni tal-
informazzjoni disponibbli tkun kwistjoni tal-gudizzju tal-applikant. Perezempju, it-tqabbil tal-profili
tal-periklu jista’ jindika li I-alternattivi joffru b’mod ¢ar livell aktar baxx ta’ riskju. F’dawn il-kazijiet,
forsi ma tkun mehtiega ebda valutazzjoni addizzjonali. Meta tqabbil tal-profili tal-periklu jew nuggas
ta’ data jqajmu thassib, allura jista’ jkun hemm htiega ta’ valutazzjoni aktar dettaljata ta’ kwalunkwe
bidliet fir-riskju li ssegwi kif xieraq l-approcci deskritti fil-gwida dwar it-thejjija ta’ valutazzjoni tas-
sigurta kimika.

Ghall-analizi tal-alternattivi, meta l-applikant jista’ juri li alternattiva li wiehed jista’ jassumi li jkun
fiha riskji anqas ma tkunx teknikament jew ekonomikament fattibbli ghalih, ma jkunx jenhtieg li
titkompla valutazzjoni addizzjonali tar-riskji tal-alternattiva. Madankollu, jekk I-applikant
jikkunsidra l-inkluzjoni ta’ SEA fl-applikazzjoni tieghu, jista’ jkun utli li l-applikant jaghti
informazzjoni dwar it-tqabbil tar-riskji tal-alternattivi ma’ dawk tal-applikazzjoni tieghu (anke jekk
I-alternattivi ma jkunux fattibbli ghall-applikazzjoni) biex tintuza bhala bazi ghall-valutazzjoni tal-
impatti fuq is-sahha u fuq I-ambjent fi hdan is-SEA tieghu.

3.7.2. Gbir ta’ informazzjoni dwar il-periklu u r-riskji tal-alternattivi

Din it-tagsima tindirizza primarjament kif ghandha tingabar informazzjoni dwar alternattivi li huma
sustanzi, imma sa ¢ertu punt taghti wkoll informazzjoni rilevanti ghal teknologiji alternattivi (ez. ara
I-kaxxa 4).

Kif diga ssemma ghandu jigi osservat li 1-applikant mhuwiex mehtieg jiggenera data gdida dwar il-
periklu jew iwettag u jissottometti valutazzjoni dwar is-sigurta kimika sabiex tigi ddeterminata s-
sigurta ta’ alternattivi possibbli. Madankollu, I-applikant ghandu juza kull informazzjoni disponibbli
lilu, anke informazzjoni pubblika generata mir-registranti possibbli tas-sustanzi alternattivi.

ll-gwida ghat-thejjija tas-CSA tkun utli ghall-gbir u l-generazzjoni ta’ informazzjoni disponibbli
facilment dwar perikli u riskju u I-kontroll ta’ riskji sabiex titqabbel is-sigurta tal-alternattivi mas-
sustanza tal-Anness XIV. Perezempju, l-applikant jista’ juza l-istess strategiji bazic¢i tal-
informazzjoni fil-valutazzjoni tar-riskji tas-sustanzi alternattivi kif stabbilit fil-Gwida dwar rekwiziti
ta’ informazzjoni u CSA. Dawn l-approc¢¢i jqisu x’jista’ jaghmel l-applikant f’kazijiet fejn
informazzjoni dwar il-periklu u l-esponiment tas-sustanza alternattiva tkun skarsa jew mhux
disponibbli, perezempju ghax is-sustanza alternattiva ma tkunx irregistrata taht REACH?4. Fejn ma
jkunx hemm bizzejjed informazzjoni dwar il-perikli biex jigi konkluz jekk ir-riskji generali
jitnagqsux permezz ta’ trasferiment ghal sustanza alternattiva, l-applikant jista’ perezempju juza
metodi bhar-relazzjonijiet tal-attivita tal-istruttura kwantitattiva ((Q)SARS) u “read-across” minn
sustanzi simili.

Il-gwida ghas-CSA tinkludi wkoll informazzjoni dettaljata dwar strategiji ghat-tiftix tad-data u
bazijiet tad-data ghall-gbir tad-datadisponibbli bl-uzu ta’ sorsi tad-datadisponibbli pubblikament
biex jghinu fil-gbir tal-informazzjoni dwar alternattivi possibbli. Il1-Kaxxa 4 taghti aktar ezempji ta’
ghodod tal-informazzjoni bbazati fuq 1-Internet li gew zviluppati biex jghinu fit-tgabbil tas-sigurta

24 |d-disponibbilta tad-data permezz ta> REACH-IT tkun tiddependi minn jekk is-sustanzi jkunux gew irregistrati (’il
fug minn tunnellata 1 fis-sena). Innota li I-iskeda taz-zmien tar-registrazzjoni tiddependi mill-medda tat-tunnellagg
ghalhekk dan ghandu jiddetermina jekk u meta tkun disponibbli informazzjoni dwar alternattivi possibbli tas-sustanzi
fi hdan is-sistema REACH. Ghandu jigi nnutat ukoll 1i d-dossier kollu tar-registrazzjoni mhuwiex disponibbli
pubblikament.
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tal-alternattivi. L-ezempji tal-Kaxxa 4 huma biss ezempji tat-tip ta’ informazzjoni li hi disponibbli
liberament u mhumiex rakkomandazzjonijiet. Innota li ebda wahda mill-bazijiet tad-data mhi
ddisinjata specifikament ghal REACH.

Kaxxa 4 Ezempji ta’ bazijiet tad-data u ghodod biex jassistu fl-informazzjoni dwar il-periklu u
I-esponiment ta’ alternattivi possibbli

Hemm ghadd ta’ bazijiet ta’ data disponibbli pubblikament li gew stabbiliti bl-ghan 1i jghinu fis-sostituzzjoni
ta’ sustanzi perikoluzi. Uhud jippermettu li jigu mfittxija I-karatteristici perikoluzi ta’ sustanzi, filwaqt li ohrajn

tad-data huma elenkati u jinghataw kummenti dwarhom hawn isfel (dawn huma ezempji u hemm bazijiet tad-
data ohra disponibbli):

EZzempji ta’ ghodod alternattivi tat-tgabbil:

Ghodda Ghodda P2Oasys ghat-Tqgabbil tal-Materjali

Zviluppata minn: TURI - Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)
Referenza tal-web: http://www.turi.org/

Deskrizzjoni/kummenti: L-ghan ta’ P20ASys hu li tippermetti lill-kumpaniji jivvalutaw I-impatti potenzjali
fug lI-ambjent, il-haddiema u s-sahha pubblika ta’ teknologiji alternattivi li ghandhom I-ghan 1i jnaqqsu l-uzu
tas-“sustanzi tossic¢i”. L-ghodda suppost tghin lill-kumpaniji b’zewg modi: 1) Tezamina I-impatti fug I-ambjent
u fuq il-haddiem potenzjali tal-opzjonijiet “TUR” b’mod komprensiv, billi jigu ezaminati 1-impatti totali tal-
bidliet fil-process, pjuttost milli sempliciment dawk tal-bidliet kimic¢i. 2) Tqabbel 1-opzjonijiet TUR mal-
process kurrenti tal-kumpanija abbazi ta’ fatturi kwantitattivi u kwalitattivi.

karatteristici fizici, u 1-bidliet fl-organizzazzjoni tax-xoghol bhala rizultat tal-opzjoni proposta.
Ghodda Mudell CAESAR

Zviluppata minn: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz - BGIA

Referenza tal-web: http://www.hvbg.de/e/bia/

Deskrizzjoni/kummenti: Diversi tipi ta’ periklu (sahha, ambjentali, hruq u spluzjoni, emissjoni potenzjali u
procedurali) jingabru flimkien fi grupp f’kolonni u I-attribwiti ta’ alternattiva possibbli jistghu jitqabblu (mas-
sustanza tal-Anness XIV) fi hdan grupp/kolonna. Dan jippermetti lill-utent jiffoka fuq il-potenzjal tal-perikli u
I-esponiment li jkun l-aktar sinifikanti ghall-uzu tal-alternattiva.

Minhabba incertezzi fid-data, il-kwalita tad-data u t-tahlit ta’ data kwantitattiva, semiempirika u kwalitattiva
uzata biex titlesta 1-matri¢i, indici tar-riskju ta’ dan it-tip jista’ jkun soggettiv.

EZempju tal-bazi tad-data ta’ sustanzi perikoluzi:
Bazi ta’ data PRIO
Zviluppata minn: KEMI (Agenzija Zvediza ghas-Sustanzi Kimici)

Referenza tal-web: http://www.kemi.se/

Deskrizzjoni/kummenti: L-ghan tal-PRIO hu li tghin fl-ivvalutar tar-riskji ghas-sahha u dawk ambjentali tal-
kimi¢i sabiex manigers, xerrejja u zviluppaturi ta’ prodotti ambjentali jkunu jistghu jidentifikaw il-htiega ghat-
tnaqgis tar-riskju. Biex jinkiseb dan, il-PRIO taghti gwida ghat-tehid tad-decizjonijiet li tista’ tintuza fit-tfassil
tal-prijoritajiet ghat-tnaqqis tar-riskju.

ll-bazi tad-data PRIO hi l-aktar utli ghall-utenti li jidentifikaw il-karatteristi¢i perikoluzi tas-sustanzi li juzaw
sabiex dan jghinhom fit-tfassil ta’ prijoritajiet ghall-azzjoni fuq is-sustanza, pjuttost milli jidentifikaw
alternattivi possibbli (“aktar siguri”) ghal sustanza. Lista ta’ alternattivi mhix disponibbli fil-prezent, imma
tista’ titqies fil-gejjieni.

Ezempju ta’ bazi tad-data tal-esperjenza tas-sostituzzjoni:
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Bazi ta’ data CatSub

Zviluppata minn: L-Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol, I-Awtorita Daniza ghall-
Ambjent tax-Xoghol u I-Agenzija Daniza ghall-Protezzjoni tal-Ambjent

Referenza tal-web: http://www.catsub.dk

Deskrizzjoni/kummenti: 11-Catsub hi bazi tad-data ta’ ezempji tas-sostituzzjoni ta’ sustanzi perikoluzi. Il-bazi
tad-data hi popolata b’xi 200 ezempju li jistghu jigu osservati. Il-process tad-diffikultajiet fis-sostituzzjoni u
kif dawn inghelbu tinghata fil-kummenti mill-industrija u l-awtoritajiet.

Il-bazi tad-data ma taghtix “facilita tat-tiftix” ta’ informazzjoni dwar karatteristici perikoluzi ta’ sustanzi jew
alternattivi possibbli ghal sustanzi perikoluzi minbarra dawk fl-ezempiji fil-bazi tad-data. L-ezempji qeghdin
bil-lingwa Daniza (minbarra tmien ezempji bl-Ingliz). Hemm pjanijiet biex il-Catsub tigi zviluppata f’ghodda
internazzjonali tas-sostituzzjoni.

Ghandu jigi osservat li l-informazzjoni dwar il-kumpaniji rigward ir-riskji tas-sustanza tal-
Anness XIV u l-alternattiva/alternattivi tista’ tkun utli °'SEA, jekk din l-analizi jkollha titwettaq
ghall-applikazzjoni. Kif gie nnutat fit-tagsimiet 3.2 u 3.4.2, informazzjoni ewlenija migbura u
analizzata fl-analizi tal-alternattivi tista’ tintuza fis-SEA. Ghall-kuntrarju, il-valutazzjoni tal-impatti
fuq is-sahha u l-ambjent li tista’ titwettaq bhala parti mis-SEA tista’ tintuza fl-analizi tal-alternattivi
biex tappoggja t-tehid tad-decizjoni dwar jekk l-alternattivi possibbli jwasslux ghal tnaqqis fir-riskji
generali. [I-Kaxxa 5 tistabbilixxi I-konnessjonijiet bejn it-tqabbil tar-riskji fl-analizi tal-alternattivi u
I-valutazzjoni tal-impatti fis-SEA.

Kaxxa 5 Tqabbil ta’ riskji: konnessjonijiet mas-SEA

L-ghan tas-SEA bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hu li jigi vvalutat jekk il-benefic¢cji
soc¢joekonomici tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV (ghall-uzi li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom) ikunux
akbar mir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent (ara |-Gwida dwar |-Analizi So¢joekonomika —
Awtorizzazzjoni). Biex isir dan jitqabblu zewg xenarji:

1. L-uzutas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom (dan jissejjah ix-xenarju
“uzu li saret applikazzjoni ghalih”); u

2. In-nuggas tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom (dan jinkludi
Xi tkun ir-reazzjoni ghan-“nuqqas ta’ uzu” (jigifieri t-tnehhija) tas-sustanza tal-Anness XIV — dan jissejjah ix-
“xenarju tan-nuqgas tal-uzu”.

Sabiex jitqabblu z-zewg xenarji, hemm bzonn li jigu mifhuma l-impatti taz-zewg xenarji, u li tigi vvalutata d-
differenza (jigifieri 1-impatt nett). Fil-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u dawk ambjentali, jigi propost
approc¢c fi stadji, 1i bih il-valutazzjoni tiffoka fug dawk l-impatti 1i jkunu meqjusa rizultati sinifikanti tal-
awtorizzazzjoni, bil-livell ta’ dettall u kwantifikazzjoni applikati ddeterminati mill-estent sa fejn tkun mehtiega

informazzjoni addizzjonali fil-prezentazzjoni ta’ SEA soda. Matul il-process, ikollhom isiru gudizzji dwar
liema impatti probabbilment ikunu sinifikanti u kif dawn jistghu jigu vvalutati fl-ahjar mod.

ll-bazi ghall-identifikazzjoni u I-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u dawk ambjentali hi fehim tajjeb tal-
bidliet li I-ghoti jew ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni jikkawzaw fuq il-passi 1-3 hawn isfel:

1. L-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV jew l-uzu ta’ kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva.
2. L-emissjonijiet u l-esponimenti li jirrizultaw,
3. L-impatti sussegwenti fuq is-sahha u 1-ambjent,

4. Jekk ikun possibbli, il-valutazzjoni ta’ dawn il-bidliet fl-impatti tista’ tigi applikata bhala l-ahhar pass.
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Il-valutazzjoni fi stadji tal-bidliet ikkawzati ghandha titwettaq ghas-sustanza tal-Anness XIV bhala x-xenarju
tal-“uzu li saret applikazzjoni ghalih” u kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva identifikata skont ix-
“xenarju tan-nuqgas tal-uzu”. Rispettivament, kwalunkwe process upstream jew downsteram iehor affettwat
b’rabta mas-sustanza tal-Anness XIV jew mal-alternattiva/alternattivi ghandu jigi analizzat.

Id-deskrizzjoni qasira moghtija qabel tintuza bhala 1-qafas kuncettwali ghall-identifikazzjoni, il-valutazzjoni u,
jekk ikun possibbli, il-kwantifikazzjoni, u eventwalment l-evalwazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u dawk
ambjentali fis-SEA.

L-analizi tal-alternattivi ghandha mnejn tkun qieset is-sostituzzjoni jew l-adattament tal-prodott ahhari li
jwasslu ghat-tnehhija tal-htiega tas-sustanza tal-Anness XIV ghalkollox. Madankollu, l-estent/il-kamp ta'
applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi jista’ ma jkunx kopra I-estent tax-xenarju tan-nugqgas tal-uzu fis-SEA
(ez. 1-uzu ta’ alternattiva mhux adattata li tista’ tigi applikata f’kaz li s-sustanza tal-Anness XIV ma tinghatax
l-awtorizzazzjoni). Dan jista’ jehtieg il-gbir ta’ informazzjoni addizzjonali ghall-valutazzjoni tal-impatt tas-
SEA kif issemma fit-tagsimiet 3.3 u 3.5.2 hawn fug.

3.7.3. Valutazzjoni u tgabbil mar-riskji tas-sustanzi alternattivi possibbli

Fil-prin¢ipju 1-valutazzjoni tar-riskji fuq is-sahha tal-bniedem u dawk ambjentali ghal sustanza
alternattiva tista’ ssir bl-uzu tal-istess approc¢ci bhal dawk ghas-sustanza tal-Anness XIV li ghaliha
jigi zviluppat CSR bhala parti mill-applikazzjoni. Madankollu il-Gwida dwar rekwiziti ta’
informazzjoni u CSA ma tqisx it-tqabbil tar-riskji bejn sustanzi (jigifieri t-tqabbil tar-riskju tal-
alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV).

Sabiex ikunu jistghu jitqabblu r-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi disponibbli wiehed ghandu juza
approc¢ flessibbli fil-valutazzjoni ta’ dawn l-alternattivi, kif ukoll tas-sustanza tal-Anness XIV.
Idealment il-valutazzjoni ghandha tindirizza r-riskji possibbli kollha matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu tas-
sustanzi inkluzi z-zoni u 1-popolazzjonijiet rilevanti kollha, anke dawk mhux originarjament assocjati
mar-riskju identifikat. Ir-raguni ghal dan hu li, filwaqt li alternattiva tista’ tnaqqas ir-riskji specifici
identifikati tas-sustanza tal-Anness XIV, din tista’ toffri riskji ohra f’punti differenti ta¢-¢iklu tal-
hajja taghha jew tista’ taqleb ir-riskji ghal Zoni/popolazzjonijiet ohra meta tissostitwixxi s-sustanza li
qed tqajjem thassib. F’kazijiet ohra, 1-uzu tal-alternattivi jista’ jkollu effetti avversi sekondarji li
Jistghu ma jigux rikonoxxuti immedjatament, perezempju zieda fil-produzzjoni ta’ skart perikoluz fi
tmiem i¢-Ciklu tal-hajja jew zieda fil-konsum tal-energija.

Huwa rakkomandat li I-valutazzjoni tar-riskji tal-alternattivi possibbli titwettaq b’mod gradwali,
b’kunsiderazzjoni ta’ jekk ikunx hemm bizzejjed informazzjoni dwar il-periklu, I-esponiment, ir-
riskju u I-kontroll tar-riskju sabiex issir valutazzjoni tar-riskji tal-alternattiva u dawn jitgabblu mas-
sustanza tal-Anness XIV. Il-Figura 7 turi f’dijagramma sekwenzjali generali kif wiehed jista’
jindirizza r-riskji tal-alternattivi.
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Figura 7. Dijagramma sekwenzjali ghall-valutazzjoni u t-tqabbil mar-riskji tal-alternattivi
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Nota: Il-kaxex grizi jindikaw fejn il-gwida dwar il-gbir ta’ informazzjoni dwar il-periklu u I-esponiment u I-valutazzjoni
tas-sigurta kimika tas-sustanzi hi stabbilita fil-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA (anke fejn tista’ tinhareg
informazzjoni ta’ sostituzzjoni dwar il-perikli bhal (Q)SAR u read-across); il-kaxxa bis-singijiet tindika konnessjoni mal-
Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.

ll-valutazzjoni tal-alternattivi ghandha tkun ibbazata primarjament fuq ir-riskju pjuttost milli fuq il-
periklu. Madankollu, is-sostituzzjoni bbazata fuq ir-riskju tas-sustanza jew il-process originali tista’
mhux dejjem tkun facli jew anke probabbli. Ghalhekk, il-valutazzjoni tar-riskji ta’ sustanzi
alternattivi tista’ ssir bl-uzu ta’ approc¢ f’livelli li jibda mit-tqabbil tal-karatteristici perikoluzi u, jekk
ikun mehtieg, possibbilment jintemm b’valutazzjoni shiha tar-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi.

Approc¢¢ flivelli dettaljat hu deskritt fil-Kaxxa 6. Kull livell izid il-livell ta’ data mehtiega u 1-
kumplessita tal-valutazzjoni. Madankollu, il-kumplessita tal-valutazzjoni tkun dipendenti hafna fuq
il-karatteristici tas-sustanza jew it-teknologija alternattiva. Perezempju, jekk sustanza evidentement
anqas perikoluza tkun disponibbli allura tqabbil tal-karatteristi¢i perikoluzi jista’ jkun bizzejjed, jew
fil-kaz fejn teknika alternattiva tirrizulta fit-tnehhija tal-emissjonijiet tas-sustanza ta’ thassib, allura
deskrizzjoni tal-emissjonijiet li jirrizultaw tista’ tkun adattata. Madankollu, ghandu jkun hemm
attenzjoni biex jigu vvalutati effetti sekondarji possibbli ohra tal-alternattiva, perezempju zidiet
possibbli fil-produzzjoni ta’ skart perikoluz jew zieda fil-konsum tal-energija.

Kaxxa 6 Approc¢¢ flivelli ghall-valutazzjoni tar-riskji ta’ sustanzi alternattivi

Ghal sustanzi alternattivi 1-approc¢ f’livelli stabbilit hawn isfel jista’ jkun adattat. Approc¢¢ bhal dan jista’
jinkludi dawn il-livelli li gejjin ta” kumplessita dejjem tizdied:

. Livell 1: Tgabbil tal-perikli tas-sustanza alternattiva ma’ dawk tas-sustanza tat-thassib.

Parti A: Il-gbir ta’ informazzjoni disponibbli dwar il-periklu ghall-alternattivi. Meta jkunu disponibbli
dossiers ta’ registrazzjoni u informazzjoni ohra relatata ma’ REACH (l-Artikoli 31 u 32), dawn jistghu
jigu riezaminati. Jekk dawn is-sorsi ma jkunux disponibbli, ghandhom jigu kkunsidrati sorsi ohra (ara t-
tagsima 3.5). Fejn informazzjoni vitali tkun nieqsa, jista’ jigi kkunsidrat li dan jigi ggenerat, perezempiju,
bl-uzu ta’ (Q)SARs. L-inc¢ertezza dwar il-validita ta’ dawn ir-rizultati ghandha tigi rikonoxxuta u
dokumentata fl-analizi.

Parti B: Tqabbil tal-informazzjoni dwar il-periklu tal-alternattivi ma’ dak tas-sustanza tal-Anness XIV.
Din il-valutazzjoni ghandha tintuza bhala process ta’ skrinjar biex l-alternattivi jigu klassifikati abbazi
tal-profil tal-periklu taghhom sabiex tinghata ghajnuna dwar jekk dawn l-alternattivi ghandhomx jitqiesu
potenzjalment adattati. Dan it-tqabbil ghandu 1-ewwel igis dawk il-karatteristici tal-periklu li jikkawzaw
l-akbar thassib perezempju I-karatteristi¢ci PBT/vPvB, u tas-CMR. Jekk kemm is-sustanza tal-Anness XIV
kif ukoll is-sustanzi alternattivi jkollhom karatteristici simili ta’ thassib jew meta l-alternattivi potenzjali
kollha jkollhom Kkaratteristici PBT/vPvB/CMR, l-applikant ghandu jqis l-informazzjoni dwar I-
esponiment potenzjali u kwalunkwe possibiltajiet biex jigi kontrollat ahjar 1-esponimentZ>, Barra minn
hekk, ghall-applikazzjonijiet permezz tar-rotta SEA, valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent
tista’ taghmel parti minn SEA. Din il-valutazzjoni tista’ taghti informazzjoni addizzjonali ghad-dec¢izjoni
dwar jekk I-alternattiva twassalx ghal tnaqqis fir-riskji generali. L-istess principji japplikaw meta jitqabblu

25 Jekk sustanza alternattiva tkun diga fl-Anness XIV, normalment ma jkunx jaghmel sens li din tigi ttrasferita ghalih.
Jekk is-sustanza tkun fuq il-lista tal-kandidati, allura ghandha tinghata kunsiderazzjoni bir-reqqa hafna ghar-riskji
generali gabel ma tigi trasferita hemm. Jekk is-sustanza alternattiva tidher li tissodisfa I-kriterji tal-Artikolu 57 imma
tkun ghadha mhix fuq il-lista tal-kandidati jew ir-registru tal-intenzjonijiet, l-applikant ghandu jiddokumenta r-
ragunijiet tieghu ghas-suspett li s-sustanza tkun SVHC u dan il-profil tal-periklu jista’ jitgies bhala argument li t-
trasferiment ghal din is-sustanza jista’ ma jnaqqasx ir-riskji generali.
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I-karatteristi¢i anqas gravi tal-periklu. Jekk I-alternattivi jkunu gew irregistrati u gew ivvalutati ghar-riskji,
valuri PNKE u DNEL ghalihom jistghu jkunu disponibbli u dawn jistghu jitqabblu ma’ dawk tas-sustanza
tal-Anness XIV. Minbarra dan, il-gbir u t-tqabbil tal-informazzjoni dwar il-karatteristici fizikokimici tal-
alternattivi jistghu jigu segwiti jekk dan ikun ta’ rilevanza partikolari ghar-riskji identifikati.

. Livell 2: Dan jinvolvi l-uzu ta’ informazzjoni dwar is-sustanza alternattiva (karatteristi¢i u perikli) fi hdan
il-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika ghas-sustanza tal-Anness XIV biex titwettaq valutazzjoni tal-
esponiment ta’ malajr riveduta u karatterizzazzjoni tar-riskju ghall-alternattiva ghall-applikazzjonijiet
marbuta mar-riskju identifikat; jista’ jkun hemm tliet sitwazzjonijiet possibbli ta’ kumplessita dejjem
tizdied:

1) Jekk il-valutazzjoni tal-esponiment ghas-sustanza tal-Anness X1V turi li I-istimi tal-emissjoni ma
jiddependux mill-karatteristi¢i tas-sustanza, allura jistghu jintuzaw l-istimi ezistenti tal-emissjoni
ghas-sustanza originali.

la) Meta l-alternattiva jkollha karatteristici fizikokimi¢i u tad-destin ambjentali simili ghas-sustanza tal-
Anness X1V, jista’ jkun bizzejjed li jintuzaw il-valuri PKE ezistenti ghat-tqabbil tal-valuri PNKE jew
DNEL tas-sustanza ta’ thassib u tal-alternattiva; jew

1b) Meta l-alternattiva ma jkollhiex karatteristi¢i fizikokimi¢i u tad-destin ambjentali simili ghas-
sustanza tal-Anness X1V, I-istimi tal-emissjoni jistghu jintuzaw flimkien mad-data tad-destin
ambjentali dwar l-alternattivi biex jigu kalkolati 1-valuri PKE taghha. Dawn imbaghad ghandhom
jintuzaw biex tigi riveduta 1-karatterizzazzjoni tar-riskju.

2) Jekk I-istimi tal-emissjoni fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika jiddependu mill-karatteristici tas-
sustanza, jista’ jkun possibbli li jigi stmat jekk 1-alternattiva jkollhiex emissjonijiet aktar baxxi jew
oghla mis-sustanza tal-Anness XIV sempliciment billi jitqiesu l-karatteristici. Madankollu, huwa
possibbli li I-emissjonijiet f"zona wahda jizdiedu filwaqt li dawk f’ohra jongsu, u jkun difficli 1i jsir
gudizzju dwar kif dan ikun se jaffettwa 1-PECs (mill-anqas ghall-koncentrazzjonijiet regjonali).
F’dawn il-kazijiet, jista’ jkun jenhtieg li jigu stmati l-emissjonijiet tas-sustanza alternattiva u
mbaghad jitwettqu kalkoli simili ghal dawk tas-sustanza ta’ thassib biex jigu ggenerati 1-valuri PKE.
Jista’ wkoll jenhtieg li jitqies 1-effett tas-sostituzzjoni tas-sustanza bl-alternattiva f’termini tat-
tunnellagg tal-alternattiva li jkun mehtieg. Perezempju, id-dossier tar-registrazzjoni ghall-alternattiva
jkun ibbazat fuq it-tunnellagg u 1-uzi u probabbilment ma jikkunsidrax zieda fl-uzu jew uzu gdid
bhala rizultat tas-sostituzzjoni (ara wkoll I-Appendi¢i 5 dwar “il-bini tal-profil tar-riskju” ghar-riskji
ambjentali tal-alternattivi tas-sustanza).

. Livell 3: uzu ta’ xenarji tal-esponiment specifici ghas-sustanza alternattiva (pjuttost milli dawk ghas-
sustanza tal-Anness XIV) biex titwettaq valutazzjoni tar-riskji ghall-alternattiva ghall-uzi li tkun saret
applikazzjoni ghalihom fiz-zoni/fil-popolazzjonijiet kollha f’riskju. Dan effettivament ikun simili ghal-
Livell 2 hliefli x-Xenarji tal-Esponiment ikunu specifi¢i ghas-sustanza alternattiva ghall-applikazzjonijiet
marbuta mar-riskju identifikat, jekk ikunu disponibbli perezempju minn anness tal-SDS jew minn dossier
tar-registrazzjoni ghall-alternattiva.

Nota: Dan l-approc¢ gie adattat minn approc¢ stabbilit fil-Gwida ghat-thejjija ta’ dossier tal-Anness XV
ghar-restrizzjonijiet

Jista’ jkun il-kaz ukoll li s-sustanza tal-Anness XIV ikollu jigi sostitwit mhux b’sustanza wahda imma
pjuttost kombinazzjoni ta’ sustanzi jew formulazzjoni kompluta mill-gdid ta’ prodotti li fihom is-
sustanza jew anke b’sustanzi alternattivi uzati fi hdan process alternattiv. F’dawn il-kazijiet, 1-effetti
kombinati ta’ dawn il-bidliet jistghu jkunu diffi¢li li jigu vvalutati. Ghalhekk, I-analizi tista’ tinkludi
valutazzjoni tal-effetti potenzjali ta’ kull alternattiva uzata wahedha u tista’ tinghata xi diskussjoni
tal-implikazzjonijiet mistennija tal-effetti kombinati.

Ghad-data dwar il-periklu, l-effetti prin¢ipali fuq is-sahha u dawk ambjentali tal-alternattivi
ghandhom jigu identifikati fejn dan ikun possibbli. Ghal sustanzi alternattivi ghandha tigi ffukata
attenzjoni partikolari fuq effetti kar¢inogeni, mutagenici jew riproduttivi u karatteristici PBT u vPvB.
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Dawn it-tgabbiliet tal-karatteristi¢ci u 1-effetti simili bejn is-sustanzi mhumiex necessarjament
sempli¢i jew facli. Il-klassifikazzjoni u t-tikkettar ta’ sustanzi alternattivi possibbli jistghu jigu
kkonsultati fil-lista tal-klassifikazzjonijiet armonizzati (il-Parti 3 tal-Anness VI ghar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 (jekk tkun disponibbliz6) u d-dikjarazzjonijiet tal-periklu applikati ghas-sustanzi
jistghu jkunu utli fil-valutazzjoni tal-periklu komparattiv?’.

It-tqabbil ta’ perikli differenti u I-kobor taghhom jista’ jenhtieg gudizzju tal-valur dwar l-accettabbilta
ta’ riskji differenti ghal rizultati differenti. Perezempju, dawn il-gudizzji jistghu jinvolvu t-tqabbil ta’
tipi differenti ta’ impatti fuq is-sahha (ez. tossicita tal-fwied versus effetti newrologici) jew effetti
differenti fug I-ambjent. Simultanjament il-klassifikazzjoni tar-riskju ghas-sahha, ghas-sigurta u dak
ambjentali tista’ tenhtieg li 1-applikant jigi involut f’ghazliet ta’ kompromess li mhumiex dejjem
semplici. Ir-riskji tal-alternattiva jistghu wkoll ikunu difficli jitqabblu ma’ dawk tas-sustanza tal-
Anness XIV ghaliex jistghu jkunu ta’ natura radikalment differenti. Perezempju, sustanza ta’ tossicita
baxxa jista’ jkollha effett avvers fuq is-saff tal-ozonu tad-dinja. L-alternattivi jistghu jkunu mhux
perikoluzi fir-rigward ta’ dawn 1-effetti imma jistghu, perezempju, ikunu jichdu n-nar, tossici jew
jistghu jipprezentaw perikli ohra ghall-ambjent. F’dawn il-kazijiet, 1-applikant ghandu jivvaluta I-
importanza, il-gravita, I-imminenza u l-implikazzjonijiet relattivi tat-tipi differenti ta’ riskju u
jiddeciedi jekk ir-riskji li jiddahhlu mill-alternattivi jkunux accettabbli u ghaliex.

L-applikant jista’ jkollu jqis ukoll l-implikazzjonijiet usa’ tar-riskju u |-impatti sabiex ikompli
jinforma u jappoggja d-dec¢izjoni dwar jekk I-uzu tal-alternattiva jkunx jirrapprezenta tnaqqis fir-
riskju. Dan jista’ jinkludi li jigu indirizzati riskji ta’ diversi sustanzi ohra minn processi ohra, jigifieri
processi upstream jew downstream marbuta mal-manifattura jew l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV
u sustanzi alternattivi. Dawn jistghu jinkludu wkoll impatti esterni jew sustanzi mahluga mhux b’mod
intenzjonat, ez. emissjonijiet mill-generazzjoni tal-energija kif ukoll mill-konsum/il-produzzjoni ta’
affarijiet ohra bhall-produzzjoni tal-iskart u l-uzu tal-ilma.

Jista’, madankollu, ma jkunx jenhtieg li jsir tqabbil shih tar-riskji fuq l-alternattivi possibbli kollha.
Dan jista’ jkun intensiv hafna fuq ir-rizorsi, l-aktar jekk ikun jenhtieg li tingabar informazzjoni gdida
dwar numru ta’ alternattivi possibbli sabiex jitqabblu r-riskji. Ghal sustanzi alternattivi jista’ jkun
possibbli i jsir tgabbil inizjali tar-riskji billi wiehed jiffoka fuq il-mudell tal-uzu specifiku, it-
tunnellagg uzat u l-emissjonijiet previsti. B’informazzjoni ewlenija (izda limitata) dwar il-
karatteristici fizikokimi¢i, ekotossikologici u tal-bijodegradazzjoni, jistghu jitqabblu l-alternattivi
f’termini tar-riskju previst taghhom. Dan il-process tal-hekk imsejjah bini tal-profil tar-riskju28 jista’
jippermetti t-tqeghid fil-lista qasira tal-alternattivi li jistghu jkunu ta’ riskju ambjentali aktar baxx.

26 L-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u t-Tikkettar (bazi tad-data) hu disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA.

21 Perezempju, 1-Essenzjali tal-COSHH ippubblikat mill-HSE tar-Renju Unit jipprovdi skema li permezz taghha s-
sustanzi jistghu jingabru fi gruppi skont il-periklu relattiv abbazi tal-frazijiet tar-riskju.

28 Approcé zviluppat mill-Agenzija tal-Ambjent tal-Ingilterra u Wales ghall-kumpilazzjoni ta’ valutazzjoni tar-riskji

generi¢i minn gharfien dettaljat tal-mudelli tal-emissjonijiet probabbli u l-influwenza tal-karatteristici ambjentali
ewlenin ta’ dawk is-sustanzi uzati f’industrija partikolari. Tinghata deskrizzjoni gasira fl-Appendici 4.
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3.7.4. Valutazzjoni u tqabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi possibbli

Hemm diffikultajiet fit-tqabbil tar-riskji ta’ sustanza u r-riskji ta’ alternattiva teknika. Perezempju,
jista’ jkun hemm riskji marbuta ma’ teknologiji alternattivi imma dawn jistghu ma jkunux tal-istess
natura bhar-riskji li s-sustanza tal-Anness XIV toffri ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.
Madanakollu, biex tkun adattata, |-alternattiva ghandha tirrapprezenta tnaqqis fir-riskji generali ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent meta mgabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. Ghalhekk, ghandu
jitwettaq tgabbil tar-riskji u l-applikant ikollu jgis kif dawn ir-riskji differenti jistghux jitqabblu
f’termini ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Innota li I-introduzzjoni ta’ teknologija
alternattiva biex tissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tinvolvi wkoll bidla fl-uzu ta’ sustanzi
ohra fil-processi rilevanti. Riskji possibbli ta’ dawn is-sustanzi jkollhom jitgiesu fil-valutazzjoni billi,
kemm jista’ jkun possibbli, tigi segwita 1-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA u t-
tagsima 3.7.3.

It-tgabbil ma’ alternattivi teknologi¢i normalment jista’ ma jkunx kompletament kwantitattiv
(jigifieri b’valuri numeric¢i direttament komparabbli) peress li r-riskji ma jkunux espressi f’termini
simili, imma fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet ikunu kwalitattivi jew semikwantitattivi. Madankollu,
deskrizzjoni ¢ara u trasparenti toffri bazi tajba lill-applikant biex jikkonkludi jekk ir-riskji generali
jkunux imnaqgqgsa (u biex il-Kumitat tal-Agenzija jaghti 1-opinjoni tieghu dwar dak).

L-aktar fil-kaz fejn I-analizi tkun tenhtieg it-tqabbil tar-riskji tal-alternattivi tekni¢i jew tal-process
mas-sustanza tal-Anness XIV29 |-applikant jista’ jkollu jqis ukoll 1-implikazzjonijiet usa’ tar-riskju u
I-impatti sabiex ikompli jinforma u jappoggja d-dec¢izjoni dwar jekk l-uzu tal-alternattiva toffrix
tnaqqis fir-riskju. Ghal teknologiji alternattivi ghandha tinghata kunsiderazzjoni perezempju lill-
kontrolli ambjentali, il-prattiki tax-xoghol u l-legizlazzjoni li jikkontrollaw riskji ohra (ez. hruq u
spluzjoni, spazji maghluqin u temperatura u pressa estremi). Jenhtieg li tinghata attenzjoni biex jigu
vvalutati effetti ohra sekondarji possibbli tal-alternattiva, perezempju zidiet possibbli fil-produzzjoni
ta’ skart perikoluz jew konsum akbar tal-energija (ara wkoll il-Kaxxa 7).

Hemm sistemi li gew zviluppati ghat-tqabbil kwalitattiv, semikwantitattiv u kwantitattiv tar-riskji.
Dawn jibdew minn tqabbiliet sempli¢i ta’ informazzjoni dwar il-periklu bhall-“mudell tal-kolonna”
minn Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA tal-Germanja (ara wkoll il-Kaxxa
4), sa sistemi aktar kumplessi li jqisu impatti hafna aktar mifruxa mic¢-¢iklu tal-hajja kollu tal-prodotti,
analizi tac-c¢iklu tal-hajja bhal din (LCA) u metodologiji relatati. Bil-metodologiji LCA, madankollu,
jista’ jkun difficli li wiehed jiffoka biss fuq 1-impatti mill-alternattiva peress li I-LCA hi kkon¢ernata
bl-impatti kollha mill-prodott ahhari finali. Dawn il-metodologiji huma ddisinjati aktar ghall-ghazla
tal-manifattura u I-uzu sostenibbli tal-prodotti milli ghall-ghazla ta’ alternattivi b’riskju aktar baxx
ghal sustanzi kimic¢i ta’ riskju ghal uzi partikolari. Izda jistghu jintuzaw l-istess metodi u approcci
bazici uzati fl-LCA biex jiddeskrivu |-effetti.

Xi kunsiderazzjoni tad-diffikultajiet possibbli fit-tqabbil tar-riskji tas-sustanzi u r-riskji mill-
alternattivi teknici tinghata fl-ezempju fil-Kaxxa 7.

29 |-impatti so¢joekonomicéi tar-riskji usa’ possibbli tal-uzu tal-alternattivi jista’ jkun wiehed mill-aspetti kkunsidrati fi
hdan 1-SEA (ara I-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni).
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Kaxxa 7 Tgabbil tar-riskji minn sustanzi u alternattivi teknici

Tindif ta’ faééati — solventi alogenati vs. ilma bi pressjoni gholja

ll-tindif tal-faccati tal-bini jista’ juza numru ta’ sustanzi kimici ta’ riskju. F’dan 1-ezempju 1-fokus ikun fuq I-
uzu ta’ solvent klorinat (li jigi prezunt 1i jkun is-sustanza tal-Anness XIV). Metodu tat-tindif alternattiv (jigifieri
alternattiva teknika) ghal dan l-uzu huma sistemi tal-ilma bil-pressa gholja. It-teknika alternattiva ghandha riskji

I-iskart u l-uzu tal-energija mahluga bl-uzu tal-alternattiva. Ir-riskji tas-solvent u I-uzu tal-ilma bil-pressa gholja
jinghataw fil-qosor hawn isfel:

Riskji tas-solventi alogenati:

- Esponiment tal-haddiema ghal sustanza tossika jew kar¢inogena (riskju ghas-sahha tal-haddiema)
- Hamrija kkontaminata (riskju ghall-ambjent)
- Skart perikoluz (riskju ghas-sahha u ghall-ambjent)

L-identifikazzjoni tar-riskji tqis il-mizuri ghall-gestjoni tar-riskji u I-kundizzjonijiet operattivi marbuta mal-
kontroll tal-esponimenti. Huwa ta’ importanza li titqies 1-effikacja attwali tal-mizuri. Ghall-iskopijiet ta’ dan 1-
ezempju, jigi prezunt li I-effikacja tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskji biex tigi kkontrollata 1-emissjoni fil-hamrija
tkun limitata minhabba problemi fl-implimentazzjoni taghhom peress li x-xoghol jersaq minn post ghal iehor.
Bl-istess mod, kontrolli okkupazzjonali ma jigux implimentati kompletament fil-prattika ghax I-uzu ma jkunx
f’post wiehed u xi oggetti tat-taghmir personali (ez. respiratur) jinsabu li jkunu restrittivi fizikament ghall-
operatur meta jkun ged juza s-sustanza f’sitwazzjonijiet partikolari.

Riskji tal-ilma bil-pressa gholja:

- Riskju ta’ a¢¢ident minhabba pressa gholja (riskju ghas-sahha tal-haddiema), anke ghall-persuni bil-mixi
(riskju ghas-sahha pubblika)

- Hoss u vibrazzjoni (riskju ghas-sahha tal-haddiema)

- Riskji Tekni¢i: Riskju ta’ hsara fil-faccata: mekkanika, tixrib, ossidazzjoni, iffrizar (riskju tekniku)
- Ilma mormi (riskju ghas-sahha u 1-ambjent)

- Konsum tal-energija (riskju ghall-ambjent)

Fir-rigward tas-sustanza, ir-riskji jitgiesu bil-kontrolli possibbli tar-riskju fis-sehh. L-istess bhal fil-kaz tal-uzu
tas-sustanza, xi mizuri ma jigux implimentati kompletament minhabba n-natura mhux stazzjonarja tax-xenarju
tal-uzu. Fil-valutazzjoni ta’ dawn ir-riskji (mhux tossi¢i) ghandu jitgies kwalunkwe obbligu skont legizlazzjoni
Komunitarja ohra li jwaqqaf rekwizit fuq l-implimentazzjoni ta” RMMs u KO. Kif issemma fuq, ghandhom
jitgiesu l-effikacja attwali u I-possibbiltajiet li jigu implimentati dawn ir-rekwiziti.

3.7.4.1. It-tgabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi: Sahha tal-Bniedem

esponiment potenzjali ghal temperaturi estremi, livelli gholja ta’ hoss u vibrazzjoni jew riskju akbar
ta’ hruq u spluzjoni probabbli jkunu partikolarment rilevanti fil-post tax-xoghol. It-tqabbil tar-riskji
marbuta mal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV u dawk assoc¢jati ma’ alternattivi possibbli ohra
ghandhom jinkludu dawn ir-riskji fizi¢i. Madankollu, it-tqabbil ta’ tipi differenti ta’ riskji (ez. tossic¢i
ma’ mhux tossi¢i) huwa difficli wkoll (ara 1-Kaxxa 7).

Minkejja li I-gwida dwar l-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem fi hdan il-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA mhix applikabbli direttament ghall-kunsiderazzjoni ta’ teknologiji
alternattivi u ma tindirizzax it-tipi differenti kollha ta’ perikli fizi¢i 1i jistghu jigu offruti mit-
teknologiji, hi tipprovdi qafas ghal valutazzjoni li tista’ tigi applikata ghall-valutazzjoni ta’ dawn ir-
riskji (ez. it-tgabbil tal-perikli mal-esponiment).
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Fejn il-perikli ikollhom effetti limitu, jistghu jigu ddeterminati livelli “siguri” bla effett. Dawn il-
livelli jistghu jitgabblu mal-livell previst tal-esponiment tal-haddiema L-implimentazzjoni tal-mizuri
tal-kontroll biex jigi mmitigat ir-riskju ghandha tigi inkluza fil-valutazzjoni. Is-sikurezza ta’ teknika
alternattiva tista’ tigi vvalutata billi jitqabbel 1-esponiment residwu (jigifieri wara l-implimentazzjoni
tal-mizuri tal-kontroll) mal-livelli tal-effetti.

Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri ghall-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema spiss ikollhom
informazzjoni disponibbli dwar il-valutazzjoni u l-kontroll ta’ perikli mhux tossi¢i. Huwa
rakkomandat li din il-gwida tigi kkonsultata biex jigu ddeterminati r-riskji rilevanti (u I-mizuri tal-
kontroll) minn tekniki alternattivi.

3.7.4.2. It-tqabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi: Ambijent

It-tgabbil mar-riskji ghall-ambjent mit-teknologiji alternattivi 1i jissostitwixxu s-sustanza tal-
Anness XIV probabbilment f’hafna kazijiet jindirizzaw primarjament bidliet fl-uzu ta’ sustanzi ohra
fil-processi rilevanti kkawzati bl-introduzzjoni tat-teknologija alternattiva. Ir-riskji ta’ dawn is-
sustanzi jkollhom jigu inkluzi fil-valutazzjoni u sakemm possibbli ghandhom jigu vvalutati skont il-
Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs u t-tagsima 3.7.3.

Diffikulta potenzjali fit-tgabbil tar-riskji ambjentali tat-teknologiji alternattivi ma’ dawk tas-sustanza
tal-Anness X1V hi li r-riskju tat-tossic¢ita u/jew ir-riskju tal-persistenza fl-ambjent ghandu jitqabbel
ma’ tipi ohra ta’ riskji. Perezempju r-riskju offrut mill-generazzjoni ta’ gassijiet serra mill-uzu akbar
tal-energija jew riskji mill-produzzjoni akbar ta’ skart ec¢. Madankollu, ghandu jigi osservat li dawn
ir-riskji jistghu jigu kkawzati wkoll mill-emissjoni ta’ sustanzi kimi¢i u din id-diffikulta mhix limitata
ghat-tqabbil ta’ sustanzi u teknologiji.

Giet zviluppata xi gwida dwar id-determinazzjoni tal-aqwa tekniki disponibbli (BAT) fil-qafas tad-
Direttiva dwar il-Prevenzjoni u I|-Kontroll Integrati tat-Tniggis (ara 1-Kaxxa 8). Din toffri
metodologija biex tippermetti tqabbil ta’ opzjonijiet differenti ftermini tal-effetti potenzjali
ambjentali taghhom b’kunsiderazzjoni ta’ seba’ temi hekk imsejha ambjentali definiti b’mod
generali. [l-kuncett iqis 1-ispiza u 1-benefi¢¢ji probabbli tal-mizuri kif ukoll ghandu 1-ghan li jhares 1-
ambjent kollu biex jigi evitat li tinholoq problema ambjentali gdida u aktar serja waqt li tkun ged
tissolva ohra.

Kaxxa 8 Tekniki alternattivi u tgabbil tar-riskji ambjentali: gwida mill-IPPC dwar I-
“effetti transmedjali”

L-ghazla bejn opzjonijiet differenti ghall-kontroll tal-emissjonijiet fl-ambjent tqieset taht il-Prevenzjoni u I-
Kontroll Integrati tat-Tniggis (IPPC). Ghadu kif gie zviluppat u ppubblikat Dokument ta’ Referenza (“BREF”’)
dwar |-Effetti tal-Ekonomija u dawk Transmedjali?.

Fid-dokument BREF it-terminu “effetti transmedjali” jintuza biex jigu deskritti 1-effetti ambjentali tal-
opzjonijiet li jkunu ged jitgiesu. L-ghazla bejn opzjonijiet differenti ghandha mnejn tirrikjedi 1i ssir ghazla bejn
I-emissjoni ta’ pollutanti differenti fl-istess kompartiment ambjentali (ez. opzjonijiet differenti tat-teknologija
jistghu jemettu pollutanti differenti fl-arja). F’kazijiet ohra, l-ghazla forsi tkun bejn l-emissjoni ghal
kompartimenti differenti (ez. 1-uzu tal-ilma ghall-ghorik ta’ emissjoni tal-arja li b’hekk jipproduci ilma mormi
jew il-filtrazzjoni tal-ilma mormi biex jigi prodott skart solidu). II-BREF jaghti gwida wkoll dwar it-tgabbil tal-
prezzijiet ta’ mizuri differenti tat-tnaqqis (inkluzi spejjez tal-investiment, spejjez operattivi u tal-manutenzjoni,
introjtu u spejjez evitati) 1-uzu possibbli ta’ din il-metodologija titqies aktar tard fit-tagsima 3.8 dwar il-
probabbilta ekonomika.
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II-BREF hu ffukat fuq it-tqabbil ta’ opzjonijiet alternattivi ghad-determinazzjoni ta’ dak li jirrapprezenta l-ahjar
teknologija disponibbli (BAT) ghall-kontroll tal-emissjonijiet minn processi industrijali sabiex jinkiseb livell
gholi ta’ protezzjoni ghall-ambjent kollu. Dan mhux specifikament mahsub biex jippermetti tqabbil bejn 1-uzu
specifiku ta’ sustanza u alternattiva possibbli. Madankollu 1-BREF joffri metodologija li tippermetti tqabbil ta’
opzjonijiet differenti f"termini tal-impatt ambjentali potenzjali taghhom, meta wiehed iqis il-mezzi ambjentali
differenti, I-impatti ambjentali differenti u l-ispejjez ta’ kull opzjoni.

Il-metodologija transmedjali tikkonsisti f’erba’ passi. Madankollu, 1-ewwel zewg passi (imsejha “linji gwida”
fil-BREF) jiddeskrivu I-process ghall-identifikazzjoni ta’ teknologija tat-tnaqqis u I-kumpilazzjoni ta’
inventarju ta’ emissjonijiet ghal kull opzjoni. Filwaqt li dan mhuwiex daqgshekk rilevanti ghall-identifikazzjoni
ta’ alternattivi taht il-process tal-awtorizzazzjoni REACH, hu joffri qafas ghall-ghazla ta’ tekniki li jistghu
jkunu ta’ assistenza. Il-passi (linji gwida) 3 u 4 1i fihom jitqabblu u jigu interpretati 1-effetti u r-riskji possibbli
minn tekniki differenti huma ta’ uzu aktar dirett. II-BREF jiddeskrivi wkoll kif tista’ tigi evalwata 1-vijabilita
ta’ opzjonijiet differenti.

II-BREF jista’ jkun utli meta jqis effetti minbarra 1-effetti tossici fuq il-bnedmin u I-ambjent (bhat-tnaqqis tal-
ozonu, it-tibdil fil-klima, I-ewtrofikazzjoni u l-acidifikazzjoni ec¢). 1I-BREF fil-fatt jibda bl-evalwazzjoni tal-
ghas-sahha tal-bniedem u I-kisba ta’ PNECs (abbazi tat-TGD ghal sustanzi godda u ezistenti). Ghall-
valutazzjoni tar-riskji tas-sustanza tal-Anness XIV u sustanzi alternattivi ghandha tintuza l-gwida fi hdan
REACH, jigifieri I-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA fejn din tkun rilevanti.

Ir-rekwiziti ewlenin huma migbura fil-qosor hawn taht.

LinjaGwidal-  Fittex u identifika l-opzjonijiet alternattivi: il-pass inizjali fil-process hu li jitfittxu u jigu
identifikati l-opzjonijiet alternattivi li jkunu disponibbli u 1i jistghu jigu implimentati. 11-
fruntieri tal-valutazzjoni ghandhom jigu stabbiliti f’dan I-istadju, bl-istennija normali tkun
li I-valutazzjoni tigi ristretta ghall-fruntiera tal-process IPPC.

Jekk f’dan 1-istadju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, 1-utent
ghandu jieqaf u jistabbilixxi 1-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

LinjaGwida2- Inventarju tal-emissjonijiet: dan il-pass jehtieg 1i 1-utent jistabbilixxi inventarju tal-
emissjonijiet ghal kull wahda mill-opzjonijiet alternattivi li jkunu ged jitgiesu.

Jekk f°dan l-istadju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, l-utent
ghandu jieqaf u jistabbilixxi l-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

Linja Gwida 3 -  Ikkalkula I-effetti transmedjali: dan il-pass jippermetti lill-utent jesprimi I-effetti ambjentali
potenzjali anticipati minn kull wiehed mill-pollutanti fi hdan seba’ temi ambjentali (ez.
tossicita umana, tishin globali, tossicita akkwatika, ec¢). Dan sabiex medda wiesgha ta’
pollutanti jistghu jew jitqabblu direttament jew jingabru flimkien u jigu espressi bhala effett
totali.

Zewg approééi huma deskritti i jippermettu 1li I-emissjonijiet totali ta’ pollutanti
individwali jigu espressi bhala effett ekwivalenti (ez. il-Potenzjal ta’ Tishin Globali ta’
medda wiesgha ta’ gassijiet serra li jistghu jigu espressi bhala kg ta’ ekwivalenti CO2).
Dawn jippermettu li pollutanti individwali jinghaddu u jigu espressi bhala effett potenzjali
totali fi hdan kull wahda mis-seba’ temi ambjentali2. L-utent imbaghad ikun jista’ jqabbel
I-alternattivi biex jevalwa liema opzjoni jkollha I-effett potenzjali l-aktar baxx f’kull tema.

Jekk f’dan 1-istadju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, 1-utent
ghandu jieqaf u jistabbilixxi 1-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

Linja Gwida4 - Interpreta |-effetti transmedjali: dan il-pass finali fil-linji gwida transmedjali jiddiskuti kif
l-utent jista’ jinterpreta liema mill-opzjonijiet alternattivi toffri [-oghla livell ta’ protezzjoni
ghall-ambjent. Jigu diskussi approc¢i differenti ghat-tqabbil tar-rizultat tal-valutazzjoni
transmedjali.

ll-grad ta’ incertezza fid-data bazika migbura ghal-Linji Gwida 1 u 2 hu relattivament baxx meta mgabbel mal-
incertezza wara l-manipulazzjoni sussegwenti meta jigu applikati 1-Linji Gwida 3 u 4.
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Y \d-Dokument ta * Referenza tal-Kummissjoni Ewropea (Lulju 2006) ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll Integrati tat-Tniggis dwar [-Effetti tal-
Ekonomija u dawk Transmedjali

2 Temi ambjentali/effetti transmedjali huma: tossicita umana, tishin globali, tossicita akkwatika, acidifikazzjoni, ewtrofikazzjoni, thaqqis
tal-ozonu u holgien fotokimiku tal-ozonu.

3.7.5. Incertezzi fl-evalwazzjoni tar-riskji

L-incertezzi fid-determinazzjoni tas-sigurta kimika huma stabbiliti fil-Gwida dwar rekwiziti ta’
informazzjoni u CSA. Madankollu, dik il-gwida ma tqisx l-incertezzi asso¢jati mad-determinazzjoni
tar-riskji li jkunu usa’ mit-tossic¢ita jew l-effetti fiziko/kimi¢i meta jitqiesu sustanzi u b’mod
partikolari alternattivi teknici.

Il-kwalita tad-data li tintuza biex jigu vvalutati r-riskji tal-alternattivi hija importanti. Dan ghaliex
decizjoni dwar ir-riskji relattivi tal-alternattiva (jigifieri meta mqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV)
tista’ tkun ibbazata fuq din id-data. L-applikant jista’ jkollu jevalwa l-kwalita tad-data disponibbli u
jgabbel id-data minn sorsi differenti fejn ikun jenhtieg. Jista’ jkun hemm mizuri kwantitattivi
disponibbli dwar I-in¢ertezza li tista’ tigi attribwita lid-data. Perezempju, 1-emissjonijiet rappurtati
jistghu jitkejlu jew jigu stmati abbazi ta’ medda (ez. £ 5 %). Permezz tal-uzu ta’ din id-data jista’
jkun possibbli li jitgiesu I-oghla meded u dawk 1-aktar baxxi biex tigi permessa analizi tas-sensittivita.

Jista’ jkun possibbli wkoll li tinghata indikazzjoni kwalitattiva tal-affidabbilta tad-data bl-uzu ta’
punti tal-klassifikazzjoni. Dan jista’ jghin biex tinghata gwida ghall-fidu¢ja li jkollu l-applikant fid-
data u jista’ jghin biex jindika I-fond ta’ analizi tas-sensittivitd. Ara I-Gwida dwar rekwiziti ta’
informazzjoni u CSA ghal gwida addizzjonali dwar 1-evalwazzjoni tal-kwalita u I-affidabbilta.

Huwa importanti li data ta’ kwalita “inferjuri” la tigi soppressa u lanqas eskluza mill-valutazzjoni
billi titgies biss data tal-oghla kwalita. Inkella, jekk tigi eskluza data angas affidabbli, allura I-
applikazzjoni tal-metodologija forsi ssir barriera ghall-kunsiderazzjoni tal-alternattivi. Tekniki
alternattivi godda u innovattivi spiss ma jkollhomx data disponibbli dags tekniki stabbiliti. Jekk tkun
disponibbli biss data ta’ kwalita inferjuri, allura wiched ghandu jissodisfa 1-konkluzjonijiet bl-
attenzjoni. Madankollu, xorta wahda jistghu jintlahqu 1-konkluzjonijiet u jistghu jiffurmaw il-bazi
ghal diskussjoni addizzjonali jew biex jigi identifikat fejn ghandha tinkiseb data aktar affidabbli.

L-incertezzi ghandhom japplikaw ghall-valutazzjonijiet tar-riskju tas-sustanza tal-Anness X1V u
ghall-alternattivi, imma jistghu ma japplikawx b’mod ugwali. Dan ghandu jitgies meta jkunu ged
jintlahqu I-konkluzjonijiet.

3.8. Kif tigi ddeterminata I-fattibilita ekonomika tal-alternattivi

[I-fattibilita ekonomika ta’ alternattiva ghandha tigi indirizzata fi hdan 1-analizi tal-alternattivi u tkun
iffukata fuq il-vijabilita ekonomika tal-uzu tal-alternattiva fl-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom.
Din tiffoka fuq il-bidliet fl-ispejjez u I-introjtu tal-applikant inkluz trasferiment possibbli tal-ispiza
lill-klijenti kieku kellu jibdel ghal sustanza jew teknika alternattiva. I1-valutazzjoni ma tqisx I-impatt
usa’ fuq is-so¢jeta jew l-ekonomija aktar mifruxa.

[l-valutazzjoni tista’ tqis 1-impatti ekonomic¢i tat-trasferiment ghal alternattiva u l-uzu ta’ alternattiva
fi hdan il-katina tal-provvista. ll-valutazzjoni tista’ tinkludi:

e L-investiment u l-ispejjez rikorrenti tas-sustanza jew it-teknologija alternattiva inkluz kif
jistghu jinbidlu biz-zZmien.
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Spejjez ohra tat-trasferiment ghall-alternattiva — inkluz apparat, tahrig, uzu ta’ energija,
spejjez regolatorji, perjodu ta’ waqfien potenzjali u tqandil sal-punt li dawn ma jkunux koperti
taht spejjez rikorrenti.

L-ispiza ta’ R&Z — inkluzi provi3.

Il-hin u spejjez ohra tal-utenti downstream fl-ispecifikazzjoni mill-gdid ta’ prodotti
alternattivi.

Distorsjonijiet potenzjali tas-suq: Perezempju jekk alternattiva tigi prodotta minn kumpanija
wahda biss (monopolju) jew numru limitat hafna ta’ kumpaniji (oligopolju). Madankollu,
wiehed ghandu josserva li jekk produttur ta’ alternattiva jkollu jabbuza mill-pozizzjoni
dominanti tieghu fis-suqg, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jigu
notifikati.

Kriterju wiehed biex alternattiva tkun ekonomikament fattibbli hu jekk il-valur nett prezenti tal-
introjtu wara li jitnagqsu l-ispejjez ikun pozittiv. Fi kliem iehor, il-punt hu li l-uzu ta’ alternattiva
ghandu jirrizulta fil-generazzjoni ta’ profitt gross.

Postali 9

Filwagt li l-valutazzjoni tal-fattibilita soc¢joekonomika tiffoka fuq il-fattibilitd ekonomika tal-alternattiva
possibbli ghall-applikant, SEA tindirizza |-benefic¢ji socjali u ekonomici usa’ tal-uzu kontinwat tas-sustanza
tal-Anness XIV (awtorizzazzjoni moghtija) u tqabbel dan mal-impatti so¢jali u ekonomici possibbli tat-tnehhija
tas-sustanza tal-Anness XIV mis-suq (awtorizzazzjoni rifjutata).

Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi tal-Anness XIV li ma jistghux jigu kkontrollati b’mod
adegwat ghandhom jinghataw biss jekk jintwera li 1-benefi¢cji so¢joekonomici jkunu akbar mir-riskji ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent u li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati ghas-sustanza tal-Anness XIV.
Il-mod kif jigu evalwati 1-benefic¢¢ji so¢joekonomici hu billi ssir analizi so¢joekonomika (SEA) u gwida dwar
kif ghandha ssir u tigi ddokumentata SEA 1i tappoggja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tinsab go Gwida
dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni separata. ll-punt tad-dhul ghas-SEA hu li l-analizi tal-
alternattivi tkun ikkonkludiet li ma jkun hemm ebda alternattiva adattata. (SEA tista’ tintuza wkoll biex
tappoggja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi tal-Anness XIV i jistghu jigu kkontrollati b>’mod
adegwat.)

Uhud mill-istess tekniki li jintuzaw u jigu spjegati fil-gwida ghal SEA jistghu jintuzaw fil-valutazzjoni tal-
fattibilita ekonomika u fejn ikun rilevanti ssir referenza ghall-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika —
Awtorizzazzjoni separata, inkluzi:

- Konsistenza fl-analizi tal-ispejjez;

- Skontar;

- Tul tal-hajja tal-prodott/tas-sustanza rilevanti

Dawn it-tekniki huma stabbiliti u spjegati fil-gwida teknika ghal SEA ghaliex dik il-gwida tinkludi I-
kunsiderazzjoni ta’ metodologiji ekonomici u tkun referenza tajba jekk I-applikant jaghzel li juza u japplika
dawn it-tekniki ghall-valutazzjoni tieghu tal-fattibilita ekonomika. Peress li applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA
jkollhom jinkludu dokumentazzjoni ta’ SEA, 1-applikant ikollu xorta jirreferi ghal dik il-gwida f’dan il-kaz.
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ll-bazi ghad-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattivi tista’ tissejjah analizi tal-
ispejjez. Din tidentifika 1-ispejjez assocjati mas-sustanza tal-Anness X1V u tgabbilhom mal-
alternattivi possibbli, billi tikkalkola I-ispejjez komparattivi bejniethom. L-analizi ghandha tinkludi
wkoll bidliet possibbli fl-introjtu minhabba s-sostituzzjoni. Dan I-introjtu jitnaggas mill-ispejjez.

L-ispejjez u l-introjtu identifikati ghandhom jirriflettu biss I-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom
u jgisu l-konsegwenzi ekonomici ta’ kwalunkwe bidliet relatati fil-volum tal-produzzjoni. Huwa
rakkomandat li, bhala minimu, l-analizi tal-ispejjez tidentifika u tqabbel 1-ispejjez u 1-introjtu diretti
u indiretti tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV u tal-uzu tal-alternattiva/alternattivi. Tista’ tingabar
ukoll data dwar l-ispejjez tal-obbligi fil-gejjieni3! u |-benefic¢ji indiretti32 li jsehhu minhabba t-
trasferiment ghal alternattiva.

L-Appendici I tal-Gwida dwar |-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni jipprovdi informazzjoni
prattika u gwida addizzjonali dwar kif ghandha tigi evalwata 1-fattibilitd ekonomika fl-analizi tal-
alternattivi. L-appendici jibni fuq din it-tagsima kif ukoll fuq il-Kapitoli 3.4 (Impatti ekonomici), sa
certu punt 3.5 (Impatti socjali) u I-Appendicijiet B, C, D, E u F tal-Gwida dwar I-Analizi
Soc¢joekonomika - Awtorizzazzjoni.

[l-process jista’ jitqassar kif gej:

o Ikkategorizza u ddetermina l-ispejjez u l-introjtu li jirrizultaw mill-produzzjoni jew l-uzu tas-
sustanza tal-Anness X1V u l-alternattiva/alternattivi.

o Identifika hrug ta’ obbligazzjonijiet possibbli u benefic¢ji anqas konkreti li jistghu jirrizultaw
mit-trasferiment ghall-alternattiva.

e Wettaq analizi komparattiva tal-ispiza tal-uzu kurrenti tas-sustanza tal-Anness XIV versus I-
alternattiva/alternattivi.

Process fi stadji ghall-kunsiderazzjoni fid-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika jinghata hawn
taht33:

1) lddetermina r-rekwiziti tad-data ghall-analizi tal-ispejjez, inkluza data li turi jekk l-introjtu
tal-applikant jigix affettwat bhala rizultat tal-produzzjoni jew l-uzu tas-sustanza jew it-
teknologija alternattiva. Huwa rakkomandabbli li din id-data tingabar fl-istess hin mad-data
dwar il-fattibilita teknika tal-alternattivi (ara t-tagsima 3.5.2). ld-data ghandha tingabar fuq
“bazi tal-produzzjoni ta’ kull unita”, jew xi bazi ohra li tippermetti evalwazzjoni komparattiva
tal-kwistjonijiet tal-ghazla ta’ kompromess (perezempju r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u
dawk ambjentali u I-uzu tal-energija). Ikseb din id-data u data rilevanti addizzjonali marbuta
mal-ispiza perezempju dwar l-uzu tal-energija, il-mizuri ghall-gestjoni tar-riskji, |-

31 Jista’ jkun difficli li jigu kkwantifikati 1-ispejjez li jirrizultaw bhala konsegwenza ta’ obbligi inéerti fil-gejjieni ghat-
tindif ta’ emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi jew minn obbligi ghal pretensjonijiet ta’ korriment personali li
jirrizultaw minn emissjonijiet ambjentali jew mill-uzu tal-prodott.

32 Dawn huma benefi¢éji li jistghu jsehhu imma ma jistghux jigu kkwantifikati facilment (ez. spejjez imnaqgsa ghall-
kura tas-sahha minhabba ambjent tax-xoghol aktar sigur, jew bejgh aktar tal-prodott bhala rizultat ta’ prestazzjoni
ahjar mill-prodott).

33 EPA Agenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti Cleaner Technologies Substitutes Assessment -
Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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informazzjoni dwar is-sikurezza tal-proc¢ess u s-suq. Iddetermina jekk ir-rati tal-konsum tar-
rizorsi, ir-rati tal-generazzjoni tal-iskart, u d-data dwar I-attivitajiet tal-haddiema ghas-
sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi jkunux konsistenti. Jekk id-data ma tkunx
konsistenti, jista’ jkun jenhtieg 1i persunal mgharraf tal-industrija jezamina mill-gdid u
jirrisolvi kwalunkwe inkonsistenzi34.

2) Evalwa l-ispejjez diretti marbuta mal-operat tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi bl-
uzu tad-datamigbura u verifikata fil-Pass 1. L-ispejjez diretti jinkludu l-ispiza kapitali, 1-
ispejjez operattivi, u l-ispejjez tal-manutenzjoni. L-ispejjez tal-immaniggjar tal-iskart huma
wkoll ezempji ta’ spejjez diretti (imma hafna negozji jallokaw dawn l-ispejjez ghall-ispejjez
generali). L-ispejjez marbuta mal-proc¢edura tal-applikazzjoni (tariffi, spejjez personali ghall-
abbozzar u l-aggornament tad-dossier tal-awtorizzazzjoni) ghandhom jigu inkluzi wkoll.
Evalwa l-introjtu mill-bejgh tas-sustanza tal-Anness XIV (jew il-prodott li juza s-Sustanza)
kif ukoll I-introjtu ghall-alternattiva.

3) Evalwa l-ispejjez indiretti possibbli, il-benefi¢é¢ji indiretti u 1-hrug ta’ obbligazzjonijiet
possibbli ghas-sustanza u l-alternattivi tal-Anness XIV:

a. Jekk ikun hemm indikazzjoni ragonevoli ta’ obbligu possibbli b’konnessjoni mal-uzu
tas-sustanza tal-Anness XIV jew l-alternattivi, din ghandha titqies. Fil-bicc¢a 1-kbira
tal-kazijiet, I-istima tal-ispiza tal-obbligu fil-gejjieni tkun soggetta ghal grad gholi ta’
incertezza. Ghalhekk, il-htiega li jigi kkwantifikat 1-obbligu fil-gejjieni tista’ tkun
ingas importanti mill-evalwazzjoni ta’ kemm ikun probabbli 1i r-riskju tal-obbligu
jista’ jsehh fil-gejjieni.

b. Jekk ikun possibbli, identifika kwalunkwe benefic¢ji anqas konkreti li jistghu
jirrizultaw mit-trasferiment ghal alternattiva. Il-benefic¢ji ta’ prodott, process jew
teknologija aktar indaf jistghu jkunu sostanzjali u ma ghandhomx jigu injorati meta
titwettaq analizi tal-ispejjez.

4) Wettaq analizi tal-ispejjez tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva/alternattivi bl-uzu tad-
data dwar l-ispejjez u l-introjtu migbura fil-Pass 1 u possibbilment fil-Pass 3. (Gwida
addizzjonali dwar kif tigi zgurata 1-konsistenza tal-analizi tal-ispejjez tista’ tinsab fl-
Appendic¢i | u I-Kapitolu 3 tal-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika - Awtorizzazzjoni. Dan
jipprovdi gwida dwar il-gestjoni tar-rati tal-kambju, I-inflazzjoni, I-ghadd doppju u 1-iskontar.
Dawn huma aspetti kru¢jali fi kwalunkwe analizi soda tal-ispejjez.)

Il-punti t’hawn fuq jipprezentaw appro¢¢ generiku ghall-kunsiderazzjonijiet biex tigi vvalutata 1-
fattibilita ekonomika tal-alternattivi. Barra minn hekk, jista’ jkun possibbli li tigi appoggjata 1-
analizi tal-ispejjez bl-uzu ta’ proporzjonijiet finanzjarji li jistghu jkunu disponibbli peress li dawn
ikunu I-figuri 1i jigu rrappurtati bhala rutina ghall-prestazzjoni finanzjarja tal-kumpaniji
(perezempju ghar-rapportar lill-azzjonisti jew ghar-rapportar finanzjarju intern). Madankollu,
f"hafna kazijiet dawn il-proporzjonijiet finanzjarji jkunu figuri dwar il-kumpanija pjuttost milli
specifici ghall-prodotti, u barra minn hekk, dawn il-figuri ma jkunux disponibbli ghall-gejjieni.
Ghaldagstant it-talba tieghek aktarx li tigi michuda. (Proporzjonijiet finanzjarji possibbli li jistghu
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Sabiex jigi zgurat li l-analizijiet tal-ispejjez ghall-alternattivi jkunu komparabbli, din id-data ghandha tintuza
f’kalkoli attwali tal-ispejjez biss jekk id-data tkun disponibbli ghall-alternattivi kollha li jkunu ged jigu evalwati.
Jista’ ma jkunx hemm bizzejjed kontenut ta’ data dwar alternattivi godda jew innovattivi li ma jintuzawx b’mod
mifrux.
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jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika huma stabbiliti fil-Kapitolu 3 tal-Gwida
dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.)

Minbarra l-analizi ta’ jekk il-valur nett prezenti tal-introjtu wara li jitnaqqsu l-ispejjez ikunx
pozittiv, l-applikanti jistghu juzaw metodi ohra biex jiddokumentaw jekk alternattiva tkunx
ekonomikament fattibbli ghalihom, imma huwa rakkomandat li kwalunkwe spjegazzjoni simili
tkun dettaljata bizzejjed, partikolarment jekk 1-applikant jikkonkludi li I-alternattiva ma tkunx
ekonomikament fattibbli ghalih. Konkluzjoni sempli¢i li 1-alternattiva ma tkunx ekonomikament
fattibbli ghall-applikant 1i ma tigix appoggjata minn gustifikazzjoni bizzejjed tista’ titqies mhux
bizzejjed mill-Agenzija, b’mod partikolari jekk applikanti ohra jkunu identifikaw dik 1-
alternattiva bhala adattata ghalihom.

L-ezempju moghti fil-Kaxxa 10 juri argumenti semplici ta’ appogg ghan-nuqqas tal-fattibilita ta’
alternattiva fuq bazi ekonomika (abbazi tal-ezempju moghti gabel). Innota li dawn huma ezempji
deskrittivi u l-uzu fl-applikazzjoni jkollu jigi appoggjat minn evidenza (jigifieri data) u/jew
referenzi.

Postali 10 Ezempju sempli¢i ta’ informazzjoni ta’ sostenn

Kieku l-alternattiva kellha NPV negattiv seta’ jigi argumentat li 1-alternattiva ma kinitx ekonomikament
fattibbli. Dan jista’ jigi bbazat fuq il-prezunzjoni li 1-prezz tal-prodott ma nbidilx. Valutazzjoni kwalitattiva tas-
suq taghti xi evidenza b’appogg ta’ din il-prezunzjoni li 1-prezz ma ghandux jizdied (ghalkemm fejn possibbli
ghandhom jintuzaw referenzi u data ghal applikazzjoni attwali ghall-awtorizzazzjoni).

Sinossi tas-suq kurrenti tal-prodott tal-applikant:

. Is-suq ghall-prodott prodott bl-uzu tas-sustanza tal-Anness X1V jitmexxa skont il-prezz minn suq
internazzjonali kompetittiv hafha (jigifieri 1-uzu jista’ jsehh jew fi hdan jew barra mill-UE fejn ma tkun
tenhtieg ebda awtorizzazzjoni). Hemm madwar 60 kumpanija li jipproducu, b’ebda produttur wiehed li
ghandu sehem dominanti tas-suq. Kwalunkwe zieda fil-prezz tal-prodott ikun ifisser telf sostanzjali fid-
domanda ghall-prodott tal-applikant. Dan ghaliex l-ispejjez tat-trasport tal-prodotti importati rivali
jammontaw ghal proporzjon zghir hafna biss tal-prezz tal-prodott. It-theddida ta’ prodotti impurtati u
kompetizzjoni minn prodotti rivali tizgura li 1-prezz tal-prodott tal-applikant ma jizdiedx (sabiex jigu
ttrasferiti whud mill-ispejjez kapitali mehtiega biex tintuza 1-alternattiva) u li I-prezz totali jibqa’ baxx
bizzejjed li jaghmel il-prodotti li ged jikkompetu angas attraenti mill-prodott tal-applikant.

. Minhabba prezzijiet tal-prodott baxxi flimkien ma’ spejjez baxxi tad-dhul ghal dawk li jkunu qed jidhlu
fis-suq ghall-ewwel darba, il-profitabbilta kurrenti tinzamm baxxa permezz tal-forzi tas-sug. Jekk ikunu
saru bizzejjed profitti fl-industrija allura dawk li jkunu dehlin fis-suq ghall-ewwel darba jkollhom I-
incentiva biex jidhlu fis-suq (jigifieri jidhlu fis-suq bi prezz aktar baxx biex jiksbu sehem tas-suq bi
tnaqqis zghir fil-profitabbilta). Ghalhekk, jekk ma jkunx possibbli li jigu ttrasferiti whud mill-ispejjez
kapitali tal-alternattiva, ma jkunx ekonomikament fattibbli li jigi investit u jingabar il-kapital mehtieg
biex tintuza l-alternattiva, ghalkemm ikun hemm xi ffrankar fl-ispejjez operattivi.

L-analizi kwalitattiva hawn fuq tqis biss I-implikazzjonijiet tal-uzu tal-alternattiva ghall-applikant. Impatti
bhall-beneficcji ghall-qghad u ghall-mard mhumiex inkluzi ghax mhumiex parti mill-analizi tal-fattibilita
ekonomika. 1l-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni tinghata f’dokument separat u 1-
Kapitolu 3 ta’ dik il-gwida jaghti dettalji addizzjonali dwar kif ghandu jigi analizzat suq ghal sustanza.

3.8.1. Incertezzi fid-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika

L-evalwazzjoni tal-fattibilita ekonomika tista’ tigi bbazata fuq l-ispiza medja ta’ sostitut f’facilita
“tipika” jew “mudell”. La l-analizi tal-ispiza u lanqas il-valutazzjoni tal-prestazzjoni teknika ma
huma mahsuba biex jaghtu informazzjoni assoluta dwar l-ispiza jew il-prestazzjoni, izda jistghu
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jirrizultaw f’informazzjoni komparattiva dwar 1-ispiza jew il-prestazzjoni relattiva tas-sustanza tal-
Anness XIV u l-alternattivi. Din l-analizi flimkien mal-impatt tal-ispejjez tas-sostituzzjoni fuq il-
margini operattiva u fuq it-trasferiment possibbli taghhom tal-ispejjez, ghandha taghti I-bazi li fugha
I-applikant jista’ juri jekk alternattiva tkunx ekonomikament fattibbli ghalih. Madankollu, 1-in¢ertezzi
fil-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika ghandhom jigu mistqarra b’mod c¢ar fid-dokumentazzjoni
tal-analizi tal-alternattivi. 11-Kapitolu 4 tal-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni
tista’ tintuza ghall-gwida dwar kif ghandha titwettaq analizi tal-in¢ertezza u 1-Appendici F tal-gwida
SEA fiha bosta tekniki tal-incertezza li jistghu jkunu rilevanti meta jigi ddeterminat jekk alternattiva
tkunx ekonomikament fattibbli.

3.9.  Ric¢erka u zvilupp li huma rilevanti u xierqa
L-Artikolu 62(4)(e) jistgarr li I-applikazzjoni ghandha tinkludi: analizi tal-alternattivi li tqis ir-riskji

taghhom u |-fattibilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni u tinkludi, jekk ikun adattat,
informazzjoni dwar kwalunkwe attivita ta’ ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant;

Dan ifisser li l-applikant ghandu jiddokumenta fl-analizi tal-alternattivi tal-applikazzjoni tieghu
kwalunkwe informazzjoni rilevanti dwar ricerka u zvilupp li titqies adattata ghall-fehim mill-
Agenzija u 1-Kummissjoni tad-disponibbilta prezenti jew fil-gejjieni tal-alternattivi adattati ghas-
sustanza tal-Anness XIV. Ghalkemm mhux obbligatorju, jigi nnutat li huwa rakkomandabbli hatna 1i
din l-informazzjoni tinghata jekk tkun disponibbli, sabiex tissahhah 1-analizi tal-alternattivi, b’mod
partikolari meta jigi konkluz li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati disponibbli. Barra minn hekk,
I-applikant jista’ jippjana li jibda R&Z gdid u jista’ jiddeciedi jiddokumenta dan fl-applikazzjoni.
Dawn il-pjanijiet ikollhom rwol kritiku fl-iffissar tal-perjodu ta’ riezami. Dan jista’ jkun xieraq meta
ma tkun giet identifikata ebda alternattiva adattata. Il-Kummissjoni, meta tiddeciedi t-tul tar-riezami
limitat biz-zmien, ghandha tqis din 1-informazzjoni.

F’kaz li l-applikant jikkonkludi 1i alternattivi xierqa huma disponibbli b’mod generali, izda s-
sostituzzjoni mill-applikant tiddependi mir-rizultati tar-ricerka, l-izvilupp jew l-ittestjar li ghaddejjin,
I-impenn i jitwettqu l-azzjonijiet mehtiega ftermini tal-attivitajiet ta” R&Z u l-iskeda taz-zmien
relatata jenhtieg li jigu deskritti fil-pjan ta’ sostituzzjoni, flimkien mal-incertezzi asso¢jati mieghu u
I-mizuri ta’ kontingenza biex jindirizzawhom.

Din it-tagsima tindirizza I-kunsiderazzjoni ta> R&Z fl-analizi tal-alternattivi, u tinkludi
kunsiderazzjoni ta’:

e F’liema ¢irkostanzi jkun adattat li jigi rrappurtat (ddokumentat) R&Z li l-applikant igis
rilevanti ghall-analizi tal-alternattivi;

o Ezempiji ta’ tipi rilevanti ta> R&Z u x’jistghu jinvolvu;
o L-ispejjezta’ R&Z;u
e Dokumentazzjoni ta’ R&Z fl-applikazzjoni (ara wkoll it-tagsima 3.12).

3.9.1. Cirkostanzi li jistghu jganqlu \-inkluzjoni ta’ R&Z fl-analizi tal-alternattivi

L-applikant ghandu jqis li attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp passati, kurrenti (attwali) jew ippjanati
huma adattati ghall-inkluzjoni fl-analizi tal-alternattivi perezempju f’dawn is-sitwazzjonijiet li gejjin:
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Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ R&Z passati jew kurrenti jistghu jintuzaw biex jappoggjaw id-
dokumentazzjoni li tkun saret analizi bizzejjed tal-alternattivi possibbli identifikati. Dan ikun
partikolarment rilevanti meta ma jkunux gew identifikati alternattivi adattati jew dawn ikunu
gew identifikati fis-suq imma ma jkunux disponibbli ghall-applikant ghal sostituzzjoni
immedjata.

R&Z relatat mal-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar ir-riskji, il-fattibilita ekonomika jew
teknika tal-alternattivi possibbli identifikati, sabiex jigu appoggjati 1-argumenti li jkunu saru
fl-analizi tal-alternattivi.

Meta jkun jenhtieg R&Z minhabba li t-trasferiment ghall-alternattiva jkun jirrikjedi bidliet
kbar fil-processi tal-produzzjoni jew fil-katina tal-provvista, jew minhabba li t-trasferiment
jinkludi t-twettiq tar-rekwizit tas-sikurezza legali tal-prodott, jew rekwiziti ohra li jistghu
jiehdu bosta snin. Dan jista’ jinkludi testijiet mill-applikant, il-fornituri jew I-utenti
downstream tieghu, li jkunu mehtiega biex jigi zgurat il-funzjonament u l-accettabbilta tal-
alternattiva.

In-nuqqas ta’ kwalunkwe alternattiva possibbli jista’ jqanqal il-bidu ta’ R&Z dwar sustanzi
u/jew tekniki godda. Ghalkemm ma jezisti ebda obbligu biex 1-applikant jibda din ir-ricerka
u dan l-izvilupp, jista’ jkun siewi hafna li wiehed juri kif din ir-ricerka giet, gqieghda tigi jew
hi ppjanata li titmexxa biex tappoggja l-analizi tal-alternattivi.

Fil-qosor, kif imsemmi gabel, informazzjoni minn kwalunkwe attivita rilevanti ta’ ricerka u zvilupp
mill-applikant ghandha titqies adattata biex tigi inkluza fl-analizi tal-alternattivi kull meta din I-
informazzjoni tista’ tintuza biex izzid il-fehim mill-Agenzija u 1-Kummissjoni rigward ir-raguni
ghaliex l-alternattivi prezenti ma jkunux adattati u I-prospetti ghad-disponibbilta fil-gejjieni ta’
alternattivi adattati fl-uzi li tkun isaret applikazzjoni ghalihom. L-informazzjoni dwar ir-ricerka u I-
izvilupp ghandha titqies ukoll mill-Kummissjoni meta din tkun qed tiddec¢iedi dwar id-dewmien tal-
perjodu ta’ riezami limitat biz-zmien.

Hawn taht jinghataw xi ezempji li juru ragunijiet differenti ghall-prezentazzjoni ta’ R&Z abbazi ta’
attivitajiet passati, kurrenti u futuri:

R&Z passati jistghu jkunu qed juru ghaliex ¢erta alternattiva ma tkunx probabbli
ekonomikament, jew li processi ma jistghux jigu adattati biex jakkomodaw alternattiva. Dawn
ir-R&Z jistghu jiehdu 1-forma ta’ provi perezempju. Il-provi tat-test jistghu jkunu relatati
wkoll mal-manifattura tal-alternattiva. Perezempju, fejn R&Z ikunu jiffukaw fuq il-
possibbilta li tinkiseb il-purita mehtiega ta’ sustanza alternattiva. Il-provi tat-test bi prodotti
ahharin jistghu jkunu ffukaw fuq il-kwalita tal-prodott ahhari manifatturat bl-uzu tal-
alternattiva. (Perezempju, fil-produzzjoni tal-karta, bl-investigazzjoni tal-possibbilta tal-kisi
tac-¢ilindri tat-tnixxif minghajr ma tintuza s-sustanza tal-Anness XIV jew b’alternattiva u bl-
ittestjar tal-kwalita tal-karta prodotta skont ir-rekwiziti tal-kwalita tal-klijenti.) R&Z passati
jistghu juru wkoll 1i alternattivi possibbli ma jkunux probabbli teknikament abbazi li ma jkunx
intwera li jissodisfaw standards legali ghas-sikurezza tal-prodott.

R&Z kontinwi jistghu juru li jkunu qed isiru sforzi biex jigu mfittxija alternattivi, jew li
alternattivi mhux fattibbli teknikament jew mhux disponibbli fil-prezent ikunu qged jigu
soggetti ghal ricerka dwar dak 1i jkun jenhtieg biex isiru probabbli. Perezempju, x’jenhtieg
isir biex alternattiva ssir disponibbli u/jew fattibbli? Dan jista’ jkun marbut mat-tfittxija jew
il-produzzjoni tal-alternattiva jew rekwiziti tal-industrija u legali li ghandhom jintlahqu gabel
ma jistghu jigu aécettati 1-prodotti. Dawn ir-R&Z jistghu jkunu indirizzaw liema ttestjar
ghandu jitwettaq u liema kriterji ghandhom jintlahqu qabel ma tkun tista’ tintuza alternattiva
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ghal funzjoni partikolari. Dan ghandu jistabbilixxi wkoll b’mod ¢ar il-perjodu ta’ zmien ghal
dan l-ittestjar u r-ricerka tal-prodott. F’xi setturi tal-industrija |-iffissar tal-perjodu ta’ Zmien
ghal dan l-izvilupp u l-ittestjar tas-sikurezza tal-prodotti jista’ jichu bosta snin.

e R&Z fil-gejjieni (ippjanati) se jkollhom rwol simili ghal R&Z tal-prosegwiment u jistghu
jkunu kapaci juri impenn ippjanat ghall-investigazzjoni kontinwata ta’ alternattivi li jkunu
ntwerew li ma jkunux fattibbli teknikament jew disponibbli fil-prezent u l-investigazzjoni ta’
dak li jkun mehtieg biex jaghmilhom adattati. R&Z ikunu jistghu jiffukaw ukoll fuq it-tiftix
kontinwu ghal sostitutzzjonijiet ghas-sustanza tal-Anness XIV, perezempju disinn molekulari
jew tal-prodott. Jistghu jindirizzaw bidliet maghrufa, possibbli jew anti¢ipati fid-disinn tal-
prodott u |-htiega tal-konsumatur. Perezempju, jista’ jkun hemm indikazzjonijiet ta’ bidliet
teknologici addizzjonali li jnaqqsu 1-htiega ghas-sustanza tal-Anness XIV jew juzaw il-fatt li
s-sustanza tkun zejda minhabba xejriet fid-disinn tal-industrija jew teknologija gdida fuq
medda itwal ta’ Zmien.

L-applikant jista’ jidentifika wkoll ricerka u zvilupp imwettqa minn fornituri, 1-industrija, regolaturi,
universitajiet, istituti tar-ricerka u ohrajn bl-uzu ta’ informazzjoni interna, informazzjoni disponibbli
pubblikament u/jew bil-komunikazzjoni fi hdan jew barra mill-katina tal-provvista.

L-ispejjez ta’ R&Z jistghu jkunu konsiderevoli u jvarjaw b’mod wiesa’ minn settur ghal settur. In-
nefqa fuq R&Z tista’ wkoll tkun soggetta ghall-kunfidenzjalita kummer¢jali. Madankollu, l-ispiza ta’
R&Z ghandha titqies u forsi tghin biex jintwera, f’kazijiet fejn ma jkun hemm ebda alternattivi
adattati u disponibbli, impenn biex tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV meta dik issir
possibbilta. L-ispiza ta> R&Z addizzjonali mehtiega ghandha titgies ukoll fi hdan il-valutazzjoni tal-
fattibilita ekonomika ta’ alternattiva.

3.9.2. Dokumentazzjoni ta’ R&Z fl-applikazzjoni

L-applikant jista’ jkun jixtieq jikkunsidra li jappoggja 1-applikazzjoni billi jinkludi dettalji dwar:
e Rizultati ta’ attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u zvilupp passati;

e L-istat kurrenti ta’ attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u zvilupp rigward alternattiva/alternattivi
ghall-applikant u ghal utenti ohra;

e Ricerka u zvilupp rilevanti ppjanati fil-gejjieni ghall-identifikazzjoni ta’ alternattivi possibbli
ghas-sustanza tal-Anness XIV.

Rakkomandazzjonijiet addizzjonali dwar x’ghandu jitqies fid-dokumentazzjoni ta’ attivitajiet
rilevanti ta’ ricerka u zvilupp jinghataw fit-taqsima 3.12.

3.10. Konkluzjoni dwar l-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi

L-analizi tal-alternattivi hija l-process 1i jiddetermina l-adegwatezza tal-alternattiva u I-
kunsiderazzjoni tad-disponibbilta taghha. Hemm tliet aspetti ewlenin li 1-applikant ghandu jivvaluta
fir-rigward tal-adegwatezza tal-alternattiva ghal kull uzu li ssir applikazzjoni ghalih:

e it-tnaqqis tar-riskji generali ghall-ambjent u ghas-sahha tal-bniedem (b’kont mehud tal-
adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri ghall-gestjoni tar-riskju);

o il-fattibilita teknika ghall-applikant (abbazi tal-alternattiva li tissodisfa I-funzjoni specifika);

82




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

o il-fattibilita ekonomika ghall-applikant (abbazi tal-valutazzjoni tal-konsegwenzi ekonomici
tat-trasferiment ghall-alternattiva).

Il-gwida hawnhekk hi mahsuba biex turi kif l-applikant jista’ jigbor flimkien l-analizi tieghu u
jikkonkludi dwar I-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi. Dan il-process jiffoka fuq it-tliet
aspetti ewlenin imsemmija hawn fuq. Madankollu, wiched ghandu jzomm f’mohhu li skont I-
Artikolu 60(5) mhux biss dawn izda l-aspetti rilevanti kollha ghandhom jitqiesu mill-Kummissjoni
fil-valutazzjoni ta’ jekk alternattiva hijiex adatta u disponibbli. Konsegwentement, l-applikant
ghandu jinkludi kwalunkwe aspett rilevanti iehor fil-valutazzjoni tieghu u, b’mod partikolari,
valutazzjoni ta’ jekk hemmx alternattiva/alternattivi xierqa disponibbli fl-UE.

Il-process ghall-analizi ta’ alternattivi li jistghu jitqiesu bhala gradwali, filwaqt li jitqiesu aspetti
differenti tal-fattibilita, ir-riskji u d-disponibbilta ta’ alternattiva separatament u dawn jingiebu
flimkien f’decizjoni finali. Madankollu, fir-realta, ghalkemm dan jista’ jkun possibbli, huwa aktar
probabbli li dawn l-aspetti kollha jigu kkunsidrati simultanjament. Barra minn hekk, il-konsultazzjoni
fi hdan u barra 1-katina tal-provvista dwar l-alternattivi mhux se tkun process wiehed qabel ma
jintaghzlu l-alternattivi possibbli ghal aktar investigazzjoni; izda pjuttost se tkun wahda iterattiva,
b’konsultazzjoni u gbir ta’ informazzjoni kontinwi f’kull stadju tal-process.

L-alternattiva ghandha tirrapprezenta tnaqqis fir-riskju meta mgabbel mas-sustanza tal-Anness XIV.
L-alternattiva ghandha tkun ukoll teknikament u ekonomikament fattibbli. Ghar-riskju, I-
evalwazzjoni hi wahda tat-tqabbil tal-alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV. F’termini ta’
fattibilita teknika u ekonomika, l-evalwazzjonijiet huma jekk l-alternattiva hijiex vijabbli ghall-
applikant, inkluz jekk rilevanti l-utenti downstream tieghu fl-uzi li saret applikazzjoni ghalihom. L-
applikant jista’ jirreferi ghal kwalunkwe wiehed minn dawn l-aspetti jew kombinazzjoni taghhom
meta juri li alternattiva ma tkunx adattata.

L-applikant ghandu juri u jiddokumenta analizi ta’ dawn l-aspetti, imma sa liema punt ghandhom
jinghataw il-partijiet differenti tal-gustifikazzjoni jiddependi mi¢-¢irkostanzi specifici tal-kaz. Jekk 1-
applikant jikkonkludi li ma jkun hemm ebda alternattiva adattata, allura l-analizi tal-alternattivi
ghandha tiddokumenta b’mod ¢ar ir-raguni ghaliex ma tezisti ebda alternattiva simili. Perezempju, 1-
applikant ghandu jiddokumenta f’kemm jista’ jkun dettall ghaliex Il-alternattivi identifikati li
jirrizultaw fi tnaqqis totali ta’ riskji ma kinux teknikament jew ekonomikament vijabbli ghalih. Barra
minn hekk, f*dan il-kaz l-applikant jigi mheggeg jipprovdi informazzjoni dwar attivitajiet ta’ R&Z
ippjanati jew kurrenti li jikkoncernaw sustanzi jew teknologiji alternattivi potenzjali jew biex
jiddeskrivu l-impenn ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ R&Z mehtiega ghas-sostituzzjoni.

F’dawn il-kazijiet ma jkunx jenhtieg li jigi spjegat fit-tul kollu I-ezaminazzjoni tar-riskji ta’ dawn I-
alternattivi potenzjali.

[l-livell tad-dettall ovvjament ikun jiddependi mill-importanza relattiva ta’ kull aspett fid-
determinazzjoni tal-alternattiva bhala mhux adattata. Perezempju, jista’ jkun ¢ar ghall-applikant li I-
alternattivi teknikament fattibbli kollha ma jirrapprezentawx tnaqqis fir-riskju kif imgabbla mas-
sustanza tal-Anness XIV. F’dan il-kaz ovvjament ma jkunx hemm bzonn li ssir analizi dettaljata tal-
fattibilita ekonomika ta’ dawk l-alternattivi li ma jkunux adattati abbazi tar-riskji.

[l-fokus tal-analizi tkun il-kumpilazzjoni tal-informazzjoni mill-valutazzjonijiet tad-diversi aspetti
tal-alternattivi u li jitwieznu flimkien u jitqiesu kwalunkwe ghazla ta’ kompromess bejniethom sabiex
tintlahaq konkluzjoni dwar l-adegwatezza u d-disponibbilta:

e Kumpilazzjoni tar-rizultati tal-valutazzjonijiet tal-fattibilita teknika, il-fattibilita ekonomika u
r-riskju; it-tgabbil tas-sustanza tal-Anness X1V u l-alternattivi;
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e Kumpilazzjoni ta’ informazzjoni dwar l-incertezzi fid-data li ghandhom jitqiesu fil-process
tat-tehid tad-decizjoni;

e ldentifikazzjoni tal-“ghazliet ta’ kompromess” possibbli bejn il-fattibilita teknika, il-fattibilita
ekonomika u r-riskju; it-tqabbil tas-sustanza originali u l-alternattivi possibbli. Perezempju,
xi tnaqqis fil-prodott ahhari li jirrizulta mill-uzu ta’ alternattiva jista’ jkun accettabbli (soggett,
perezempju, ghall-approvazzjoni tas-sikurezza tal-prodott) abbazi tat-tnaqqis fir-riskju u I-
ispejjez imnaqgsa fil-kontroll tal-esponiment; u

e Kunsiderazzjoni tad-disponibbilta ta’ alternattivi adattati: ez jekk ikunx hemm bizzejjed mill-
alternattiva disponibbli f’¢ertu punt u jekk din tkunx accessibbli ghall-applikant.

Tekniki alternattivi jistghu jitqiesu bhala disponibbli meta jigu zviluppati bizzejjed biex jippermettu
I-implimentazzjoni fis-settur industrijali rilevanti u jkunu ragonevolment accessibbli minghajr
dewmien zejjed ghall-operatur. Sustanzi alternattivi jistghu jitqiesu disponibbli meta jkunu
accessibbli b’mod ragonevoli bla dewmien zejjed ghall-operatur fil-kwantita mehtiega (jigifieri 1-
kapacita tal-produzzjoni globali ma ghandhiex tigi ristretta hafna minhabba d-domanda I-gdida).
Sabiex jitqiesu disponibbli, kemm tekniki kif ukoll sustanzi ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti legali
rilevanti (ez. sustanza tista’ tenhtieg li tigi rregistrata skont REACH qabel ma tkun tista’ tigi
mmanifatturata, impurtata, imqieghda fis-suq jew uzata; jew il-bidla tas-sustanza uzata fil-
produzzjoni tista’ tenhtieg l-approvazzjoni skont legizlazzjoni ohra; bidla kbira fl-impjant tal-
produzzjoni jista’ jenhtieg permezz skont id-Direttiva IPPC.)

Kwistjoni importanti fl-identifikazzjoni tad-disponibbilta tal-alternattivi hija wkoll iz-zmien: sustanzi
alternattivi jistghu ma jkunux disponibbli immedjatament jew jistghu ma jkunux disponibbli fit-
tunnellaggi mehtiega imma jistghu jsiru disponibbli fis-suq f’xi hin fil-gejjieni. Biex dan jigi vvalutat,
I-gharfien tal-kwantitajiet, is-swieq rilevanti u X-xejriet kurrenti u ricerka dwarhom ikunu utli. Ghal
tekniki alternattivi tapplika I-istess kunsiderazzjoni bazika: 1-apparat jew it-teknologija mehtiega
huma disponibbli diga fis-suq fi kwantitajiet bizzejjed? Ghandu jitqies iz-zmien mehtieg ghall-
investiment, l-installazzjoni u t-thaddim ta’ tekniki alternattivi. Dan japplika wkoll ghal sustanzi
alternattivi li jehtiegu bidliet fil-processi jew fl-apparat. Fiz-zewg kazijiet, it-twettiq tar-rekwiziti
legali jkun jehtieg iz-zmien.

Fil-valutazzjoni tar-rekwiziti taz-zmien l-applikant ikollu jgis id-data tat-terminazzjoni, jigifieri d-
data minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza jkunu pprojbiti sakemm ma tinghatax I-
awtorizzazzjoni. ld-data tat-terminazzjoni ghandha tqis, fejn ikun xieraq, i¢-¢iklu tal-produzzjoni
specifikat ghal dak 1-uzu (I-Artikolu 58.1(c)(i)) u ghandha tkun mill-ingas 18-il xahar wara d-data ta’
skadenza ghall-wasla tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni (I-Artikolu 58.1(c)(ii)). Jekk is-
sostituzzjoni tkun possibbli gabel id-data tat-terminazzjoni, l-alternattiva titgies disponibbli minn din
il-perspettiva.

Ghar-riezamijiet tal-awtorizzazzjonijiet id-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu jissottometti
aggornament tal-analizi tal-alternattivi li jqis kwalunkwe sostitut possibbli gdid. Hu ghandu
jivverifika r-ragunijiet ghall-konkluzjoni dwar id-disponibbilta (jew in-nuqqgas ta’ disponibbilta) ta’
alternattivi adattati billi jirreferi wkoll ghal-lista tal-azzjonijiet rakkomandati biex isiru possibbli
alternattivi adattati u disponibbli (ara t-tagsima 3.11), li tinsab fl-applikazzjoni originali tieghu.
Ghandu jigi nnutat 1i skont ir-rotta SEA l-awtorizzazzjonijiet ikollhom jigu rtirati meta jezistu
alternattivi adattati ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni, b’kunsiderazzjoni tal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita.

Il-Kaxxa 11 tistabbilixxi xi kunsiderazzjonijiet dwar |-adegwatezza u d-disponibbilta ta’ alternattivi
ghal tipi differenti ta’ applikanti u ghal parti terza.
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Postali 11

ll-kunsiderazzjoni dwar jekk hemmx alternattiva disponibbli tiddependi mill-perspettiva ta’ atturi differenti fil-
process tal-awtorizzazzjoni. Perezempju:

Manifattur/importatur (M/I) bhala I-applikant: L-M/I ma ghandux a priori jkun tal-fehma li kwalunkwe
alternattiva li ma tkunx jew ma tistax tkun parti mill-portafoll tal-prodotti tieghu ma tkunx alternattiva li tkun
disponibbli ghalih. Hu jkollu jqis liema alternattivi jistghu jkunu adattati abbazi tal-fattibilita teknika u
ekonomika, b’kunsiderazzjoni tal-alternattivi possibbli mhux mill-portafoll tieghu u anke barra mis-settur
tieghu (perezempju, alternattivi possibbli ghal uzu wiehed jew aktar li hu jista’ jkun qed jaghmel applikazzjoni
ghalihom tista’ tkun bidla f’process jew alternattiva teknika pjuttost milli sustanza). Huwa jista’ wkoll
jikkunsidra l-adegwatezza tal-alternattiva ghal partijiet ohra tal-katina tal-provvista.

Utent downstream (DU) bhala applikant jew kontributur ghal applikazzjoni: I1d-DU, li forsi jinsab fl-ahjar
pozizzjoni biex jithem 1-uzu tieghu bl-aktar mod shih, jista’ ma jkunx familjari mal-portafoll tal-fornitur, u jkun
konxju biss dwar liema alternattiva/alternattivi hija/huma teknikament u ekonomikament fattibbli ghall-uzu/uzi
tieghu.

Parti terza, li tikkontribwixxi informazzjoni dwar alternattivi: Il-parti terza jista’ jkollha inqas rizorsi biex
tinvesti fir-ricerka biex tifthem l-alternattivi possibbli kollha izda jista’ jkollha esperjenza ta’ x’jista’ jkun adattat
jew disponibbli ghal uzi wesghin. Madankollu, ta’ min jinnota li partijiet terzi jistghu jkunu fornituri ta’
alternattivi. F’dan il-kaz jista’ jkollhom l-gharfien tekniku shih tal-alternattiva. Madankollu, huma jridu
jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi abbazi ta’ “informazzjoni wiesgha dwar 1-uzi” fuq is-sustanza tal-
Anness XIV ippubblikata fuq is-sit web tal-Agenzija. Ghalhekk, 1-informazzjoni tista’ ma tkunx imfassla ghall-

uzi specifici li jikkostitwixxu s-suggett tal-applikazzjoni.

Jekk l-analizi tal-alternattivi tikkonkludi li hemm alternattivi xierqa disponibbli ghall-applikant, ma
tistax tinghata awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 60(4) (“rotta socjoekonomika™).

3.11. Azzjonijiet mehtiega biex issir alternattiva adattata u disponibbli

Jekk l-analizi tal-alternattivi turi li I-alternattivi possibbli bhalissa mhumiex disponibbli jew mhumiex
xierqa, l-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni addizzjonali li gejja bhala parti mill-pjan ta’
sostituzzjoni, meta r-rekwizit li jigi pprezentat pjan ta’ sostituzzjoni jkun applikabbli:

e attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp mehtiega, ez.:

o Liema attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp huma mehtiega u/jew ippjanati ghall-izvilupp
ta’ sustanza/sustanzi jew teknologija/teknologiji alternattiva/alternattivi, jew |-
izvilupp ta’ taghmir jew processi li jippermettu I-uzu ta’ alternattiva/alternattivi; u

o Xi ttestjar irid isir u liema kriterji jehtieg li jigu ssodisfati qabel ma tkun tista’ tintuza
alternattiva ghal funzjoni partikolari — inkluz li jigi stabbilit b’mod ¢ar iz-zmien ghal
dan l-ittestjar u ricerka tal-prodott.

L-applikant huwa madankollu mistenni li jinkludi din I-informazzjoni fl-analizi tal-alternattivi, meta
r-rekwizit tal-pjan ta’ sostituzzjoni ma jkunx applikabbli.

L-inkluzjoni tal-informazzjoni addizzjonali elenkata hawn fuq tappoggja 1-valutazzjoni tal-applikant
li I-alternattivi ma jkunux disponibbli ghall-uzi li saret applikazzjoni ghalihom fl-iskeda taz-zmien
moghtija. Dan se jitqies ukoll meta jigi stabbilit il-perjodu ta’ riezami tal-awtorizzazzjoni. L-
azzjonijiet mehtiega biex issir alternattiva mhux xierqa u/jew mhux disponibbli f’sostitut x’aktarx li
jkunu gew ikkunsidrati mill-applikant fid-determinazzjoni tad-diversi partijiet tal-analizi tal-

alternattivi. Perezempju, fil-kunsiderazzjoni tal-fattibilita teknika I-applikant se jkun iddetermina
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ghaliex l-alternattiva possibbli mhijiex teknikament fattibbli u fuq liema bazi. Jista’ jkun i 1-
alternattiva ma tkunx teknikament fattibbli minhabba li tkun ghadha ma ssodisfatx il-kriterji legali
tas-sikurezza jew tal-prestazzjoni li huma mehtiega ghall-prodott finali. Hawnhekk il-lista ta’
azzjonijiet tkun tinkludi dak li jehtieg li jsir biex l-alternattiva tithalla tintuza u l-iskeda taz-zmien
mehtiega ghal dawn 1-azzjonijiet. Barra minn hekk, I-ispejjez possibbli ta” dawn l-azzjonijiet jistghu
jkunu tgiesu fil-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattiva, jew jistghu jkunu disponibbli

f’SEA.

Fil-lista ta’ hawn taht jinghataw xi ezempji ta’ sitwazzjonijiet fejn l-applikant ghandu jinkludi
informazzjoni dwar azzjonijiet mehtiega biex l-alternattiva tkun adattata u disponibbli (din il-lista
mhijiex ezawrjenti):

It-trasferiment ghall-alternattiva jenhtieg investimenti li jichdu zmien konsiderevoli (zmien
mehtieg biex jigu ppjanati 1-bidliet mehtiega, biex jinxtara l-apparat mehtieg, biex tinbena
kwalunkwe kostruzzjoni, jigi installat, jigi mharreg il-persunal, ec¢);

It-trasferiment ghal sustanza alternattiva jehtieg approvazzjoni regolatorja (ez. produzzjoni
ta’ ingenji tal-ajru jew taghmir mediku), jew bidla ghal teknika alternattiva tehtieg riezami ta’
permess (ez. skont id-Direttiva IPPC);

It-trasferiment ghal alternattiva jehtieg 1-approvazzjoni tal-klijent (ez. ghall-uzu fi prodotti li
jridu jigu ttestjati ghall-prestazzjoni teknika fuq perjodi twal ta’ zmien, jew meta t-
trasferiment ghal alternattiva ’l fuq fil-katina tal-provvista jista’ jaffettwa 1-kwalita tal-
prodotti finali u jkun mehtieg I-ittestjar minn diversi livelli ta’ utenti downstream);

Sustanza alternattiva bhalissa ma tigix prodotta fi kwantita suffi¢jenti; u

Spejjez marbuta mal-investiment f’apparat/tekniki godda jistghu jiddependu minn
investimenti ppjanati ohra, l-eta tal-apparat prezenti, ecc.

L-Ezempju 4 juri, ghal sustanza u sitwazzjoni ipotetika, kif I-applikant identifika l-azzjonijiet li
jistghu jkunu mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli.

Ezempju 4.

Deskrizzjoni tax-xenarju

Is-sustanza H (sustanza vPvB) hija ingredjent attiv fil-kisjiet li jintuza ghall-prevenzjoni tal-korruzjoni
f’makkinarju kummer¢jali/industrijali. Il-kisjiet jintuzaw fil-produzzjoni tal-makkinarju kif ukoll ghall-
manutenzjoni u t-tiswija professjonali tal-magni. Is-sustanza H tintuza biss professjonalment minn teknici
mharrga u l-esponiment tal-haddiema u tal-ambjent ghas-sustanza H hija kkontrollata sew kemm matul il-
manifattura tal-magni kif ukoll waqt it-tiswija u I-manutenzjoni. Is-CSR jaghti fid-dettall il-kundizzjonijiet
operattivi u I-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju li huma fis-sehh. L-applikant hu l-utent downstream tas-sustanza.

Hemm rekwiziti preskrittivi legali tas-sikurezza li jfissru li kwalunkwe bidla fil-manifattura, il-manutenzjoni
jew it-tiswija tal-magni tkun soggetta ghal kriterji tas-sikurezza u rekwiziti legali konsiderevoli. L-indirizzar
tal-kriterji tas-sikurezza u r-rekwiziti legali jiehu minimu ta’ hames snin.

Il-magni ghandhom hajja operattiva twila (30+ sena, jekk jinzammu tajjeb). L-uzu kontinwat tas-sustanza tal-
Anness XIV ikun mehtieg ghall-manutenzjoni u t-tiswija tal-magni waqt il-hajja tas-servizz taghhom. Peress li
ma hemm ebda alternattiva disponibbli li hi teknikament probabbli, applikazzjoni rrifjutata tkun tfisser li I-
magni jigu mmanifatturati barra mill-UE u |-magni ezistenti ma jkunux jistghu jissewwew u jinzammu u allura
ma jkunux disponibbli ghall-uzu.
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Alternattiva li ma tkunx teknikament fattibbli ghall-applikant

Hemm alternattiva possibbli tas-sustanza li tista’ tintuza biex tissostitwixxi l-funzjoni tas-sustanza tal-
Anness XIV. Madankollu din I-alternattiva ma gietx soggetta ghal kwalunkwe ttestjar tas-sikurezza, allura
ghadu ma ntweriex hijiex teknikament fattibbli jew disponibbli ghall-applikant (jew ghal min ikun) biex juzaha
ghall-funzjoni mixtiega.

L-identifikazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment mis-sustanza fl-Anness XIV ghall-
alternattiva tas-sustanza possibbli

Dan jinkludi kwalunkwe ttestjar li sar dwar is-sikurezza tal-prodott u x-xoghol addizzjonali li jkun mehtieg
biex jissodisfa I-legizlazzjoni dwar is-Sikurezza tal-prodott (bl-osservazzjoni li l-alternattiva tista’ tfalli 1i
tissodisfa r-rekwiziti tas-sikurezza tal-prodott). Jinkludi wkoll deskrizzjoni taz-zmien mehtieg ghall-ittestjar
tas-sikurezza tal-prodott. Biex jiddokumenta dan, I-applikant jistabbilixxi (fl-analizi tal-alternattivi r-rapport fl-
applikazzjoni):

- Ir-rekwiziti tas-sikurezza li jridu jigu ssodisfati;
- Xi ttestjar tas-sigurta tal-prodott sar u x’kienu r-rizultati ghall-alternattiva possibbli;
- Xi ttestjar ulterjuri jehtieg li jitlesta ghar-rekwiziti legali li jridu jigu ssodisfati;

- L-iskeda taz-zmien ghat-tlestija tal-programm ta’ ttestjar ghall-alternattiva possibbli.

IlI-kompitu hawnhekk huwa li jingabru flimkien 1-aspetti kollha tal-alternattiva 1i jwasslu ghall-
konkluzjoni taghha bhala adattata u mhux disponibbli u I-valutazzjoni ta’ x’ghandu jsir biex
jaghmluha sostitut xieraq u disponibbli. L-applikant ikun ikkonkluda li dawn I-azzjonijiet ma jkunux
possibbli fil-prezent; inkella ma jkunx ikkonkluda li ma hemm ebda alternattivi adattati u disponibbli.
Ghalhekk, ghal kull aspett tal-evalwazzjoni tal-alternattivi (jigifieri fattibilita teknika u ekonomika,
tnaqqis fir-riskju u d-disponibbilta tal-alternattivi) I-applikant jista’ jqis 1-azzjonijiet u I-perjodu ta’
zmien mehtieg biex l-alternattiva ssir adattata u disponibbli. It-tabella 8 turi ezempiji ipotetici ta’ kif
I-informazzjoni tista’ tingabar fil-gosor.

Tabella 8: Ezempji ipoteti¢ci ta’ sommarji ta’ azzjonijiet mehtiega biex jindirizzaw 1-
adegwatezza u d-disponibbilta ta’ alternattivi possibbli

Aspett tal- Ezitu tal-analizi tal- Azzjoni biex tindirizza |-adegwatezzal/id-disponibbilta
analizi alternattivi

Fattibilita Mhux fattibbli fuq il-bazi li |- | R&Z qed jindirizzaw il-metodi possibbli i jistghu jaghtu I-purita
teknika purita mehtiega tas-sustanza | mehtiega (99.9 %) fil-volumi mehtiega. Dawn jinkludu:

ma tistax tinkiseb (ara: ref. ghal

R&Z rrappurtati u valutazzjoni ¢ Metodu 1.

tal-fattibilita teknika). e Metodu 2.

e Metodu 3.

Il-metodu li jindika li tista’ tinkiseb il-purita mehtiega jkun soggett ghal
R&Z biex tigi investigata |-possibbilta li tigi dimensjonata I-produzzjoni
biex taghti I-volum mehtieg. L-azzjonijiet mehtiega b’perjodi ta’ Zmien
indikattivi huma:

e It-tlestija ta’ R&Z fuq skala ta’ laboratorju biex jigi ddeterminat
liema metodu jista’ jintuza biex jaghti |-purita mehtiega: x sa'y
xhur.

e ll-konferma tar-rizultati fug skala ta’ laboratorju tal-purita: x sa
y xhur.
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e L-ippjanar ta’ impjant pilota ghall-produzzjoni inizjali: x sa y
xhur.

e ll-produzzjoni online fuq skala pilota u konformazzjoni tal-
purita: x sa y xhur.

e L-ittestjar tal-prodott u approvazzjoni tal-konsumatur: x sa y
xhur.

e Bidu tal-produzzjoni fuq skala kummercjali sa x % tat-
tunnellagg mehtieg: x sa y xhur.

e Skala sal-produzzjoni kummercjali shiha: x sa y xhur.
Il-perjodu ta’ zmien totali mehtieg x sa y xhur/snin.

Dettalji dwar il-programm ta’ R&Z propost jinsabu fuq (ref).

Fattibilita
ekonomika

Mhux fattibbli minhabba i I-
introduzzjoni tal-alternattiva
teknika tkun tfisser li |-ebda
taghmir uzat attwalment ma
jista’ jintuza (jigifieri dan ikun
ifisser li lI-assi attwali jkunu zero
peress li l-valur tal-bejgh tat-
taghmir ikun limitat hafna). Is-
sostituzzjoni  tkun tfisser |-
akkomodazzjoni mill-gdid u r-
rilokazzjoni tal-utenti kollha. L-
investiment fl-ispejjez kapitali u
operattivi huwa kbir wisg biex
jingarr minn kwalunkwe utenti.
Dan jimpedixxi [-fattibilita Ii |-
ispejjez jigu trasferiti lill-klijent,
ghaliex il-barriera ekonomika hi
l-ispejjez tal-investiment biex
tigi akkomodata I-alternattiva.
L-eliminazzjoni/l-introduzzjoni
gradwali mhix possibbli peress
li s-sistemi huma tant differenti
(ara  l-analizi tal-fattibilita
ekonomika - ref)

L-ispejjez kapitali u operattivi jkunu jistghu jintlahqu biss b’investiment
finanzjarju kbir hafna fl-industrija, i fil-prezent mhux possibbli (peress
li essenzjalment dan ikun ifisser li I-kumpaniji jkollhom ibiddlu n-
negozju li jkunu fih). Dan ikun jenhtieg assistenza finanzjarja
konsiderevoli ghall-eliminazzjoni gradwali tas-sustanza tal-Anness XIV
u l-introduzzjoni gradwali tal-alternattiva fug mill-angas perjodu ta’ x
snin.

L-azzjonijiet mehtiega (b’perjodi ta’ Zmien indikattivi) biex jinghelbu |-
barrieri finanzjarji ghas-sostituzzjoni ta’ kull wiehed mill-200 utent stmat
huma:

e L-identifikazzjoni tal-possibbiltajiet ghall-akkomodazzjoni mill-
gdid/ir-rilokazzjoni mehtiega biex jigi akkomodat u jopera
apparat gdid (spiza approssimattiva ghal kull ditta utent skont
il-post ta’ € x sa y): Perjodu ta’ Zmien possibbli: x sa y xhur.

e L-investiment fapparat gdid mehtieg biex jakkomoda I-
alternattiva (spiza approssimattiva ghal kull kumpanija utent
ta’ € x) — azzjoni biex jinsabu fondi jew investitur: Perjodu ta’
zmien possibbli: x say xhur.

e Installazzjoni u ttestjar ta’ apparat u impjant (inkluz,
rilokazzjoni, reklutagg, tahrig/tanrig mill-gdid, dettaljar u
dokumentazzjoni ta’ pro¢eduri operattivi godda, rekwiziti tas-
sahha u s-sikurezza u ohrajn legali). Spiza approssimattiva
ghal kull ditta utent skont il-post € x sa y). Perjodu ta’ zmien:
x say xhur.

e Approvazzjoni tal-klijent ghall-uzu tal-alternattiva, inkluz
ittestjar tal-prodott. Spiza approssimattiva ghal kull ditta utent
ta’ € x. Perjodu ta’ zmien: x sa y xhur.

L-ispiza stmata ghal kull impjant utent hi minn € x say M ghal kull ditta
utent (l-ispiza totali stmata (jigifieri ghal 200 kumpanija) hi minn € x sa
y biljun).

Il-perjodu ta’ zmien stmat hu minn x sa y snin ghal kull utent.

(Dettalji tal-analizi finanzjarja jinghataw fl-analizi tal-alternattivi taht il-
valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika)

Riskji
sahha
bniedem
ghall-
ambjent

ghas-
tal-

u

L-alternattiva ma ntwerietx li
tirrapprezenta tnaqqis generali
fir-riskju ghas-sahha  tal-
bniedem u ghall-ambjent meta
magabbla mas-sustanza tal-
Anness XIV. Dan ghaliex I-
alternattiva hija nanopartikula li
ghaliha r-riskji possibbli ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent ghadhom ma gewx

Il-fehim tal-perikli u I-esponiment ipprezentati mill-alternattiva huwa
mehtieg gabel ma jkunu jistghu jigu zviluppati mizuri ta’ kontroll xierqa
biex jigi zgurat li r-riskji possibbli mill-alternattiva jkunu kkontrollati
b’mod adegwat. Dan huwa possibbli izda jiddependi minn ricerka u
zvilupp ulterjuri ta’ testijiet xierqa biex jigu ddeterminati |-perikli ta’
materjali bhal dawn u l-izvilupp ta’ mizuri xierga ta’ kontroll tal-
esponiment.

L-azzjonijiet mehtiega biex tigi ddeterminata s-sahha tal-bniedem u s-
sikurezza ambjentali tal-alternattiva huma:
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mifhuma  bis-shih.  Hemm
evidenza i tissuggerixxi Ii r-
rilaxx fl-ambjent u I-esponiment
ghall-haddiema jistghu
jikkawzaw riskji. Madankollu, il-
kontroll tar-riskji ghadu incert
peress i I-perikli mhumiex e ll-pubblikazzjoni tal-linji gwida tal-ittestjar li jistghu jintuzaw
mifhuma sew u |-kundizzjonijiet mill-industrija: x snin.

operattivi  u |-mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju ghadhom
mhumiex zviluppati (ara |-

kunsiderazzjoni tar-riskji tal- e It-tlestija tal-programm tal-ittestjar ghall-periklu ghas-sahha
alternattiva - ref) tal-bniedem: x sena/snin*.

e lt-tlestija tad-dokumentazzjoni tal-metodologiji tal-ittestjar
ghad-determinazzjoni tal-periklu ambjentali tan-nanopartikoli.
Dan ged jitlesta permezz ta’ inizjattiva internazzjonali. II-
perjodu ta’ zmien ghat-tlestija tar-ringtest ghall-ittestjar tat-
tossicita akkwatika: x sena/snin.

e L-izvilupp ta’ programm tal-ittestjar biex jigi ddeterminat il-
periklu ambjentali (tossicita akkwatika) — x sena/snin.

e L-izvilupp tal-mizuri ghat-thaqgis tar-riskju ghall-kontroll
effettiv tal-emissjonijiet fl-ambjent: x snin

e L-izvilupp tal-mizuri tal-kontroll okkupazzjonali ghall-
esponiment fuq il-post tax-xoghol: x sena/snin*.

(*Programm ghall-ittestjar tas-sahha tal-bniedem u zvilupp ta’ kontrolli
jista’ jigi ppjanat u jsir fl-istess hin tal-ittestjar ambjentali.)

I1z-zmien totali mehtieg biex ikunu jistghu jigu evalwati r-riskji u jigu
zviluppati mizuri effettivi tal-kontroll — x snin.

Nota: Redistrazzjonijiet fit-tabella huma sommarji ghal alternattivi u sitwazzjonijiet ipotetici differenti. Kull aspett huwa kkunsidrat b’mod
individwali. Madankollu, I-azzjonijiet u z-zmien totali mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli ghandhom jinkludu I-
kunsiderazzjoni tal-aspetti kollha li jkunu gew identifikati li jwasslu ghall-konkluzjoni li I-alternattiva ma tkunx adattata jew disponibbli. Xi
azzjonijiet jistghu jitwettqu fl-istess hin.

3.12. Kunsiderazzjonijiet ghad-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alternattivi

REACH ma jiddeskrivix b’mod specifiku d-dokumentazzjoni minima mehtiega ghall-analizi tal-
alternattivi. Madankollu, I-Artikolu 62(4)(e) jistabbilixxi I-informazzjoni dwar I-alternattivi li
ghandha tifforma parti mill-analizi. Dan jinkludi kunsiderazzjoni tar-riskji ta’ alternattivi u I-
fattibilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni u, jekk xierag, informazzjoni dwar kwalunkwe
attivita rilevanti ta’ ricerka u zvilupp mill-applikant. Barra minn hekk, I-applikant ghandu jinnota li
skont I-Artikolu 60(5) I-opinjonijiet tal-Agenzija u 1-valutazzjoni tal-Kummissjoni tal-applikazzjoni
fir-rigward tal-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi mhumiex limitati ghal tnaqqis fir-riskji
generali jew il-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattiva, izda se jqisu l1-aspetti rilevanti kollha.
Dan jista’ perezempju jinkludi informazzjoni dwar l-alternattivi minn partijiet terzi interessati.
Ghalhekk, sabiex juri li jkunu ttiehdu passi adegwati ghall-identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli
jew biex juri jekk l-alternattivi possibbli jkunux adattati u disponibbli, I-applikant ikun jagbillu
jiddokumenta analizi komprensiva tal-alternattivi possibbli kollha u jgis I-aspetti rilevanti kollha.

Huwa importanti li d-dokumentazzjoni tkun ¢ara u trasparenti. Dan ifisser li ghal kull parti tal-analizi
I-applikant ghandu jipprova jipprezenta l-informazzjoni f"'mod logiku 1i jiddeskrivi kif ikun wasal
ghall-konkluzjoni dwar kull aspett tal-analizi. Din ghandha tipprezenta l-informazzjoni uzata biex
jittiehdu d-decizjonijiet, anke lakuni fid-data/fl-informazzjoni u prezunzjonijiet maghmula, kif ukoll
taghti spjegazzjonijiet u gustifikazzjonijiet ghall-konkluzjoni li tkun intlahqget billi tindirizza 1-
incertezzi, u tirreferenzja 1-materjal li jkun intuza. B’dan il-mod |-Agenzija tista’ tara dak li qed jigi
pprezentat, liema prezunzjonijiet saru, liema konkluzjonijiet intlahqu u kif intlahqu dawk il-
konkluzjonijiet.

Informazzjoni dwar attivitajiet adattati ta’ ricerka u zvilupp jistghu jigu inkluzi taht 1-intestatura |-
aktar rilevanti ghal kull kaz separat. Perezempju tista’ tigi indirizzata fit-tagsima 2 dwar l-analizi tal-
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funzjoni tas-sustanza jew taht it-tagsima 4.1 dwar il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi.
L-applikant jista’ wkoll jikkunsidra li jzid intestatura separata ghar-ricerka u l-izvilupp, ez. taht it-
tagsima 4 dwar il-valutazzjoni tal-adegwatezza u d-disponibbilta.

Il-gwida li tinghata hawn taht hi mahsuba biex tkun indikazzjoni ta’ dak li jista’ jigi dokumentat ghal
kull aspett tal-analizi tal-alternattivi li jsegwi I-istruttura tal-format tal-analizi tal-istrutturi ppubblikat
fuq is-sit web tal-Agenzija. Taht dawn l-intestaturi I-applikant ghandu jiddokumenta r-rizultati tal-
analizi tieghu ghal kull uzu li ssir applikazzjoni ghalih (ghandu jinnota li jista’ jindika liema data jqis
bhala kunfidenzjali).

Sommarju tal-analizi tal-alternattivi

Din it-tagsima tista’ tipprezenta sommarju tas-sejbiet u l-konkluzjonijiet tal-analizi dwar I-
identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli u I-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi ghal kull
uzu li ssir applikazzjoni ghalih. Barra minn hekk, kwalunkwe sejba dwar azzjonijiet mehtiega biex 1-
alternattivi possibbli jsiru adattati u disponibbli u l-perjodi ta’ Zmien ghal dawn l-azzjonijiet
ghandhom jigu inkluzi wkoll.

Introduzzjoni

L-applikant jista’ juza din l-introduzzjoni biex jiddeskrivi kwalunkwe informazzjoni generali xierqa
ghall-analizi tal-alternattivi.

Analizi tal-funzjoni tas-sustanza

Ghandha tigi pprezentata informazzjoni dettaljata dwar il-funzjonijiet jew il-kompiti precizi mwettqa
mis-sustanza tal-Anness XIV ghal kull wiehed mill-uzi li saret applikazzjoni ghalihom. Dan ghandu
jinkludi wkoll deskrizzjoni u ezitu tal-process fejn jigi applikat I-uzu u taht liema kundizzjonijiet tal-
process trid titwettaq il-funzjoni. Ezempji ta’ rekwiziti funzjonali li ghandhom jitqiesu jistghu
jinkludu: karatteristi¢i kritici tas-sustanza marbuta mal-funzjoni ekwivalenti mixtieqa, kriterji tal-
kwalita, rekwiziti tal-process u tal-prestazzjoni, rekwiziti tal-klijenti jew rekwiziti legali ghall-
accettabbilta teknika.

Ghall-funzjonijiet kollha l-applikant jista’ jkun jixtieq jirrapporta kwalunkwe ostakli jew
diffikultajiet identifikati jew mistennija b’rabta mas-sejba tal-alternattivi taghhom u 1-kunsiderazzjoni
taghhom bhala sostituti.

Identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli

L-alternattivi possibbli identifikati ghal kull uzu ghandhom jigu pprezentati u deskritti fid-dettall
f’din it-tagsima. Ghall-alternattivi tas-sustanza dan jinkludi I-identita u tabella fil-qosor tal-
karatteristi¢ci rilevanti. Ghal alternattivi tekni¢i ghandha tinghata deskrizzjoni tat-teknologija li
ghandha tigi introdotta sabiex tinkiseb l-istess funzjoni bhas-sustanza tal-Anness X1V, jew biex
possibbilment titnehha I-htiega ghall-funzjoni tas-sustanza fl-Anness XIV kompletament permezz ta’
bidliet ohra fil-process.

Ghandha tigi inkluza deskrizzjoni tat-tfittxijiet u I-konsultazzjonijiet tad-data li saru. B’mod
partikolari f’kazijiet fejn ma giet identifikata 1-ebda alternattiva possibbli, din id-dokumentazzjoni
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tehtieg li tkun dettaljata u maghmul bir-reqqa. F’kazijiet bhal dawn, ikun xieraq li tigi inkluza wkoll
informazzjoni dwar attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp li jappoggjaw in-nuqqas ta’ alternattivi possibbli.

Tiftix tad-data

[I-firxa u r-rizultati ta’ tiftix ghal data u informazzjoni dwar alternattivi possibbli ghandhom ikunu
dettaljati u b’mod partikolari kif dawn gew inkorporati fl-analizi tal-alternattivi.

Konsultazzjoni

L-applikant jista’ jkun jixtieq jiddokumenta l-konsultazzjoni mwettqa matul I-analizi. Din id-
dokumentazzjoni ghandha tkun trasparenti u verifikabbli. Fid-dokumentazzjoni tal-komunikazzjoni
b’appogg tal-applikazzjoni l-applikant jista’ jkun jixtieq jinkludi:

e Dettalji dwar liema partijiet tal-katina tal-provvista gew ikkonsultati;
e Dettalji dwar organizzazzjonijiet ohra li gew ikkuntattjati;

e Dettalji dwar l-alternattivi possibbli li gew identifikati permezz ta’ dan il-process u evidenza
tad-disponibbilta (nugqas tad-disponibbilta) ta’ alternattivi (adattati);

Fattibilita teknika

[l-fattibilita teknika hi aspett ewlieni ghad-determinazzjoni tal-adegwatezza tal-alternattivi.
Hawnhekk l-applikant jehtieg li jipprezenta analizi trasparenti tal-fattibilita teknika tal-alternattivi
f’termini tal-provvista possibbli ta’ funzjoni ekwivalenti. Jista’ jkun hemm ghadd ta’ alternattivi ghal
uzi differenti, ghalhekk 1-applikant ghandu jiddokumenta b’mod ¢ar il-kunsiderazzjoni tal-fattibilita
teknika ghal kull uzu li tkun ged issir applikazzjoni ghalih u jqis kull alternattiva ghal dak 1-uzu b’mod
individwali.

Jekk ikun intuza approcc li jizviluppa 1-kriterji tal-fattibilita teknika (ara I-Kaxxa 3 tagsima 3.6), |-
applikant ghandu jiddokumenta b’mod ¢ar kif gew applikati I-kriterji ghall-funzjoni ekwivalenti fuq
I-alternattivi possibbli biex tigi ddeterminata 1-fattibilita teknika. Perezempju, liema data tkun intuzat
(jissemmew is-sorsi) u kif intuzaw inkluzi kwalunkwe prezunzjonijiet li saru, jigifieri x’kien il-
process li bih gew zviluppati u applikati I-Kriterji.

L-applikant ghandu jiddokumenta ukoll il-bidliet mehtiega fil-process ghat-trasferiment possibbli
ghall-alternattiva Kif ukoll ir-rekwiziti ta’ taghmir, mizuri ghall-gestjoni tar-riskji, energija, bidliet
fil-persunal u htigijiet ta’ tahrig (fost ohrajn) u kif dawn jaffettwaw il-fattibilita teknika tal-
alternattivi.

L-analizi tkun differenti skont min ikun I-applikant. Perezempju, il-fattibilita teknika ta’ alternattiva
tista’ tiddependi minn bidliet fil-process, uzu ta’ apparat jew mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju li jkunu
disponibbli ghall-manifattur imma mhux ghall-utenti downstream ghal ragunijiet teknic¢i jew
ekonomici. Kunsiderazzjoni importanti jkunu l-incertezzi fl-evalwazzjoni tad-data u kif dawn gew
ittrattati. L-applikant ghandu jindika b’mod car 1-effett li dawn l-in¢ertezzi jista’ jkollhom fuq il-
valutazzjoni tal-fattibilita teknika.

Tnaqqis fir-riskji generali ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent

Kunsiderazzjoni importanti ghad-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tat-tnaqqis tar-riskji generali
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent bl-uzu ta’ sustanzi alternattivi se tkun x’data tkun intuzat
biex jitgabblu r-riskji tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva. Perezempju kif issemma fit-
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tagsima 3.7, probabbli jkun hemm ingas informazzjoni disponibbli dwar I-alternattivi milli jkun
hemm ghas-sustanza tal-Anness XIV (imma bl-osservazzjoni li jekk l-alternattiva tkun giet
irregistrata u jkun twettaq CSR, jista’ fil-fatt ikun hemm ammont ta’ informazzjoni simili dwar ir-
riskji ghal dak ghas-sustanza tal-Anness XIV). Ghalhekk, id-dokumentazzjoni jkollha tistabbilixxi
kif il-valutazzjonijiet ikunu tmexxew, liema data tkun intuzat u xi prezunzjonijiet saru (perezempju
I-uzu ta’ fatturi tal-valutazzjoni ghad-data dwar il-periklu u emissjonijiet konservattivi ghal xenarji
ta’ esponiment).

Minbarra dan, kif gie trattat kwalunkwe tqabbil bejn riskji ta’ diversi tipi jkollu jigi deskritt u
dokumentat b’mod car. Perezempju kif tqgabblu u twieznu kontra xulxin effetti differenti fuq is-sahha
jew effetti differenti ambjentali? Ghat-teknologiji alternattivi, fejn ir-riskji jistghu jkunu fizici
perezempju t-temperatura jew il-vibrazzjoni, kif tgabblu dawn ir-riskji mar-riskji tossici tas-sustanza
tal-Anness XIV? Il-konkluzjonijiet milhuqa dwar it-tnaqqis possibbli fir-riskju ghas-sahha tal-
bniedem u l-ambjent ikollhom jigu appoggjati mid-data uzata; billi jigu enfasizzati l-incertezzi fi
hdan dik id-data u kif gew indirizzati.

Fattibilitd ekonomika

Bhal fil-kaz tal-fattibilita teknika I-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tkun mill-perspettiva tal-
applikant. Ikun importanti, ghal kull uzu, li jigi stabbilit kif tkun twettqet 1-analizi bl-ghoti tad-dettalji
tad-data u I-metodologija uzati ghall-analizi. Ikun importanti ukoll li tigi mwaqqfa l-perspettiva tal-
analizi, peress li 1-fattibilita ekonomika ta’ alternattiva tista’ tkun differenti ghal utent downstream
meta mqgabbla ma’ fornitur. Perezempju, utent downstream forsi jkun jista’ jqis facilment il-fattibilita
ekonomika ta’ alternattiva (sakemm tkun teknikament fattibbli u ragonevolment ac¢essibbli) permezz
tal-valutazzjoni tal-ispiza diretta tat-trasferiment possibbli. Madankollu, ghal fornitur dan jista’ jfisser
li jkollu jimplimenta bidliet fil-process tal-produzzjoni u t-telf ta’ klijenti ghall-prodott marbut mas-
sustanza tal-Anness XIV 1li ma jistax jaqleb ghall-alternattiva u, ghalhekk, l-analizi tkun aktar
kumplessa. Ghalhekk, l-analizi tkun differenti skont min hu l-applikant. Bhala tali, id-
dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika jkollha tistabbilixxi b’mod ¢ar il-fruntieri
tal-valutazzjoni u turi r-ragunament ghall-istabbiliment ta’ dawn il-fruntieri.

Id-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika jkollha tistabbilixxi s-sorsi tad-data u,
li hu importanti, l-incertezzi fis-sorsi tad-data uzata u kif dawn ikunu gew gestiti (jigifieri xi jkunu I-
prezunzjonijiet).

Ricerka u zvilupp (PPORD)
Fid-dokumentazzjoni ta’ kwalunkwe attivita rilevanti ta’ ricerka u zvilupp, ghandhom jitgiesu
perezempju l-kwistjonijiet li gejjin:
e Xi jkun I-ghan tad-dokumentazzjoni ta’ R&D?
o ll-wiri li alternattiva possibbli ma tkunx teknikament fattibbli ghal uzu applikat.

o Il-wiri li l-alternattiva ma tissodisfax legizlazzjoni jew regoli dwar is-sikurezza tal-
prodotti.

o Il-wiri tar-ricerka u l-izvilupp dwar sustanzi godda u/jew tekniki biex juru li din ir-
ricerka twettqet, qed titwettaq jew hu ppjanat li titwettaq b’appogg tal-analizi tal-
alternattivi.
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e Min wettag/qed iwettag/se jwettaq R&Z, min ipparte¢ipa/ikkonsulta, qed
Jjippartecipa/jikkonsulta, se jippartecipa/jikkonsulta (ez. internament, organizzazzjoni tan-
negozju, ikkummissjonat jew mil-letteratura biss)?

e X’sar/qed isir/se jsir?
e X’kienu r-rizultati/is-sejbiet?
e X’kienu I-bidliet implimentati u azzjonijiet ohra ta’ segwitu mehuda?

L-applikant ghandu jinnota li jista’ jindika partijiet mill-applikazzjoni li huma kunfidenzjali {I-
Art. 118 u 119}. Dan jista’ jkun ta’ importanza partikolari fir-rigward ta’ ricerka u zvilupp dwar
alternattivi possibbli, imma anke informazzjoni kunfidenzjali ohra li jqis 1i jkollha effett detrimentali
fug in-negozju tieghu, jekk ikollhom isiru pubbli¢i (ara 1-Kaxxa 2).

Konkluzjonijiet dwar 1-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi

Id-dokumentazzjoni tal-passi mehuda biex jigi identifikat jekk alternattivi jkunux adattati u
disponibbli jkollha tistabbilixxi li tkun twettqet analizi bizzejjed tal-alternattivi. Ragunament ¢ar u
dokumentazzjoni trasparenti jkunu essenzjali biex jintwera li tkun nghatat kunsiderazzjoni xierqa lill-
fattibilita teknika u ekonomika, lit-tnaqqis fir-riskji generali u d-disponibbilta ta’ alternattivi.

Dan hu importanti I-aktar f’kazijiet fejn il-konkluzjoni tkun li ma tigi identifikata ebda alternattiva
adattata. F’dawn il-kazijiet 1-applikant ghandu jipprovdi wkoll informazzjoni fil-pjan ta’ sostituzzjoni
dwar liema azzjonijiet u perjodi ta’ zmien huma mehtiega biex l-alternattiva ssir sostituzzjoni xierga
ghas-sustanza tal-Anness X1V fl-uzi li saret applikazzjoni ghalihom.

3.13. Konnessjonijiet ghal partijiet ohra tal-applikazzjoni

3.13.1. Pjan ta’ sostituzzjoni

Jekk applikazzjoni tikkonkludi fl-analizi ta’ alternattivi 1i hija (huma) disponibbli
alternattiva/alternattivi xierga, allura l-applikant irid ihejji pjan ta’ sostituzzjoni li jistabbilixxi I-
impenn tieghu li jittrasferixxi ghal dak (dawk) is-sostitut(i), 1i jistabbilixxi z-zmien u
kunsiderazzjonijiet ohra ghat-trasferiment.

Din it-tagsima ghandha tinkludi prezentazzjoni ta’ lista ta’ azzjonijiet li jkunu mehtiega sabiex 1-
alternattiva/alternattivi ssir (jsiru) teknikament u/jew ekonomikament fattibbli, u disponibbli fl-uzi li
ssir applikazzjoni ghalihom, inkluz il-perjodu ta’ Zmien mehtieg biex dawn I-azzjonijiet jigu
implimentati Kif ukoll ostakli potenzjali (ara t-tagsima 3.11 u t-Tabella 9). Dan ghandu japplika
b’mod partikolari f’kazijiet fejn il-konkluzjoni hija li ma hemm 1-ebda alternattiva xierga disponibbli
ghall-applikant izda hemm alternattiva xierqa disponibbli fl-UE ghalkemm ghadha mhix lesta ghal
sostituzzjoni immedjata (jigifieri fi hdan id-“data tat-terminazzjoni”). Din l-informazzjoni se tigi
kkunsidrata ghad-determinazzjoni tal-perjodu ta’ riezami tad-decizjoni tal-awtorizzazzjoni.

Gwida dwar kif ghandu jigi prodott pjan tas-sostituzzjoni tinsab fil-Kapitolu 4 ta’ din il-gwida.
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3.13.2. Analizi so¢joekonomika (SEA)

SEA hi mehtiega ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA u tista’ tigi sottomessa fil-kaz tal-
applikazzjonijiet skont ir-rotta tal-kontroll adegwat fuq bazi volontarja. Gwida ghall-kumpilazzjoni
ta’ SEA b’appogg ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u sottomissjoni ta’ SEA jew kontributlil
wahda minn parti terza bhala parti mill-process tal-awtorizzazzjoni tinsab fil-Gwida dwar I-Analizi
Soc¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.

Rabta ewlenija bejn l-analizi tal-alternattivi u s-SEA tkun il-komunikazzjoni mal-katina tal-provvista
dwar ir-reazzjoni possibbli jekk l-awtorizzazzjoni ma tinghatax. Perezempju, dan jista’ jwassal ghall-
uzu ta’ alternattivi 1i jkun instab 1i ma jkunux adattati. Is-SEA jista’ jkollha tqis l-impatt
so¢joekonomiku ta’ dan ix-xenarju. Qasam ewlieni ichor hu t-tqabbil tas-sikurezza tal-alternattivi
mas-sustanza tal-Anness XIV (ara t-tagsima 3.7, Kaxxa 5). Filwaqt li l-analizi tal-alternattivi tkun
iffukata fuq il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV u jekk din tistax tigi sostitwita jew issir zejda,
is-SEA jista' jkollha bzonn tqis fruntiera usa’. Din tista’ tkun il-kunsiderazzjoni tal-konsegwenzi tal-
uzu ta’ alternattiva mhux adattata jew il-konsegwenzi usa’ tat-tnehhija tal-funzjoni fil-prodotti
ahharin. Dan normalment imur lil hinn mill-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi.
Madankollu, il-valutazzjoni SEA tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent tista’ tintuza fl-analizi tal-
alternattivi biex tghin fid-decizjoni dwar it-tqabbil tar-riskji ghas-sustanzi li jsegwu r-rotta SEA.

L-applikant jinghata parir biex iqis x’ikollu jikkunsidra fis-SEA tieghu fl-istadju fejn ikun qed jigbor
u janalizza l-informazzjoni ghall-analizi tal-alternattivi. Dan se jghin biex jigi ottimizzat il-gbir tad-
data u jghin lill-applikant biex ikollu kunsiderazzjoni usa’ tal-alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-
Anness X1V, l-aktar fejn ikun hemm possibiltajiet biex l-uzu tas-sustanza jsir zejjed permezz ta’
bidliet fil-prodotti ahharin. Fazijiet ewlenin tal-analizi tal-alternattivi fejn konnessjonijiet mas-SEA
jkunu partikolarment importanti huma indikati fil-gwida, l-aktar fit-:

e tagsima 3.3 dwar il-fokus u I-kamp ta' applikazzjoni tal-analizi tal-alternattivi;
e tagsima 3.5 dwar kif jigu identifikati alternattivi possibbli; u

e tagsima 3.7 dwar it-tgabbil tar-riskji tal-alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV.

3.14. Prezentazzjoni tad-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alternattivi lill-Agenzija
L-applikazzjonijiet ghandhom isiru permezz tas-Sit web tal-Agenzija. L-applikazzjonijiet jistghu

jithejjew kif indikat fil-manwal(i) ghall-utenti disponibbli fuq is-sit web tal-ECHA. Dokumenti ta’
sostenn perezempju l-analizi tal-alternattivi u SEA ghandhom jigu mehmuza mal-applikazzjoni.
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4, IPPJANAR GHAS-SOSTITUZZJONI: GWIDA DWAR PJANIJIET TAS-SOSTITUZZJONI

4.1.  Introduzzjoni

Jekk l-applikant ikun sab alternattiva xierqa ghas-sustanza/sustanzi tal-Anness XIV ghall-uzu, li
ghaliha qed japplika ghal awtorizzazzjoni, u li hija disponibbli, ghandu jipprovdi pjan tas-
sostituzzjoni. Pjan tas-sostituzzjoni huwa impenn biex jittiehdu l-azzjonijiet mehtiega biex tigi
sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV b’sustanza jew teknologija alternattiva adattata fi hdan skeda
taz-zmien specifikata.

L-informazzjoni li tinsab fi pjan tas-sostituzzjoni ghandha tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija meta
jkunu ged jiffurmaw l-opinjoni taghhom u mill-Kummissjoni meta tkun ged tikkunsidra I-ghoti tal-
awtorizzazzjoni u ghandha titqies fid-determinazzjoni tad-dewmien tal-perjodu ta’ riezami limitata
biz-zmien tad-decizjoni dwar 1-awtorizzazzjonis.

Din it-tagsima tal-gwida tindirizza t-thejjija ta’ pjan tas-sostituzzjoni f’konformita ma’ {I-Art.
62(4)(fH}. Dan jinkludi gwida dwar I-elementi li gejjin:
e ll-kamp ta' applikazzjoni u I-kontenut ta’ pjan ta’ sostituzzjoni
e Kiftipprepara u tiddokumenta pjan ta’ sostituzzjoni:
o ldentifikazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghas-sostituzzjoni.
o Definizzjoni ta’ skeda taz-zmien ghal dawk 1-azzjonijiet.
o Dokumentazzjoni tal-pjan ghas-sottomissjoni mal-applikazzjoni.

II-Figura 8 turi l-process globali propost ghall-izvilupp ta’ pjan tas-Sostituzzjoni; inkluz il-
konsultazzjoni mal-utenti downstream/il-katina tal-provvista, fejn rilevanti, sabiex tinkiseb I-
informazzjoni mehtiega u sabiex jigi zgurat li dan ikun jista’ jithaddem; id-dokumentazzjoni tal-pjan;
U s-sottomissjoni tieghu mal-applikazzjoni. Il-figura tinkludi wkoll stadji aktar avvanzati (jigifieri
wara |-ghoti tal-awtorizzazzjoni) marbuta mal-bidu tal-introduzzjoni tas-sostitut u l-aggornament tal-
pjan bhala rizultat tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni u mal-process tar-riezami tal-
awtorizzazzjoni. Madankollu, il-gwida stabbilita hawn tiffoka fuq it-thejjija u d-dokumentazzjoni tal-
pjan ta’ sostituzzjoni li jigi prezentat bhala parti mill-applikazzjoni.

35 Jitgiesu diversi fatturi ohra fid-determinazzjoni tad-dewmien, kif stabbilit fl-Artikolu 60(8), ara t-Tagsima 1.5.5.
Innota li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jikkonforma ma’ kwalunkwe kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni. Dan
jista’ jenhtieg li jichu azzjonijiet differenti minn dawk li kien ipprezenta fil-pjan tas-sostituzzjoni tieghu inkluz fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Madankollu, ladarba tinghata awtorizzazzjoni ma jkun hemm 1-ebda obbligu li
jerga’ jigi pprezentat aggornament tal-pjan tas-sostituzzjoni, sakemm l-awtorizzazzjoni tkun dovuta ghal riezami.
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Figura 8. Dijagramma sekwenzjali ghat-thejjija u l-implimentazzjoni ta’ pjan ta’ sostituzzjoni
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4.2. ll-kamp ta' applikazzjoni u I-kontenut ta’ pjan ta’ sostituzzjoni
Pjan ta’ sostituzzjoni jista’ jigi zviluppat biss ghal dawk 1-uzi li ghalihom hija disponibbli alternattiva
xierga.

Ghandu jigi nnutat li alternattivi differenti jistghu jkunu adattati ghall-uzi differenti li ssir
applikazzjoni ghalihom, allura ghadd ta’ pjanijiet tas-sostituzzjoni jistghu jkollhom jigu zviluppati u
inkluzi fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. ll-process totali tat-thejjija u S-sottomissjoni ta’ pjan
tas-sostituzzjoni hu mistenni li jkun simili fost tipi differenti ta’ applikanti (ez. M/I jew UD).

L-elementi ewlenin tal-pjan tas-sostituzzjoni hi I-lista tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment ghas-
sostitut u I-perjodu ta’ zmien ghal dawk 1-azzjonijiet. The substitution plan therefore needs to include:

e Deskrizzjoni tal-azzjonijiet proposti u gustifikazzjonijiet ghaliex ikunu mehtiega dawk I-
azzjonijiet;
e Min se jwettaq l-azzjonijiet proposti;

e Skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti li se jwasslu ghat-trasferiment ghas-sostitut u
gustifikazzjoni ghaliex l1-azzjonijiet jehtiegu z-zmien allokat; u

e Xi jkunu l-incertezzi fil-ksib tal-azzjonijiet fil-perjodu ta’ zmien u x’mitigazzjoni possibbli
ghandha titqies.

4.3. Thejjija ta’ pjan ta’ sostituzzjoni

It-thejjija tal-pjan ta’ sostituzzjoni tinvolvi ghadd ta’ attivitajiet migbura fil-qosor fil-lista bil-bulits
moghtija hawn taht. Ghandu jigi nnutat li I-ordni tal-bulits ma timplikax li ghandhom jitwettqu f’dik
is-sekwenza. Il-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista b’mod specjali tkun diga hadet parti
importanti fl-analizi tal-alternattivi u tkun krucjali wkoll fid-dettaljar tal-azzjonijiet ghall-pjan ta’
sostituzzjoni.

e Identifikazzjoni tal-fatturi li jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostitut(i);

e Determinazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment ghas-sostitut;

e Determinazzjoni taz-zmien mehtieg ghal kull wahda minn dawk 1-azzjonijiet;

e Konsultazzjoni mal-katina tal-provvista dwar azzjonijiet u perjodi ta’ Zmien;

e Ippjanar tal-gestjoni tal-azzjonijiet anke kunsiderazzjoni tal-in¢ertezzi u mitigazzjoni; u
e Identifikazzjoni ta’ kif ghandu jigi segwit il-progress tal-pjan.

Kull wiched minn dawn 1-aspetti huwa kkunsidrat fis-sottotagsimiet ta’ hawn taht. F1-Appendici 6
qed tigi pprezentata lista tal-kontroll possibbli ghal pjan ta’ sostituzzjoni. Din il-lista hija mahsuba
biex tghin lill-applikant jippjana kif jizviluppa pjan ta’ sostituzzjoni u jidentifika I-kwistjonijiet
essenzjali 1i ghandhom jigu kkunsidrati.

4.3.1. Fatturi li jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostitut(i)

[l-fatturi ewlenin li jaffettwaw |-adegwatezza u d-disponibbilta tal-alternattiva jkunu gew indirizzati
fl-analizi tal-alternattivi. Ghalhekk, il-pjan ta’ sostituzzjoni ghandu jkun ibbazat fuq il-
kunsiderazzjonijiet ta’ dawn il-fatturi ghall-alternattiva u spe¢jalment fuq kif dawn il-fatturi differenti
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jistghu jinfluwenzaw l-azzjonijiet mehtiega u I-perjodu ta’ zmien ghat-trasferiment ghas-sostitut. Xi
ezempji huma moghtija hawn taht:

Id-disponibbilta (ikkunsidrata fil-valutazzjoni tad-disponibbilta fl-analizi tal-alternattivi):
Kemm tista’ ssir malajr is-sostituzzjoni abbazi tas-swieq kurrenti? Il-pjan ta’ sostituzzjoni
jehtieg 1i jqis il-kapacita tas-suq li jforni s-sostitut u f’liema skeda taz-zmien. It-trasferiment
ikun jiddependi mill-provvista kontinwa tas-sostitut. Il-possibbilta li s-sostitut jiddahhal
gradwalment tista’ tigi kkunsidrata wkoll.

ll-prezz u s-suq (ikkunsidrati fil-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika fl-analizi tal-
alternattivi): Perezempju kif bidliet potenzjali fis-suq ghall-alternattivi jistghu jbiddlu d-
disponibbilta tas-sostitut (forsi mhux ikkunsidrati fl-analizi tal-alternattivi fil-kuntest usa’ tal-
katina tal-provvista). Dan jista’ jkollu wkoll konnessjonijiet ma’ SEA ta’ appogg li gieset |-
impatti usa’ tat-trasferiment f’termini ta’ impatt so¢joekonomiku u tista’ tikkunsidra analizi
aktar kumplessa ta’ gustifikazzjoni ghall-perjodu ta’ Zmien tat-trasferiment.

ll-bidla fil-proc¢ess (ikkunsidrata fil-valutazzjoni tal-fattibilita teknika fl-analizi tal-
alternattivi): Bidliet fit-taghmir u l-processi tal-produzzjoni (inkluzi tahrig u
kunsiderazzjonijiet ta’ sahha u sikurezza) jistghu jkunu mehtiega biex jakkomodaw 1-uzu tal-
alternattiva. F’xi kazijiet dan jista’ jichu hafna zmien u rizorsi.

ll-bidla fil-process (ikkunsidrata fil-valutazzjoni tal-fattibilita teknika fl-analizi tal-
alternattivi): Regolamenti, standards u rekwiziti tal-klijenti jistghu jenhtiegu ttestjar u bdil fil-
proceduri operattivi kif ukoll fir-rekwiziti tas-sikurezza tal-prodott. Dawn il-fatturi jehtiegu
azzjonijiet li jkollhom influwenza konsiderevoli fuq il-perjodu ta’ zmien tal-pjan (perezempju
rekwiziti legali ghas-sikurezza tal-prodotti spiss jistghu jiechdu zmien sostanzjali biex
jitlestew).

[l-valutazzjoni ta’ dawn il-fatturi se tippermetti li jigu definiti azzjonijiet dwar kif dawn il-fatturi
jistghu jigu indirizzati sabiex ikun jista’ jsir trasferiment ghas-sostitut, b’mod li dan ikun jista’
jinkiseb u jigi gestit mill-applikant. Din il-valutazzjoni tista’ mbaghad tintuza ghad-derivazzjoni tal-
gustifikazzjoni mehtiega ghal kull azzjoni u/jew taz-zmien mehtieg ghall-azzjoni fid-
dokumentazzjoni tal-pjan ta’ sostituzzjoni.

4.3.2.

Definizzjoni tal-azzjonijiet

L-azzjonijiet jigu definiti bhala kompiti individwali jew settijiet ta’ kompiti li jindirizzaw aspetti
distinti tal-process ta’ trasferiment. Huwa rrakkomandat li 1-lista tal-azzjonijiet ghandu jkun fiha I-
elementi li gejjin:
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Serje ta’ azzjonijiet proposti mill-applikant (ghalkemm mhux necessarjament li dejjem isiru
mill-applikant) biex titwettaq is-sostituzzjoni.

Perjodu ta’ Zzmien propost/data proposta ghat-tlestija ta’ kull azzjoni (ara t-tagsima 4.3.4 hawn
taht).

Dikjarazzjoni ta’ gustifikazzjoni biex jigi pprezentat ir-ragunament wara kull azzjoni/perjodu
ta’ zmien propost mill-applikant.

Dettall tal-incertezzi assocjati mal-azzjonijiet u problemi possibbli li jistghu jaffettwaw 1-
azzjonijiet jew il-perjodu ta’ zmien tal-azzjonijiet. Dan ghandu jinkludi kunsiderazzjoni tal-
mizuri li jistghu jigu stabbiliti biex titnaqqas kwalunkwe problema li tista’ tinqala’.
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e Process ghar-riezami tal-progress meta mqgabbel mal-iskeda taz-zmien proposta ghall-
azzjonijiet. Dan jghin fl-investigazzjoni tar-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ progress u fl-ippjanar
u I-bidu ta’ azzjonijiet korrettivi meta |-pjan ikun ged jipprogressa.

4.3.3. Identifikazzjoni u stabbiliment ta’ indikaturi tal-progress

F’kaz li I-analizi tal-alternattivi tkun identifikat alternattiva xierqa li hija disponibbli b’mod generali
izda li ghadha mhijiex teknikament u/jew ekonomikament fattibbli ghall-applikant, jew alternattiva
fattibbli ghall-applikant izda mhux disponibbli ghalih, din it-tagsima ghandha tinkludi lista ta’
azzjonijiet 1i jkunu mehtiega sabiex jaghmlu I-alternattiva/alternattivi teknikament u/jew
ekonomikament fattibbli fl-uzu/uzi applikat(i) u/jew disponibbli ghall-applikant, inkluz il-perjodu ta’
zmien mehtieg biex dawn l-azzjonijiet jigu implimentati kif ukoll ostakli potenzjali.

L-identifikazzjoni tal-azzjonijiet jew il-gruppi ta’ azzjonijiet kritici li ghandhom jitlestew sabiex jigi
zgurat li s-sostituzzjoni tista’ titwettaq fil-prattika se tghin fl-izvilupp tal-pjan ta’ sostituzzjoni u wara
tappoggja l-implimentazzjoni tieghu. L-indikaturi tal-progress (“stadji importanti”) essenzjalment
jirrapprezentaw it-tlestija tal-istadji ewlenin (ez. gruppi ta’ azzjonijiet) fil-pjan u jippermettu li |-
progress jitkejjel u jigi vvalutat skont 1-iskeda taz-zmien tal-pjan ta’ sostituzzjoni. Huwa utli 1i dawn
I-istadji importanti jigu ddokumentati fil-pjan ta’ sostituzzjoni peress li dan se jghin lill-Kumitati fil-
valutazzjoni tal-effettivita u I-pratticita tal-pjan ta’ sostituzzjoni.

Huwa importanti li wiehed izomm f’mohhu meta jigu stabbiliti 1-istadji importanti li, ikunu xi jkunu
I-istadji importanti maghzula, dawn ghandhom ikunu rilevanti ghall-analizi mwettqa aktar kmieni fl-
izvilupp tal-pjan ta’ sostituzzjoni (jigifieri ghal dawk 1-elementi li maghhom huma marbuta 1-aktar
incertezza sinifikanti jew l-oghla livell ta’ riskju jew li minnhom jiddependi s-success tal-pjan ta’
sostituzzjoni globali).

L-istadju li jmiss hu li jigi determinat x’kriterji ta’ riezami se jintuzaw. Dan jista’ jkun sempli¢i daqs
il-valutazzjoni ta’ jekk intlahqitx mira importanti jew le f’konformita mal-iskeda taz-zmien proposta.

F’sostituzzjonijiet aktar kumplessi, ghandu mnejn ikun mehtieg sett usa’ ta’ kriterji ghar-riezami
bhal:

e ll-progett gieghed skont il-mira tal-iskeda taz-zmien proposta?
e L-azzjonijiet pendenti kollha mill-ahhar riezami huma kompluti?

e Ir-riskji gholjin kollha (ghall-pjan ta’ sostituzzjoni) gew immitigati? Jekk le kemm ghad
fadal?
e L-interdipendenzi kollha ged jigu gestiti bhalissa?

Kiriterji bhal dawn kif moghtija hawn fuq huma illustrattivi biss u ghandhom jigu stabbiliti permezz
ta’ diskussjoni mal-partijiet ikkonc¢ernati fil-katina tal-provvista fil-pjan ta’ sostituzzjoni. Id-
dokumentazzjoni fil-pjan ta’ sostituzzjoni kif I-applikant jippjana li jsegwi u jiddokumenta I-progress
meta mgabbel mal-pjan izzid il-kredibbilta tal-pjan u se tiffacilita l-aggornament tal-pjan ghar-
riezami tal-applikazzjoni (jekk u meta jkun xieraq).

4.3.4. Definizzjoni tal-perjodu taz-zmien tal-pjan

L-iskeda taz-zmien ghall-azzjonijiet tista’ tigi abbozzata bl-uzu ta’ ghadd ta’ metodi. L-ehfef wiehed
jista’ jkun lista qasira ta’ azzjonijiet ewlenin u perjodi taz-zmien assocjati.
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L-element ewlieni tal-iskeda taz-zmien tal-pjan ta’ sostituzzjoni huwa d-dati tal-bidu u tat-tmiem
ghall-azzjonijiet identifikati. It-tnejn huma kriti¢i u jridu jsiru b’kunsiderazzjoni shiha u xierqa tal-
fatturi li jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostituti u I-incertezzi li ghandhom jigu identifikati fil-hidma
preparatorja biex jigi prodott il-pjan ta’ sostituzzjoni. L-iffissar ta’ data tat-tmiem (jigifieri d-data li
fiha ssehh it-tlestija tal-pjan ta’ sostituzzjoni) ghandu jigi ggwidat mill-izvilupp tal-lista jew serje ta’
azzjonijiet u dati individwali ghat-tlestija ta’ kull wahda minn dawn 1-azzjonijiet.

Ghal kull azzjoni li tkun giet identifikata, huwa mehtieg li l-pjan ta’ sostituzzjoni jkun fih
gustifikazzjoni maghmula mill-applikant ghaliex din 1-azzjoni tkun mehtiega u gustifikazzjoni ghaz-
zmien permess biex tigi implimentata. F’hafna kazijiet dan jista’ jkun evidenti (perezempju, il-
provvista ta’ kwantitajiet suffi¢jenti tal-alternattiva/alternattivi tista’ tiechu ¢ertu ammont ta’ zmien).
F’kazijiet ohra, il-gustifikazzjoni tista’ tkun aktar kumplessa u tibbaza fuq informazzjoni minn firxa
wiesgha ta’ sorsi.

Meta tigi stabbilita l-iskeda taz-zmien jista’ jkun importanti li jigu kkunsidrati kwistjonijiet bhal (il-
lista mhijiex ezawrjenti):

e ll-perjodi tal-konsultazzjoni mal-partijiet ikkonéernati u/jew it-tixrid tal-informazzjoni;

e Id-dewmien potenzjali minn partijiet ohra, b’mod partikolari fejn I-informazzjoni tkun ged
tigi pprovduta minn kumpanija jew persuna ohra barra mill-kontroll dirett tal-
programm/progett;

e ll-perjodi ta’ Zmien ghall-approvazzjoni tal-klijent (perezempju standards tal-industrija);

e Legizlazzjoni ohra (ez. li taffettwa I-prodott finali).

4.3.5. Komunikazzjoni mal-katina tal-provvista u I-klijenti

Fl-izvilupp ta’ pjan ta’ sostituzzjoni, komunikazzjoni tajba mal-partijiet ikkoncernati ewlenin fil-
katina tal-provvista f"hafna kazijiet tkun importanti biex jigi zgurat li |-pjan ikun prattiku u jista’ jigi
implimentat. Komunikazzjoni mal-katina tal-provvista se tkun importanti wkoll ghall-gbir ta’
informazzjoni biex jigu identifikati 1-azzjonijiet mehtiega ghas-sostituzzjoni u l-perjodi taz-zmien
ghal dawk l-azzjonijiet u biex jigu mithuma I-kundizzjonijiet mehtiega biex dawn l-azzjonijiet
Jirnexxu.

Ikun importanti li |-partijiet rilevanti kollha tal-katina tal-provvista jkunu konxji tal-htiega li tigi
sostitwita s-sustanza u I-kontribut ghall-izvilupp tal-pjan. Applikant li huwa manifattur tas-sustanza
tal-Anness X1V jista’, perezempju, jibbenefika billi jqis il-htigijiet tal-klijenti jew tal-fornituri tieghu
fl-izvilupp tal-pjan ta’ sostituzzjoni.

Il-prezentazzjoni tal-informazzjoni dwar il-komunikazzjoni tista’ tintuza fil-gustifikazzjonijiet ghall-
azzjonijiet mehtiega, fejn xieraq, biex jintwera li 1-pjan ta’ sostituzzjoni, u spe¢jalment I-iskeda taz-
zmien, ikollu bazi prattika u jqis I-implikazzjonijiet ghall-katina tal-provvista u l-utenti ahharin. Dan
jista’ jintuza wkoll biex jintwera kif l-applikant u l-utenti downstream bihsiebhom iwettqu s-
sostituzzjoni fl-uzi li ghalihom saret 1-applikazzjoni skont I-iskeda taz-zmien stabbilita.

4.4. Dokumentazzjoni tal-pjan

Il-format tal-pjan ta’ sostituzzjoni mhuwiex stabbilit fir-Regolament REACH. Minhabba n-natura tal-
pjan ta’ sostituzzjoni, l-istruttura ghandha tkun flessibbli biex tissodisfa r-rekwiziti tal-applikazzjoni.
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Kif muri f’format ippubblikat fuq is-sit web tal-Agenzija, l-applikant huwa mheggeg minn
mistogsijiet biex jistabbilixxi d-dettall ta’ kull aspett tal-pjan, sabiex tkun tista’ tigi pprezentata
dokumentazzjoni shiha tal-pjan lill-Agenzija/Kummissjoni fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonise.
Jista’ jkun utli li jigi dokumentat sommarju tal-gustifikazzjoni ghall-azzjonijiet i ghandhom jittiehdu
u l-azzjonijiet infushom fil-pjan. F’hafna kazijiet, tabella semplici tal-kwistjonijiet li r-referenzi
taghhom jinghataw fid-dikjarazzjonijiet tal-gustifikazzjoni tista’ tkun bizzejjed biex jintwera approc¢
kunsidrat bi trasparenza adattata. F’ohrajn, jista’ jkun mehtieg approc¢ aktar kumpless. Jinghata
ezempju fil-Kaxxa 12.

Postali 12 Sommarju tal-azzjonijiet tal-pjan ta’ sostituzzjoni u l-gustifikazzjonijiet taghhom

Tabella A. Ezempju ta’ tabella fil-qosor tal-lista ta’ azzjonijiet

Ref. | Fattur li jaffettwa Azzjoni Proposta Rizorsa Riezami Perjodu
t-trasferiment ta’ Zzmien
Zomm dan fil- Meta tipproponi azzjonijiet, iffoka Min hu Min hu Dan jista’
gosor u jekk fuq dikjarazzjonijiet koncizi li responsabbli responsabbli jkun data
mehtieg, irreferi Jinkludu dan li gej: ghat-tlestija tal- | ghar-riezami tal- | jew perjodu
/ il oni. L ‘0’ smi
ura ghal Indikazzjoni ta” kwalunkwe azzjoni azzjoni a’zmien
dokumenti jew e - s . L, (ez. fi Zmien
partijiet oira tal- incertezza/kif din se tigi gestita. D.I'Sporllbbllta ta 6 xhur)
7 ’ . , rizorsi tal-
pjan ta Konnessjonijiet ma’ kwalunkwe
L ! yer e W persunal
sostituzzjoni mizura ta’ mitigazzjoni proposta.
Al.l | Provvista Ilhaq gbil dwar kuntratti fil- Fornituri Maniger/persuna | 12-il xahar
suffi¢jenti ta’ prin¢ipju mal-fornitur biex stabbiliti u d- tas-sengha fil-
sustanza tippermetti li jigu zviluppati disponibbilta tal- | post biex
alternattiva bizzejjed kwantitajiet. Segwi 1- persunal ghat- jirriezaminaw id-
progress permezz ta’ lagghat twettiq tax- decizjonijiet
regolari. xoghol
konfermata.
Al.2
Al3

Tabella B. Ezempju ta’ tabella fil-qosor tad-dikjarazzjoni ta’ gustifikazzjoni tal-lista ta’ azzjonijiet

Ref.

Ragunament/Gustifikazzjoni

Referenza tal-EA

Meta tikteb il-gustifikazzjoni, ipprova qis I-elementi li gejjin:

Ghaliex tenhtieg [-

azzjoni?

X’informazzjoni addizzjonali tappoggja I-azzjoni?

Hemm xi restrizzjonijiet relatati mal-azzjoni (ez. rizorsi).

Ir-ragunament wara l-istabbiliment ta’ xi dati ghat-tlestija?

Stima/kwantifikazzjoni tal-livell ta’ riskju assocjat mat-tlestija tal-azzjoni.

Jekk l-azzjoni hijiex fit-triq kritika.

Huwa importanti li jsiru
konnessjonijiet mal-
informazzjoni ta’
sostenn, perezempju
argumenti li jsiru fi
hdan  ir-rapport tal-
analizi so¢joekonomika.

36 |-elementi

kollha li

ghandhom jigu deskritti

fil-Pjan ta’

Sostituzzjoni

huma

https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_mt.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5h8637ec3f

indikati  fil-format
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A1l | Is-sustanza Y (is-sostituzzjoni ghas-sustanza X) ghadha kif saret disponibbli | Dettalji ta’ kuntatt ghall-
kummercjalment. IlI-produzzjoni attwali hija biss 25 % ta’ dik mehtiega ghas- | fornitur tas-sustanza Y.
sostituzzjoni shiha tas-sustanza X f’dan l-uzu.

Saru diskussjonijiet dettaljati mal-fornitur tas-sustanza Y u 12-il xahar huma
kkunsidrati bhala l-itima l-aktar realistika taz-zmien mehtieg biex jintlahaq il-livell
mixtieq ta’ provvista.

Dan huwakru¢jali biex tinkiseb sostituzzjoni shiha. Jekk ma jkunx hemm sostituzzjoni
shiha ta’ X b’Y, ma jkunx aktar possibbli li jigi prodott in-numru mehtieg ta’ apparat
mediku, ec¢.

Al2

Al3

It-tagsira tal-azzjonijiet kontra l-perjodi ta’ zmien u l-gustifikazzjonijiet taghhom hija mahsuba bhala
prezentazzjoni ta’ kunsiderazzjonijiet tal-applikant abbazi ta’ firxa wiesgha ta’ fatturi. Xi whud minnhom
x’aktarx jigu pprezentati f’aktar dettall f’dokumenti ohra, bhall-analizi tal-alternattivi u l-analizi
socjoekonomika.

L-azzjonijiet ghandhom jigu stabbiliti skont skeda ta’ zmien ghall-kisba ta’ dawn l-azzjonijiet
b’indikaturi tal-progress u l-istadji ewlenin indikati. Dan jista’ jigi deskritt sempliciment skont skeda
ta’ zmien u muri f’tabella jew bl-uzu ta’ illustrazzjoni kronologika jew ghodda grafika tal-gestjoni
tal-progett bhal ¢art Gantt. Kif dan isir jiddependi mill-kumplessita tal-pjan. lllustrazzjoni possibbli
hija moghtija hawn taht.

g Taskliame [2008 [2007 2008 2008 2010 20 12
a atr2 [atr3[atrs [ar1[ar2 [ar3[ars [or1]ar2 [ar3]ors [or1 Jawr2[ar3[ars [atr1[arz[ar3 [owrd [t [ar2[ar3 [arrs [ort [ar2 {3 [atrd [Qtr1 [ Qtr2
1 Preparation
2 Prepare inventories of Annex XIV substance L 2 .
2 || Confirm with DU 1 ]
Confirm with DU 2 ]
Prepare tonnage requirement plan v

[

Confirm initial supply of substitute B
Cenfirm supply in year 1

Confirm suj

inyear2

Review of preparation

Inititation

Substitution plan meeting
Secure intital substitute supply

Confirm 1 site readyness

Confirm QC inplace
Start
First tranche site use 10% substitution

0E EE @pE =
3

Confirm quality contrel end product test

Review quality contrel end product test

Figura 9. lllustrazzjoni tal-iskeda ta’ Zzmien ghall-pjan ta’ sostituzzjoni

Sabiex tintwera t-trasparenza fi hdan il-pjan ta’ sostituzzjoni, ghandhom jinghataw b’mod c¢ar ir-
referenzi ghas-sorsi tal-informazzjoni uzati mill-applikant. II-metodu I-aktar xieraq ta’ dan jista’ jkun
I-inkluzjoni ta’ appendici jew sistema ta’ referenzjar ghal dokumenti ohra sottomessi bhala parti mill-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (jew disponibbli x’imkien iehor).

4.4.1. l-prezentazzjoni tad-dokumentazzjoni tal-pjan ta’ sostituzzjoni lill-Agenzija

Il-pjan ta’ sostituzzjoni ghandu jigi pprezentat bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
kif indikat fil-manwal(i) ghall-utenti disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija.
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5. GWIDA GHAL PARTIJIET TERZI DWAR IS-SOTTOMISSIONI TAL-INFORMAZZJONI DWAR
SUSTANZI JEW TEKNOLOGIJI ALTERNATTIVI

ll-gwida f’dan il-kapitolu giet abbozzata biex tghin lil partijiet terzi fis-sottomissjoni tal-
informazzjoni taghhom dwar sustanzi u teknologiji alternattivi ghas-sustanza li ghaliha tkun gqed
tintalab lI-awtorizzazzjoni jew tigi riezaminata. L-ghan huwa li partijiet terzi jigu assistiti biex jaghmlu
sottomissjonijiet effettivi lill-Agenzija. Aktar gwida dettaljata dwar kif titwettaq analizi ta’
alternattivi primarjament diretti lill-applikant ghal awtorizzazzjoni tinghata fil-Kapitolu 3. Il-partijiet
terzi interessati jistghu jsibu l-gwida f’dak il-kapitolu utli sabiex jissottomettu informazzjoni
dokumentata sew dwar |-alternattivi.

Ghandu jigi nnutat li I-partijiet interessati ghandhom ukoll 1-opportunita li jikkontribwixxu aktar
evidenza biex jappoggjaw il-process tat-tehid tad-dec¢izjonijiet dwar is-sustanza tal-Anness XIV
abbazi tal-prestazzjoni teknika taghha, ghal ragunijiet ekonomi¢i jew l-impatti taghha fuq I-
ambjent/is-sahha tal-bniedem permezz ta’ kontribut ghall-process tas-SEA (gwida dwar dan il-
process tinghata fil-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni).

Dan il-kapitolu jiddeskrivi I-kuntest generali li fih il-partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ jipprovdu
informazzjoni u l-interazzjonijiet bejn l-applikant, I-utenti downstream, I-Agenzija u partijiet terzi.
ll-kapitolu tal-gwida hu mahsub biex jghin lil terzi persuni kollha: kwalunkwe organizzazzjoni,
individwu, awtorita jew kumpanija minbarra I-applikant jew I-Agenzija/il-Kummissjoni b’interess
potenzjali li tissottometti informazzjoni dwar alternattivi inkluz:

e |l-fornituri tas-sustanzi jew it-teknologiji alternattivi;

e Akkademici/innovaturi i zviluppaw jew ghandhom gharfien ta’ sustanza jew teknologija
alternattiva;

e NGOs u Trade Unions;
e Agenziji governattivi u intergovernattivi; u
e L-utenti downstream

Sottomissjonijiet minn partijiet terzi jistghu jkunu importanti hatna ghall-kunsiderazzjonijiet tal-
Kumitati tal-Agenzija dwar l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-applikant jista’ ma jkunx
konxju tas-sustanza jew it-teknologija alternattiva proposta mill-parti terza u I-Agenzija tista’ ssir
konxja biss tal-ezistenza ta’ alternattivi permezz tas-sottomissjonijiet maghmula minn partijiet terzi.
Barra minn hekk, I-informazzjoni teknika, ekonomika u ta’ sikurezza pprovduta minn partijiet terzi
dwar sustanzi jew processi alternattivi tista’ tinfluwenza I-valutazzjoni tal-adegwatezza tal-Kumitati.

[l-punt sa fejn l-informazzjoni sottomessa minn partijiet terzi tista’ tinfluwenza 1-process ta’ dec¢izjoni
se jiddependi mill-kwalita u ¢-carezza tal-informazzjoni sottomessa u minn kemm il-partijiet terzi
jistghu jghinu biex juru 1-fattibilita teknika u ekonomika tal-uzu ta’ sustanza jew teknologija
alternattiva kif ukoll il-valutazzjoni tal-kapacita taghha li tnaqqas ir-riskju generali. F’konformita
mal-Artikolu 64(3) kwalunkwe informazzjoni pprezentata minn partijiet terzi se tigi kkunsidrata mill-
Agenzija meta din tkun qed thejji opinjoni. F’dan ir-rigward, ghandu jigi nnutat li, fid-de¢izjoni dwar
jekk alternattiva tkunx adatta ghall-applikant, I-Agenzija se jkollha tikkunsidra I-fattibilita ekonomika
u teknika ghall-applikant.

[l-partijiet terzi ma jkollhomx access ghall-informazzjoni dettaljata fi hdan 1-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni u jridu jibbazaw is-sottomissjonijiet taghhom fuq I-informazzjoni pprovduta mill-
Agenzija fuq is-sit web taghha dwar 1-uzu wiesa’ ta’ sustanza li ghaliha ged tintalab awtorizzazzjoni
jew li qed tigi riezaminata. Il-partijiet terzi ghandhom jaghtu attenzjoni spec¢jali meta jiddeskrivu
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liema funzjoni tissodisfa l-alternattiva, ghal liema uzi l-alternattiva taghhom tkun adattata u f’liema
kundizzjonijiet tista’ tintuza. Perezempju, lubrikant li jkun iddisinjat apposta ghal temperaturi estremi
u/jew uzu b’materjal specifiku; ma ghandux jigi deskritt sempli¢iment bhala lubrikant minghajr ebda
informazzjoni li takkumpanjah dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.

L-informazzjoni trid tigi sottomessa f’perjodu ta’ Zmien specifikat (ara hawn taht), jekk trid tigi
kkunsidrata mill-Agenzija. Forsi jkun adattat li tigi sottomessa l-informazzjoni anke gabel ma I-
fattibilita teknika ghal uzu specifiku tkun giet stabbilita bis-shih. Perezempju, jista’ jigi pprezentat
kaz konvincenti li 1-innovazzjoni hija promettenti bizzejjed biex tiggustifika aktar ricerka, aktar
ricerka hija ppjanata u I-innovazzjoni x’aktarx li jkollha beneficc¢ju kbir ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent. Din l-informazzjoni tista’ tinforma l-ispecifikazzjoni ta’ perjodu ta’ riezami ghall-
awtorizzazzjoni mill-Agenzija.

L-Agenzija mhijiex mehtiega twiegeb ghas-sottomissjonijiet maghmula minn partijiet terzi izda tista’
taghzel li titlob aktar informazzjoni.

5.1.  Cirkostanzi li jwasslu ghas-sottomissjoni ta’ informazzjoni minn parti terza

Partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi potenzjalment
xierqa li huma teknikament fattibbli u aktar sikuri ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent. Jista’
jkollhom interess partikolari li jindikaw Kif I-uzu ta’ sustanza kimika jista’ jigi kompletament evitat
bl-uzu ta’ teknologija alternattiva jew billi jigi ottimizzat il-proc¢ess b’tali mod li s-sustanza kimika
ma tibgax mehtiega jew tintuza hafna inqas.

5.2.  Stabbiliment tal-perjodu taz-zmien ghas-sottomissjonijiet minn partijiet terzi

Partijiet terzi huma specifikament mistiedna jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi meta |-
Agenzija tippubblika informazzjoni fuq is-sit web taghha dwar uzi li ghalihom ikunu waslu
applikazzjonijiet jew meta I-Agenzija tindika fuq is-sit web taghha li awtorizzazzjoni hija soggetta
ghal riezami (I-Art. 64 (2)). L-Agenzija se tindika data ta’ skadenza ghas-sottomissjoni ta’
informazzjoni li se tkun fi zmien il-perjodu ta’ 10 xhur li I-Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjoni
tar-Riskju u l-Analizi So¢joekonomika ghandhom ihejju abbozz ta’ opinjoni. L-Artikolu 64(3)
jindika li partijiet terzi jistghu wkoll jigu mistiedna mill-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika biex
jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar teknologiji u sustanzi alternattivi possibbli.

Id-dati tat-terminazzjoni3” moghtija fil-lista tal-Anness XIV jipprovdu indikazzjoni taz-zmien
probabbli tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghandhom isiru qabel id-data ta’ skaxenza spec¢ifikat fl-entrata fl-Anness X1V, li se tkun mill-ingas
18-il xahar gabel id-data tat-terminazzjoni, sabiex l-uzu tas-sustanza jkun permess wara d-data tat-
terminazzjoni jekk ma tkunx ittiehdet decizjoni sa dak iz-zmien. Ladarba l-applikazzjoni tigi
sottomessa, il-Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjoni tar-Riskju u I-Analizi So¢joekonomika jridu
johorgu abbozz ta’ opinjoni f’perjodu ta’ 10 xhur.

Sottomissjonijiet dwar alternattivi proposti x’aktarx li jkunu I-aktar effettivi biex jinfluwenzaw il-
process ta’ dec¢izjoni jekk jigu sottomessi matul il-perjodu ta’ konsultazzjoni definit skont 1-

37 Data minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza ghandhom jigu pprojbiti sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni
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Artikolu 64(2) 1i jkun specifikament imfassal ghall-kunsiderazzjoni tal-alternattivi. Madankollu
hemm zewg perjodi precedenti ta’ konsultazzjoni li matulhom il-partijiet interessati jistghu jkunu
jixtiequ jikkummentaw:

e Wara t-thejjija ta’ dossier skont I-Anness XV mill-Agenzija/mill-Istat Membru, I-Agenzija
tkun mehtiega skont 1-Artikolu 59(4) tpoggi avviz fuq is-sit web taghha fejn tistieden
kummenti minn partijiet interessati. Dettalji ta’ dan il-pro¢ess huma pprovduti fil-Gwida ghat-
thejjija ta’ dossier tal-Anness XV dwar l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u
I-Gwida dwar I-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV.

e Ladarba l-Agenzija tkun ikkunsidrat id-dossier tal-Anness XV, I-Artikolu 58(4) jirrikjedi li I-
Agenzija tippubblika r-rakkomandazzjonijiet taghha dwar is-sustanzi prijoritarji u l-uzi li
ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV fuq is-sit web taghha u tistieden kummenti, b’mod
partikolari dwar l-uzi li ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni, mill-
“partijiet interessati kollha”.

Dawn il-fazijiet precedenti tal-procedura jipprovdu indikazzjoni bikrija ta’ sustanzi li jistghu jsiru
soggetti ghall-awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, dawn il-fazijiet jipprovdu informazzjoni dwar
ghaliex sustanzi tqieghdu fl-Anness XIV. Dan jista’ jghin lil partijiet terzi fit-thejjija ta’ sottomissjoni
li tista’ turi alternattiva xierqa meta ssir applikazzjoni ghal ¢ertu/Certi uzu/uzi. Ghandu jigi nnutat li
I-inkluzjoni fil-lista tal-kandidati ma tistabbilixxi ebda suppozizzjoni meta s-sustanza tkun soggetta
ghall-awtorizzazzjoni.

Minbarra l-opportunitajiet formali ghal input ta’ informazzjoni u kummenti, xi partijiet terzi
(perezempju utenti ta’ sustanza li ghaliha tkun qed issir applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni) jistghu
jkunu jixtiequ jzommu djalogu bidirezzjonali mal-applikant ghall-awtorizzazzjoni biex jigi zgurat li
I-informazzjoni dwar l-uzi attwali, u x’inhu u x’mhuwiex jigi kopert mill-applikazzjoni jkun ¢ar ghaz-
zewg partijiet, u li tintuza l-ahjar informazzjoni disponibbli tintuza biex tigi ggenerata I-
applikazzjoni. ll-komunikazzjoni fi hdan il-katina tal-provvista tigi indirizzata f’aktar dettall fil-
Kapitolu 3.

Wara |-ghoti tal-awtorizzazzjoni, partijiet terzi xorta jistghu jissottomettu informazzjoni rilevanti lill-
Agenzija. L-awtorizzazzjonijiet kollha se jinkludu perjodu ta’ riezami limitat biz-zmien u d-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet huma mehtiega jissottomettu rapport ta’ riezami mill-ingas 18-il xahar gabel
id-data ta’ skadenza ta’ dan il-perjodu. Barra minn hekk, I-Artikolu 61(2) jindika li I-Agenzija tista’
tirriezamina l-awtorizzazzjonijiet fi kwalunkwe hin jekk i¢-¢irkostanzi jinbidlu b’tali mod li
jaffettwaw ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent jew l-impatt so¢joekonomiku, jew
jekk issir disponibbli informazzjoni gdida dwar sostituti possibbli. Il-process ta’ riezami se jinkludi
stedina biex partijiet terzi jissottomettu aktar informazzjoni f’perjodu ta’ zmien specifiku wara 1-
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni wiesgha dwar 1-uzi fuq is-sit web tal-Agenzija.

L-iskeda ta’ zmien ta’ hawn taht tigbor fil-qosor l-opportunitajiet disponibbli ghall-partijiet terzi biex
jikkummentaw dwar is-sustanzi tal-Anness XIV. ll-gwida f’dan il-kapitolu tirrigwarda specifikament
I-istadji wara t-tqeghid ta’ sustanza fl-Anness XIV inkluz l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u r-riezami
sussegwenti tal-awtorizzazzjonijiet.

38 Dossier tal-Anness XV li jipproponi l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju. Ghal aktar informazzjoni ara I-
Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV).
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Hawn taht qed tintwera skeda ta’ zmien li turi l-opportunitajiet ghall-kontributi ta’ partijiet terzi:

Azzjonijiet tal-Agenzija Azzjonijiet ta’ parti terza

Avwviz li d-dossier tal-Anness XV thejja fuq is-sit web tal-
Agdenzija (I-Artikolu 59(4))

Kummenti mistiedna mill-partijiet interessati fperjodu ta’
zmien specifikat (I-Artikolu 59(4))

Sustanza mqieghda fil-lista tal-kandidati,
rakkomandazzjonijiet ghal sustanzi ta’ prijorita ppubblikati
fuq is-sit web tal-Agenzija (I-Artikolu 59(10))

Kummenti mistiedna mill-partijiet interessati, b'mod
partikolari dwar |-uzi li ghandhom jigu ezentati fi zmien
perjodu ta’ 3 xhur (I-Artikolu 58(4))

Sustanza mgieghda fl-Anness XIV, applikant japplika
ghall-awtorizzazzjoni, I-Agenzija tippubblika informazzjoni
dwar uzi wesghin fuq is-sit web (I-Artikolu 64(2))

Informazzjoni dwar alternattivi mistiedna minn partijiet
terzi f'perjodu ta’ zmien specifikat (I-Artikolu 64(2))

L-Agenzija tista’ titlob aktar informazzjoni minn partijiet
terzi (I-Artikolu 64(3))

Ghoti ta’ awtorizzazzjoni (I-Artikolu 60)

Il-partijiet interessati xorta jistghu jipprovdu informazzjoni
dwar alternattivi lill-Agenzija (I-Artikolu 61(2))

Riezami tal-awtorizzazzjoni (I-Artikolu 61)

Kummenti mistiedna mill-partijiet interessati
L-Artikolu 61(2):

5.3. Thejjija ta’ sottomissjoni minn parti terza

L-informazzjoni kollha sottomessa minn partijiet terzi ghandha titqies mill-Agenzija, izda s-
sottomissjonijiet x’aktarx li jkunu effettivi jekk l-informazzjoni tigi pprezentata b’mod logiku
organizzat li jippermetti lill-Agenzija tqis kif xieraq l-argumenti u l-informazzjoni pprezentati.
Partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ jiddikjaraw l-interessi taghhom fir-rigward tal-ezitu tal-process
tal-awtorizzazzjoni.
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Sottomissjonijiet minn partijiet terzi jenhtieg li jkunu bbazati fuq I-informazzjoni pprovduta mill-
Agenzija dwar l-uzu u, jekk possibbli, jinkludu bizzejjed dettall tekniku biex 1-Agenzija tkun tista’
tivvaluta d-disponibbilta u I-adegwatezza tal-alternattiva proposta. Jekk ikun possibbli, il-punt sa fejn
I-alternattiva tista’ twassal funzjoni ekwivalenti ghal dik ipprovduta mis-sustanza fir-rigward tal-
uzu/uzi specifikat(i) mill-Agenzija ghandu jigi deskritt b’mod car.

Alternattiva wahda tista’ ma tkunx adattata ghall-processi jew l-uzi differenti kollha li ghalihom is-
sustanza originali kienet adattata, u b’hekk is-sustanzi originali jistghu jigu sostitwiti b’aktar minn
alternattiva wahda adattata. Partijiet terzi jistghu jissottomettu informazzjoni rilevanti ghal ghadd
limitat ta’ uzi jew li jiddeskrivu diversi alternattivi ghal uzi differenti. Partijiet terzi jistghu
jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi li ghadhom qged jigu zviluppati, fejn il-fattibilita teknika
u r-riskji mnaqqsa ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent ghad iridu jigu stabbiliti bis-shih.
Ghalkemm ma jkunx possibbli li tigi introdotta 1-alternattiva minnufih, 1-Agenzija se tqis din I-
informazzjoni meta tistabbilixxi perjodu ta’ riezami ghall-awtorizzazzjoni.

Il-partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ jqisu r-rekwiziti ta’ informazzjoni imposti fuq I-applikant (il-
Kapitolu 2), meta jipprezentaw is-sottomissjonijiet taghhom. Il-gwida pprovduta ghall-applikanti
dwar l-analizi tal-alternattivi tista’ tkun ta’ rilevanza partikolari (il-Kapitolu 3). Idealment, is-
sottomissjonijiet ikunu jinkludu deskrizzjoni tajba tal-alternattiva proposta u jindikaw ir-rilevanza
taghha fil-kuntest tal-process tal-awtorizzazzjoni. Format issuggerit ghas-sottomissjonijiet minn parti
persuna jinghata fis-sit web tal-Agenzija.

Meta ssir valutazzjoni tal-idoneita u d-disponibbilta tal-alternattivi proposti, il-partijiet terzi jistghu
jkunu jixtiequ jgisu l-informazzjoni pprovduta mill-Agenzija dwar l-inkluzjoni tas-sustanza fl-
Anness X1V li wasslet ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u dwar l-uzi li ghalihom ged tintalab
I-awtorizzazzjoni.

Sa fejn ikun possibbli (li x’aktarx ikun limitat mill-informazzjoni disponibbli dwar I-uzu), il-partijiet
terzi ghandhom jipprovdu kwalunkwe informazzjoni li tkun rilevanti ghall-applikazzjoni u jfittxu li
juru li l-alternattiva/alternattivi proposta/proposti:

e Tissodisfa (Jissodisfaw) I-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tal-prestazzjoni rilevanti ghall-uzi
deskritti mill-Agenzija;

e Hi (Huma) aktar sikura/sikuri ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent, u/jew

e Hi (Huma) ekonomikament fattibbli inkluz ragonevolment accessibbli fi kwantitajiet
suffi¢jenti biex jintlahaq il-volum annwali probabbli mehtieg ghall-uzu tal-interess.

Alternattiva ghandu jkollha prestazzjoni teknika adegwata 1i tkun adattata ghall-iskop taghha.
Partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ jikkonsultaw mal-katina tal-provvista sabiex jinfurmaw is-
sottomissjoni taghhom. Ghalkemm mhux probabbli i jkun possibbli 1i tintwera b’mod shih il-
fattibilita teknika u ekonomika ghall-applikant, flimkien ma’ tnaqqis fir-riskji ghas-sahha/ghall-
ambjent, il-partijiet terzi ghandhom jinkludu kwalunkwe informazzjoni li tkun rilevanti ghall-
valutazzjoni tal-idoneita. Dikjarazzjoni li tista’ tintuza l-alternattiva X ghandha tigi appoggjata minn
data u informazzjoni li juru ghal liema uzu/uzi u skont liema kundizzjonijiet tal-uzu dan tkun sostitut
plawsibbli.

Meta jipprovdu informazzjoni dwar sustanza alternattiva, partijiet terzi jistghu jkunu jixtiequ
jikkunsidraw liema data hija disponibbli li tista’ tintuza biex jintwerew riskji mnaqqgsa u biex
jipprovdu deskrizzjoni ta’ din id-data fis-sottomissjoni taghhom. Ghal sustanzi diga rregistrati taht
REACH, jista’ jkun hemm informazzjoni disponibbli minn REACH IT biex jintwera tnaqqis fir-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Meta jipprovdu informazzjoni dwar teknologiji
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alternattivi partijiet terzi idealment ifittxu li juru li I-uzu taghhom iwassal ghal tnaqqis fir-riskji ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Fejn sustanzi jew teknologiji alternattivi huma facilment
disponibbli, ikun utli 1i jigu deskritti 1-ispejjez previsti, jekk ikunu maghrufa, asso¢jati mal-uzu ta’
alternattiva fir-rigward ta’ dawk assocjati mas-sustanza soggetta ghall-awtorizzazzjoni. Fejn |-
alternattivi ma jkunux disponibbli immedjatament fil-prezent, I-ispejjez biex dawn isiru disponibbli
u l-ispejjez previsti tal-uzu ghandhom ikunu utli.

Sa fejn hu possibbli, partijiet terzi ghandhom jiddeskrivu bl-aktar mod c¢ar possibbli sa fejn
alternattiva hija ahjar jew aghar mis-suggett tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal kull wiehed
mit-tliet kriterji: il-fattibilita teknika u ekonomika u t-tnaqqis tar-riskji generali. Fil-valutazzjoni ta’
jekk ikunux disponibbli alternattivi adattati I-Agenzija tenhtieg li tqis 1-aspetti rilevanti kollha dwar
I-alternattiva/alternattivi, kif iddikjarat fl-Artikolu 60 (5) inkluz jekk:

e it-trasferiment ghal alternattivi jirrizulta f’inqas riskji generali ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent, b’kont mehud tal-adegwatezza u |-effettivita tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju;

e tkunx teknikament u ekonomikament fattibbli ghall-applikant.

Meta jitgiesu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, jista’ jittiched approc¢ tal-analizi tac-
¢iklu tal-hajja ghall-uzu specifikat tas-sustanza. Xi ezempji ta’ sitwazzjonijiet ipotetici jinghataw fil-
Kaxxa 13.

Kaxxa 13. Ezempji tal-kunsiderazzjoni minn parti terzi ta’ sustanzi alternattivi

Sustanza: solvent organiku kar¢inogenu

Uzu specifikat: solvent uzat ghall-estrazzjoni waqt |-analizi flaboratorju

mutageniku jew tossiku ghar-riproduzzjoni; potenzjal simili li jippersisti fl-ambjent jew fil-bijoakkumulat bhas-solvent
originali.

Funzjonalita Solvent alternattiv mhux probabbili li jaghti |-istess medda ta’ funzjonalita bhas-solvent kurrenti, imma ghal
hafna protokolli analitici, il-prestazzjoni tal-alternattiva tkun adegwata.

Fattibilita teknika: adegwatezza bhala solvent tal-laboratorju murija ghal 4 protokolli uzati b’mod mifrux. Ghalkemm
solvent alternattiv jiehu n-nar aktar mis-solvent originali u ghalhekk jista’ ma jkunx adattat ghall-applikazzjonijiet fuq
skala akbar; ikun mehtieg li jigi vvalidat ghal kull protokoll analitiku kemm ikun xieraq solvent alternattiv li ma jkunx
intwera ghall-uzi potenzjali kollha u kemm ikun adattat ghalih.

Fattibilita ekonomika: solvent alternattiv ikun aktar ghali, imma peress li jintuzaw biss kwantitajiet zghar, |-ispiza totali
kkalkolata ghal-laboratorji tas-sostituzzjoni tkun zghira hafna meta mgabbla mal-ispejjez totali tal-manutenzjoni tal-
facilitajiet tal-laboratorii.

Tnaqqis tar-riskju: livelli ta’ esponiment ghall-bniedem simili ghaz-zewg solventi, izda alternattiva mhux assoc¢jata mar-
riskju tal-kancer; riskji ambjentali simili ghaz-zewg solventi

Sustanza: solvent organiku karéinogenu
Uzu specifikat: solvent uzat ghat-tindif ta’ reCipjenti tar-reazzjoni uzat fil-produzzjoni tal-polimeru

Alternattiva proposta: trattament bl-ilma msahhan sa 90°C segwit minn trattament b’solvent organiku alternattiv
b’karatteristici intrinsici simili, inkluzi perikli ambjentali, izda I-ebda potenzjal ippruvat li jikkawza |-kancer

Funzjonalita: il-mishun ma kienx kapaci jnehhi I-frammenti kongelati tal-polimeru parzjalment iffurmat mir-recipjent tar-
reazzjoni, izda I-process fzewg stadji kien evidentement effettiv u rrizulta fuzu anqas tas-solvent alternattiv milli kien
ikun mehtieg kieku tnehha I-pass bil-mishun. L-ilma jehtied trattament gabel ma jintrema fl-ambjent u I-uzu tal-mishun
jipprezenta kwistjonijiet ta’ sikurezza.

Fattibilita teknika: Process alternattiv kien adegwat ghall-iskop mahsub izda introduc¢a rekwizit ghal facilitajiet ghat-
trattament tal-ilma mormi li ma kienx jezisti gabel.

Fattibilita ekonomika: Analizi tal-ispiza tat-tishin u sussegwentement tat-trattament tal-ilma indikaw li dawn
jirrapprezentaw spejjez addizzjonali sostanzjali tal-process. Is-solvent alternattiv bhalissa huwa aktar ghali mis-solvent
originali izda dan x’aktarx li jinbidel hekk kif tizdied id-domanda ghal solventi alternattivi.
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Tnaqqis tar-riskju: Livelli ta’ esponiment ghall-bniedem aktar baxxi ghal solvent alternattiv li mhuwiex assocjat mar-
riskju tal-kancer, li jwassal ghal tnaqqis generali fir-riskji ghas-sahha; kwantitajiet imnaqgsa ta’ uzu tas-solvent assocjati
ma’ tnaqgis zghir fir-riskji ambjentali; introduzzjoni ta’ periklu gdid fil-forma ta’ mishun

Sustanza: solvent organiku kar¢inogeniku
Uzu specifikat: solvent uzat ghat-tindif taz-znienen uzati fl-estruzjoni tal-polimeru

Alternattiva proposta: solvent organiku b’karatteristic¢i kimici u fizi¢i simili, johloq riskji simili ghall-ambjent izda mhux
maghruf li huwa karéinogeniku

Funzjonalita Is-solvent intwera li kien effettiv fl-uzu sakemm gie permess hin itwal ghall-hasil.

Fattibilita teknika: Ghalkemm is-solvent alternattiv ipprovda funzjoni ekwivalenti, iz-zmien itwal tal-hasil kellu impatt
negattiv fuq l-iskeda generali tal-produzzjoni.

Fattibilita ekonomika: L-ispiza tas-solvent alternattiv hija simili ghal dik tas-solvent originali. II-hin itwal tal-hasil ifisser
li l-operaturi jistghu jenhtiegu numru akbar ta’ znienen zejda disponibbli peress li I-hin itwal tal-produzzjoni ifisser li
znienen individwali jintuzaw spiss inqas. Fuq perjodu ta’ ghaxar snin, l-ispejjez addizzjonali kkalkulati kienu zghar meta
mqgabbla mal-ispejjez operattivi totali.

Tnaqqis tar-riskju: livelli ta’ esponiment ghall-bniedem simili ghaz-zewg solventi, izda alternattiva mhux assoc¢jata mar-
riskju tal-kancer; riskji ambjentali simili ghaz-zewg solventi

Sustanza: metall kar¢inogeniku

Uzu specifikat: uzat ma’ metalli ohra f'liga ta’ sahha gholja

Alternattiva proposta: liga riformulata bl-eskluzjoni ta’ kar¢inogeni tal-metall

Funzjonalita: liga riformulata hija aktar fragli mil-liga originali u mhux adatta ghall-applikazzjonijiet kollha
Fattibilita teknika: Il-liga riformulata tista’ tigi prodotta bl-uzu ta’ facilitajiet ta’ produzzjoni ezistenti

Fattibilita ekonomika: ld-domanda tas-suq ghal-liga riformulata x’aktarx li tkun izghar milli ghall-formulazzjoni originali
minhabba |-prestazzjoni teknika aktar baxxa taghha. Huwa stmat li d-domanda futura se tonqos ghal 50 % tal-livelli
attwali.

Tnaqqis tar-riskju: Tnaqqis fl-esponiment ghall-bniedem ghall-kar¢inogenu tal-metall

Sustanza: solvent kar¢inogeniku
Uzu specifikat: tnehhija tal-griz bla ilma minn u¢uh bhall-folji tal-hgieg
Alternattiva proposta: tessut specjalizzat li jelimina I-htiega ghall-uzu tas-solventi

Funzjonalita: it-tessut huwa effettiv hafna fit-tnehhija tal-griz minn u¢uh lixxi, izda huwa inqas effettiv fuq ucuh raffi; it-
tessut isir progressivament inqas effettiv hekk kif isir saturat bil-griz izda jista’ jigi rrigenerat bi trattament b’detergent li
ma jaghmilx hsara lill-ambjent

Fattibilita teknika: It-tessut jista’ jipprovdi kwalita simili ta’ tindif ghal u¢uh lixxi bhas-solvent izda jehtieg li jsir tindif
manwali filwaqt li s-solvent jista’ jintuza fi hdan pro¢ess awtomatizzat

Fattibilita ekonomika: Ghall-processi fuq skala zghira li juzaw tindif manwali, hemm tnaqgis fl-ispejjez fug medda twila
ta’ zmien permezz tat-twaqqif tal-uzu tas-solvent, ghalkemm ikun mehtieg investiment inizjali fit-tessut. Ghall-pro¢essi
li bhalissa huma awtomatizzati, it-tranzizzjoni ghat-tindif manwali x’aktarx li zzid hafna l-ispejjez tax-xoghol u I-hin tal-
process u s-sostituzzjoni ta’ process ibbazat fuq is-solventi bi pro¢ess manwali li juza t-tessut x’aktarx li twassal ghal
spejjez addizzjonali gholjin b’mod inac¢cettabbli.

Tnaqqis tar-riskju: L-uzu tat-tessuti jelimina |-htiega tal-esponiment ghall-bniedem ghas-solvent kar¢inogeniku

5.4. Kunfidenzjalita
Partijiet terzi li jixtiequ jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi ghandhom iqisu d-dritt ta’

access ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet Komunitarji. Skont I-Art. 2(1) tar-Regolament 1049/2001,
kull ¢ittadin tal-Unjoni, u kull persuna fizika jew guridika residenti jew bl-uffic¢ju rregistrat fi Stat
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Membru, ghandha dritt ta” access ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet tal-Komunita, minbarra ghal
numru specifikat ta’ ragunijiet inkluzi dawk meta 1-izvelar taghhom jista’ jdghajjef il-harsien ta’:
(@) I-interess pubbliku fir-rigward ta’:

— sigurta pubblika,

— kwistjonijiet militari u ta’ difiza,

— relazzjonijiet internazzjonali,

— il-politika finanzjarja, monetarja jew ekonomika tal-Komunita jew ta’ Stat Membru;

(b) il-privatezza u l-integrita tal-individwu, b’mod partikolari skont il-legizlazzjoni Komunitarja dwar
il-protezzjoni ta’ data personali.

jew meta l-izvelar taghhom jista’ jdghajjef il-harsien ta’:
— interessi kummer¢jali ta’ persuna fizika jew guridika, inkluza 1-proprjeta intellettwali,
— procedimenti fil-grati u pariri legali, u

— l-iskop ta’ ispezzjonijiet, investigazzjoni u verifiki, jekk ma jkunx hemm interess pubbliku
akbar fl-izvelar tieghu.

Bl-istess mod, l-istituzzjonijiet jistghu jaghtu access ghal dokumenti lil kull persuna fizika jew
guridika residenti jew bl-uffic¢ju rregistrat fi Stat Membru (1-Art. 2 (2)).

F’kaz ta’ talba ghal dokument ta’ parti terza, skont 1-Artikolu 4(4) tar-Regolament 1049/2001, “[1-
Agenzija] ghandha tikkonsulta [lill-fornitur tal-kummenti] bl-iskop 1i taghmel stima dwar jekk
tapplika eccezzjoni fil-paragrafu 1 jew 2, jekk ikun car li d-dokument ghandu jew m’ghandux jigi
zvelat.”

Skont I-Artikolu 118 ta” REACH, l-izvelar ta’ informazzjoni dwar il-kompozizzjoni shiha ta’ tahlita;
dwar l-uzu, il-funzjoni jew l-applikazzjoni precizi ta’ sustanza jew tahlita; dwar it-tunnellagg preciz
kif ukoll dwar il-konnessjonijiet bejn manifattur jew importatur u d-distributur tieghu jew I-utent
downstream normalment jitgiesu li jimminaw il-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali tal-persuna
kkonc¢ernata. Ghalhekk, normalment tapplika ec¢ezzjoni skont 1-Artikolu 4(2) fid-dritt ta’ access tar-
Regolament 1049/2001.

[l-partijiet terzi ghandhom jindikaw b’mod c¢ar fis-sottomissjonijiet taghhom l-informazzjoni li
jixtiequ tibga’ kunfidenzjali u r-ragunijiet ghaliex ma jizvelawx l-informazzjoni sottomessa. L-
Agenzija tista’ taghti access ghad-dokumenti, sakemm ma tapplikax kwalunkwe wahda mir-
ragunijiet ta’ hawn fuq. Ghalhekk, jekk ma jinghatawx ragunijiet ¢ari ghaliex ma tigix zvelata
informazzjoni, |-Agenzija tirrizerva d-dritt taghha li tiddec¢iedi li jista’ jinghata access ghall-
kummenti tieghek.

Partijiet terzi li talbu li l-informazzjoni tibga’ kunfidenzjali xorta jistghu jidde¢iedu li jaghmlu
disponibbli:

e certi partijiet tad-dokument lil kull min jitlob ac¢cess ghalih jew

e certi partijiet tad-dokument jew id-dokument kollu ghal numru ristrett ta’ atturi li jitolbu
access ghalih.

110




RIP 3.7 Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Referenzi

1999/217/KE ld-De¢izjoni tal-Kummissjoni tat-23 ta’ Frar 1999 li taddotta registru ta’ sustanzi tat-
tahwir uzati gewwa jew fuq oggetti tal-ikel imfassal f’applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Ottubru 1996 (notifikata taht in-
numru K(1999) 399). Il-Gurnal Uffi¢jali L 084, 27.03.1999, p1-137.

Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA (2006): 1lI-mudell tal-kolonna:
Assistenza fis-sostituzzjoni tal-valutazzjoni.

Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 1i tirrigwarda 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u l-ittikettjar tal-preparazzjonijiet perikoluzi. I1-
Gurnal Uffi¢jali L 200, 30.07.1999, p1-68.

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. GU L 311,
28.11.2001, p. 66

Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. 1l-Gurnal
Uffic¢jali L 311, 28.11.2001, p67-128.

Direttiva 2008/1/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 dwar I-
emissjonijiet industrijali (il-prevenzjoni u I-kontroll integrati tat-tniggis) (IED). II-Gurnal
Ufficjali L 24, 29.1.2008, p8-29.

Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi
medic¢i dijanjostici in vitro. GU L 331, 7.12.1998, p. 1-37

Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kummissjoni tas-16 ta' Frar 1998 li tikkoncerna t-
tqeghid fis-suq ta' prodotti bio¢idali. I1-Gurnal Uffi¢jali L 123, 24.04.1998, p1-63.

Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i. I1-Gurnal Uffi¢jali L 169,
12.7.1993, p1-43.

Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Mejju 1975 dwar I-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri relatati mal-aerosol dispensers, kif emendata. II-Gurnal Uffi¢jali L 189, 20.7.1990,
pl7-36.

Direttiva tal-Kunsill 96/61/KE tal-24 ta’ Settembru 1996 dwar prevenzjoni u kontroll integrati tat-
tniggis. I1-Gurnal Uffi¢jali L 257, 10.10.96, p26-40.

Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi
qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-gasam tal-politika tal-ilma. 1l-Gurnal Uffi¢jali L 327,
22.12.2000, p1-73.

Direttiva 98/70/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Ottubru 1998 dwar il-kwalita tal-
karburanti tal-petrol u tad-dizil u li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 93/12/KEE. II-Gurnal
Ufficjali L 350, 28.12.1998, p58-68.

EPA Agenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Istati Uniti Cleaner Technologies Substitutes
Assessment - Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA
Grant X821-543

111




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u 1-
ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi I1-Gurnal Uffi¢jali P 196, 16.08.1967, p1-98.

Id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar 1-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-

Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kozmeti¢i: 11-Gurnal Uffi¢jali L 262,
27.09.1976, p169-200.

Id-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 dwar ¢erti prodotti uzati fin-nutrizzjoni
tal-annimali. 11-Gurnal Uffi¢jali L 213, 21.07.1982, p8-14.

Id-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti tal-ikel u mal-materjali
mis-sors ghall-produzzjoni taghhom. I1-Gurnal Uffi¢jali L 184, 15.07.1988, p61-66.

Id-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet
tal-Istati Membri li jirrigwardaw l-addittivi mal-ikel awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti tal-ikel
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem. 1I-Gurnal Uffi¢jali L 040, 11.02.1989, p27-33.

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkonc¢erna it-tqeghid fuq is-suq ta’ ¢erti
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. II-Gurnal Uffi¢jali L 230, 19.08.1991, p1-32.

[1-Kummissjoni Ewropea (2020) “Alternattiva xierqa disponibbli b’mod generali u Rekwizit ghal
pjan ta’ sostituzzjoni”. Nota tas-27 ta’ Mejju 2020, disponibbli fug
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note suitable alternative in_general.pdf/5
d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071cl

[I-Kummissjoni Ewropea (Lulju 2006) Dokument ta’ Referenza dwar Prevenzjoni u Kontroll
Integrati tat-Tniggis dwar 1-Effetti tal-Ekonomija u dawk Transmedjali

[I-Kunsill Ekologiku Daniz, “Hazardous Chemicals Can Be Substituted” (Is-Sustanzi Kimici ta’
Riskju Jistghu Jigu Sostitwiti); Frar 2006.

Is-sentenza tal-Qorti Generali (2009a) Sentenza fil-Kawza T-837/16, Ir-Renju tal-Izvezja vs Ii-
Kummissjoni  Ewropea, 7 ta’ Marzu 2019, ECLI:EU:T:2019:144. Disponibbli  fuq
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pagelndex=0&doc
lang=en&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428

Is-sentenza tal-Qorti Generali (2019b) fil-Kawza T-108/17, ClientEarth vs 11-Kummissjoni Ewropea,
4 ta’ April 2019, ECLI:EU:T:2019:215. Disponibbli fuq
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pagelndex=0&doc
lang=en&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547

L-Istitut ta’ Massachusetts ghat-Tnaqqis tal-Uzu tat-Tossi¢ita (2005). Valutazzjoni Alternattiva ghat-
Tnaqqis tal-Uzu tat-Tossicita: Stharrig dwar il-Metodi u |-Ghodod. Metodi u Rapport ta’
Politika Nru 23

Ministeru Federali ghall-Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali (BMAS) il-Germanja. Regoli Tekni¢i ghal
Sustanzi Perikoluzi; Sostituzzjoni -qafas generali ghall-valutazzjoni integrata tal-fattibilita tas-
sostituzzjoni. TRGS 600, (2007).

Okopol/Kooperationsstelle (2003) Sostituzzjoni ta’ sustanzi kimi¢i ta’ riskju fil-prodotti u l-processi:
Rapport imhejji ghad-Direttorat Generali ghall-Ambjent, is-Sikurezza Nukleari u I-Protezzjoni
Civili tal-Kummissjoni tal-Kuntratt tal-Komunitajiet Ewropej Nru B3-
4305/2000/293861/MAR/E1

112



https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf/5d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071c1
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf/5d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071c1
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547

RIP 3.7 Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill tat-22 ta' Settembru 2003 fuq
I-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali. 1l-Gurnal Uffi¢jali L 268, 18.10.2003, p29-43.

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i
(REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva
1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-
Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE. II-Gurnal Uffi¢jali L 396,
30.12.2006, p1-849.

Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar
pollutanti organi¢i persistenti u li jemenda d-Direttiva 79/117/KEE (GU L 158, 30.4.2004, p.7).
II-Gurnal Uffi¢jali L 158, 30.04.2004, p7-49.

Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-Klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar
id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006. GU
L 353, 31.12.2008, p. 1-1355.

Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 i
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi |-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-1kel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel. II-
Gurnal Uffi¢jali L 031, 01.02.2002, p1-24.

Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u 1i jhassar id-Direttivi 80/590/KEE
u 89/109/KEE. IlI-Gurnal Uffi¢jali L 338, 13.11.2004, p4-14.

Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Ottubru 1996 i
Jistabbilixxi procedura Komunitarja ghas-sustanzi tat-tahwir uzati jew mahsuba ghall-uzu fijew
fuq l-oggetti tal-ikel. 11-Gurnal Uffi¢jali L 299, 23.11.1996, p1-4

Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 i
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini. I1-Gurnal Uffi¢jali L 136, 30.4.2004, p1-33.

TemaNord 97 II-Kunsill Nordiku tal-Ministri, “The use of decision-aid methods in the assessment of
risk reduction measures in the control of chemicals” (L-uzu ta’ metodi ta’ ghajnuna ghad-
decizjoni fil-valutazzjoni tal-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju fil-kontroll tal-kimici), TemaNord
1997: 622

113




Gwida dwar I-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni

Appendi¢i 1. Kunsiderazzjonijiet ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi

Applikazzjoni ghal grupp ta’ sustanzi hija possibbli biss jekk tkun ghal grupp skont I-Artikolu 62 (3).
Hija mehtiega deskrizzjoni tar-ragunijiet ghaliex is-sustanzi jitqiesu bhala grupp. Din ghandha tigi
sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni, f’konformita mal-istruzzjonijiet specifici fil-manwal(i)
ghall-utenti li jkunu disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija. Ghandha tiddeskrivi 1-argumentazzjoni
ghall-grupp, ibbazata perezempju fuq xebh tal-karatteristici fizikokimici, tossikologi¢i u
ekotossikologici, jew fejn dawn isegwu mudell regolari bhala rizultat ta’ xebh strutturali.

ll-grupp jew kategorija x’aktarx li diga nholqu bhala parti mill-process ta’ registrazzjoni jew ghad-
dossier tal-Anness XV 1i jwassal ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV. F’kazijiet bhal dawn, I-
argumentazzjoni ghall-kunsiderazzjoni tas-sustanzi bhala grupp tkun diga giet ippreparata, u I-
benefic¢ji ta’ applikazzjoni ghal grupp ghandhom ikunu relattivament facli biex jigu ddeterminati. I1-
maggoranza tal-gwida f’din it-tagsima tirrigwarda s-sitwazzjoni fejn l-applikant jixtieq jifforma
grupp gdid ghall-applikazzjoni. Madankollu, uhud minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jistghu jkunu
utli biex jigi dec¢iz jekk ghandhiex issir applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-membri kollha ta’
grupp ezistenti.

Id-definizzjoni ta’ grupp ta’ sustanzi tinghata fit-Taqsima 1.5 tal-Anness XI ghar-Regolament, u
skont din id-definizzjoni, il-gbir fi gruppi ta’ sustanzi jista’ jsir biss abbazi tax-xebh tal-karatteristici
fizikokimici, tossikologici u ekotossikologici, jew fejn dawn isegwu mudell regolari bhala rizultat ta’
xebh strutturali. Ix-xebh jista’ jkun ibbazat fuq:

e grupp funzjonali komuni;

e il-prekursuri komuni u/jew il-probabbilta ta’ prodotti ta’ degradazzjoni komuni permezz ta’
processi fizi¢i u bijologi¢i, li jirrizultaw f’sustanzi kimici b’xebh strutturali; jew

e Xxejra kostanti fit-tibdil tal-gawwa tal-proprjetajiet fil-kategorija kollha.

Huwa importanti 1i jigi nnutat 1i din id-definizzjoni tipprekludi I-gbir fi gruppi ta’ sustanzi bbazati
fuq ix-xebh tal-uzu biss. Gwida ulterjuri dwar il-gbir fi gruppi ta’ sustanzi tinghata fil-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs.

Al.l Ragunijiet ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi

Ir-raguni ewlenija ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hi li |-
iffrankar fil-hin u l-isforz jista’ jsir f'xi sitwazzjonijiet, partikolarment meta tista’ tintuza
informazzjoni komuni ghall-applikazzjoni. Sitwazzjonijiet possibbli li huma previsti bi grupp ta’
sustanzi huma deskritti hawn taht. Ghal kull sitwazzjoni, ghalkemm ma hemm xejn li jwaqqaf
applikant milli jissottometti applikazzjoni wahda li tkopri I-grupp ta’ sustanzi, jista’ jkun hemm xi
kazijiet fejn il-kumplessita tas-sitwazzjoni tkun akbar minn kwalunkwe benefi¢¢ju mit-tnaqqis tal-
informazzjoni u l-isforz mehtieg. Ghalhekk, huwa rakkomandabbli li I-applikant jivvaluta I-beneficcji
mill-gbir fi gruppi ta’ sustanzi fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

a) Il-membri kollha tal-grupp ghandhom l-istess uzi, u l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ssir
ghall-uzi kollha tal-grupp. Hawnhekk, peress li l-istess uzi huma kkunsidrati ghas-sustanzi
kollha, I-informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni ghas-sustanzi kollha tista’ tkun simili,
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jew tista’ tinvolvi konsultazzjoni mal-istess utenti jew setturi tal-industrija, u ghalhekk tista’
tingabar fl-istess hin.

b) 1l-membri kollha tal-grupp ghandhom l-istess uzi, izda l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ssir biss ghal xi uzi specifici ta’ kull sustanza fil-grupp. Simili ghal ta’ hawn fuq, jekk 1-uzi
specifici kkunsidrati huma komuni ghal aktar minn sustanza wahda fil-grupp, allura I-
informazzjoni mehtiega tista’ tingabar fl-istess hin. Jekk, min-naha I-ohra, I-uzi specifici
jkunu kollha differenti ghal kull sustanza fil-grupp, jidher i ftit 1i xejn ikun hemm vantagg
fit-trattament tas-sustanzi bhala grupp, peress li l-informazzjoni ghal kull sustanza
probabbilment ikollha tingabar separatament, u I-applikazzjoni tkun kumplessa u tista’ tkun
niegsa mit-trasparenza u ¢-¢arezza.

¢) ll-membri tal-grupp ghandhom uzi differenti, u 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ssir ghal
uzi differenti ghal kull sustanza. Hawnhekk jidher li ftit li xejn hemm vantagg fil-gbir fi gruppi
ta’ sustanzi.

Kunsiderazzjoni ohra meta s-sustanzi jingabru fi grupp hi 1-bazi li se tintuza ghall-applikazzjoni,
jigifieri, jekk tistax tintuza “ir-rotta tal-kontroll adegwat” jew “ir-rotta tal-analizi so¢joekonomika”.
Tista’ tkun mehtiega dokumentazzjoni differenti ghal applikazzjonijiet minn dawn iz-zewg rotot u
ghalhekk jidher li ftit li xejn ikun hemm vantagg fil-gbir fi gruppi ta’ sustanzi fejn se jintuzaw rotot
differenti ghal sustanzi individwali.

Meta tiddeciedi dwar jekk tipprezentax applikazzjoni ghal grupp ta’ sustanzi, kunsiderazzjoni
importanti trid tinghata liz-zamma ta¢-carezza u t-trasparenza fl-applikazzjoni. F’kazijiet iktar
kumplessi, jaf ikun jagbillek tipprezenta applikazzjonijiet separati ghal kull sustanza tal-grupp. F’dan
il-kaz xorta jista’ jkun possibbli li tintuza parti mill-istess informazzjoni ta’ sostenn ghal kull
applikazzjoni jekk din I-informazzjoni tkun ingabret ghall-grupp kollu kemm hu.

Al.2 Argumentazzjoni ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi ghall-awtorizzazzjoni

Jistghu jigu previsti diversi possibbiltajiet bhala bazi ghad-deskrizzjoni tal-argumenti ghall-gbir fi
gruppi ta’ sustanzi. L-ezempji huma spjegati hawn taht:

a) Is-sustanzi gew ittrattati bhala membri ta’ grupp jew kategorija fil-kuntest tar-registrazzjoni
(jigifieri ghall-iskop tas-CSR jew l-uzu ta’ read-across ghall-iskop tat-thejjija tad-dossier tar-
registrazzjoni). F’dan il-kaz, argumentazzjoni biex is-sustanzi jitqiesu bhala grupp/kategorija
diga tezisti fid-dossier tar-registrazzjoni u l-istess ragunijiet jistghu jintuzaw bhala bazi biex
is-sustanzi jitqiesu bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni, jekk ikunu konformi mat-
Tagsima 1.5 tal-Anness XI.

b) ld-dossier(s) tal-Anness XV ghall-inkluzjoni tas-sustanza fil-Lista tal-Kandidati ttratta is-
sustanzi bhala grupp jew kategorija jew uza approc¢¢ ta’ read-across ghas-sustanzi. Hawnhekk,
ir-referenza ghad-dossier tal-Anness XV fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet tkun
bizzejjed biex is-sustanzi jitqiesu bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni.

¢) Gbir fi gruppi ta’ sustanzi bbazat fuq prodott ta’ impurita jew degradazzjoni komuni, jew
kostitwent ta’ sustanza multikostitwenti, jekk 1-impuritd/il-prodott/il-kostitwent ta’
degradazzjoni hija r-raguni ghaliex is-sustanzi gew elenkati fl-Anness XIV. Ghal darb’ohra
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d)

d-dossier tal-Anness XV ghas-sustanzi ghandu jipprovdi l-isfond mehtieg biex is-sustanzi
jitgiesu bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni.

Is-sustanzi huma kkunsidrati bhala grupp jew kategorija bbazata fuq xebh strutturali. L-
argumenti li jistghu jintuzaw hawnhekk jistghu jigu strutturati madwar karatteristic¢i strutturali
komuni u/jew gruppi funzjonali jew mudell kostanti u prevedibbli fil-karatteristi¢i ta’
rilevanza tul il-kategorija. ll-karatteristici ta’ rilevanza hawnhekk ikunu I-karatteristi¢i
deskritti fid-dossier tal-Anness XV li jwasslu biex is-sustanza tigi identifikata bhala sustanza
ta’ thassib serju hafna, u b’hekk sussegwentement elenkata fl-Anness XIV. F’dan il-kaz, il-
Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs (il-Kapitolu R6.2) ghandha tintuza biex tigi
zviluppata l-argumentazzjoni. Jekk mehtieg, huwa possibbli li jintuzaw sustanzi mhux
elenkati fl-Anness XIV biex tissahhah l-argumentazzjoni, ghalkemm sustanzi bhal dawn
infushom ma jistghux ikunu s-suggett tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Ghal rapport ta’ riezami, l-argumentazzjoni ghall-gbir ghandha tigi kkunsidrata mill-gdid fid-dawl
ta’ kwalunkwe data gdida li saret disponibbli.
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Appendi¢i 2. Applikazzjonijiet minn diversi entitajiet legali

A2.1 Ragunijiet ghal applikazzjonijiet kongunti
Vantaggi possibbli ghal applikazzjonijiet kongunti:
¢ Il-kondivizjoni tal-ispejjez mehtiega biex tingabar id-dokumentazzjoni mehtiega.
e Firxa usa’ ta’ esperjenza u gharfien espert.
e L-izgurar tal-kundizzjonijiet specifici tal-uzu tal-utenti downstream huma koperti.
Zvantaggi possibbli ghall-applikazzjonijiet kongunti:
e Kwistjonijiet kummer¢jali u ta’ kunfidenzjalita relatati mal-uzu/uzi tas-sustanza.
e Mhux l-uzi kollha tas-sustanza jistghu jkunu rilevanti ghal kull entita legali.
e Nugqgqas ta’ gbil dwar l-informazzjoni.

L-applikanti li jixtiequ jissottomettu applikazzjoni kongunta ghandhom joqoghdu Iura milli
jiskambjaw informazzjoni kummer¢jali sensittiva pprojbita skont ir-regoli dwar il-kompetizzjoni (ez.
informazzjoni dwar il-prezzijiet jew il-klijenti). L-iskambju ta’ informazzjoni dwar l-identita tas-
sustanza jew il-karatteristici tas-sustanza huwa permissibbli skont ir-regoli dwar il-kompetizzjoni.
Madankollu, I-iskambju ta’ informazzjoni dettaljata dwar alternattivi jista’ jaghti lok ghal thassib,
b’mod partikolari jekk ikun hemm azzjoni miftiehma dwar jekk, meta, u kif il-kumpaniji jaqilbu ghal
alternattiva. Ghalhekk, meta jkunu qed ihejju I-analizi tal-alternattivi, il-partijiet jistghu jikkunsidraw
I-uzu ta’ parti terza indipendenti.

A2.2 Approéé ghall-applikazzjonijiet kongunti minn gruppi ta’ applikanti

L-approc¢ baziku ghal applikazzjoni minn grupp ta’ applikanti3® jkun li I-ewwel jigu identifikati 1-
manifattur(i), lI-importaturi u l-utenti downstream li huma involuti fil-katina tal-provvista ghas-
sustanza.

Jekk ikun inholoq SIEF ghas-sustanza, il-membri interessati tas-SIEF jistghu jiffurmaw bazi utli
ghall-formazzjoni tal-grupp ghall-applikazzjoni. SIEFs ma ghandhom I-ebda status legali fir-rigward
tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet, izda jistghu jkunu pjattaforma utli f’kazijiet fejn is-
sustanza tkun giet (pre)irregistrata minn aktar minn kumpanija wahda. Madankollu applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni minn grupp ta’ applikanti m’ghandhiex ghalfejn tkun limitata ghall-grupp ta’,
jew sottogrupp ta’, membri ta’ SIEF (ez. manifatturi u importaturi ta’ sustanzi li gew identifikati
bhala adatti ghal read-across).

39 Ir-Regolament REACH ma jispecifikax liema forma ta’ kooperazzjoni ghandha tintuza ghall-applikazzjonijiet minn

aktar minn applikant wiehed. Dan jista’ jinkludi konsorzji formali jew forom ohra ta’ kooperazzjoni. It-terminu grupp
ta’ applikanti jintuza hawnhekk biex ikopri 1-forom kollha ta’ kooperazzjoni possibbli bejn il-manifattur(i), I-
importatur(i) u/jew l-utent(i) downstream li jagixxu bhala applikanti ghall-awtorizzazzjoni.
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Jista’ jkun ukoll ta’ beneficc¢ju 1i I-utenti downstream jigu inkluzi fil-grupp ta’ applikanti jekk ma
jkunux diga membri tas-SIEF. Dawn l-utenti downstream jistghu jigu identifikati, perezempju, abbazi
tal-klijenti maghrufa tal-membri tas-SIEF ec¢, jew permezz ta’ asso¢jazzjonijiet rilevanti tan-negozju
ecc.

II-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data taghti gwida dettaljata dwar kif ghandhom jingabru s-SIEFs
u forom ohra ta’ kollaborazzjoni, u kif ghandhom jigu indirizzati kwistjonijiet relatati mal-
Informazzjoni Kummer¢jali Kunfidenzjali (CBI) u I-ligijiet tal-kompetizzjoni. Din il-gwida tista’
tkun utli wkoll fil-kaz ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet minn grupp ta’ applikanti,
madankollu, se jkun f’idejn 1-applikanti nfushom li jiddec¢iedu kif jikkondividu I-informazzjoni u
jhejju l-applikazzjoni kongunta.

Is-sitwazzjonijiet possibbli i jistghu jigu previsti meta tigi kkunsidrata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni minn grupp ta’ applikanti huma deskritti hawn taht.

e ll-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn atturi f’katina tal-provvista wahda
(manifattur jew importatur u utent(i) downstream). L-atturi differenti se jkollhom gharfien
dwar aspetti differenti mehtiega ghall-applikazzjoni u jistghu jikkontribwixxu b’mod effettiv
ghal applikazzjoni kongunta. Perezempju, utent downstream ghandu gharfien dettaljat dwar
il-kundizzjonijiet attwali li skonthom juza s-sustanza li tikkontribwixxi ghal xenarju ta’
esponiment preciz filwaqt 1i 1-manifattura jew |-importatur jista’ jkollu gharfien ahjar dwar
kif iwettaq valutazzjoni tal-esponiment u jizviluppa s-CSR abbazi ta’ dak ix-xenarju ta’
esponiment. L-utenti downstream ghandhom fehim tajjeb dwar ir-rekwiziti ghal alternattiva
xierga, I-gharfien tal-atturi kollha huwa rilevanti ghal SEA, ecc.

e |l-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i), ilkoll
jipprovdu s-sustanza ghall-istess uzi, u l-applikazzjoni hija ghall-uzi kollha tas-sustanza.
F’dan il-kaz jidher li hemm vantagg fl-izvilupp ta’ grupp ghall-applikazzjoni peress li |-
informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni tkun komuni ghall-membri kollha tal-grupp.

e |l-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i) u/jew
utent(i) downstream, u l-applikazzjoni hija biss ghal xi whud mill-uzi. Hawnhekk il-vantaggi
li jigi zviluppat grupp ghall-applikazzjoni jehtieg li jigu kkunsidrati fuq bazi ta’ kaz b’kaz
peress li mhux I-informazzjoni kollha li tkun mehtiega ghall-applikazzjoni tista’ tkun rilevanti
ghall-membri kollha tal-grupp.

e |l-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i) u/jew
utent(i) downstream li kull wiehed jipprovdi s-sustanza ghal uzi differenti, u 1-applikazzjoni
hija ghall-uzi kollha tas-sustanza. Hawnhekk wiehed jista’ jistagsi jekk hemmx xi benefi¢¢ju
fl-izvilupp ta’ grupp ghall-applikazzjoni.

L-istess sitwazzjonijiet jistghu jinqalghu wkoll meta 1-applikazzjoni tkun ghal grupp/kategorija ta’
sustanzi. Madankollu, kif diskuss fit-tul fil-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs, il-
formazzjoni ta’ grupp/kategorija tista’ tiddependi wkoll minn liema sustanzi kimic¢i huma ta’ interess
ghall-kumpaniji li jisponsorjaw il-kategorija.

Applikazzjonijiet sussegwenti {I-Art. 63}, fejn entita legali ohra tixtieq taghmel applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni meta applikazzjoni tkun diga giet sottomessa minn applikant iehor jew tkun diga
nghatat awtorizzazzjoni lil entita legali ohra, huma diskussi fit-Tagsima 2.2.5 ta’ din il-gwida.
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A2.3 Tlestija tal-applikazzjoni

Ghall-gruppi ta’ applikanti, il-punti li gejjin ghandhom jitqiesu meta tkun ged timtela 1-applikazzjoni.

e L-applikazzjoni ghandha tidentifika 1-membri tal-grupp ta’ applikanti kif ukoll il-punt ta’
kuntatt ewlieni.

e L-applikazzjoni ghandu jkollha CSR(s) li jkopri(jkopru) l-uzi kollha li ghalihom saret
applikazzjoni mill-grupp ta’ applikanti. F’xi kazijiet jista’ jkun possibbli li jintuzaw is-CSRS
ezistenti tal-membri tal-grupp (jekk disponibbli) izda huwa possibbli wkoll li jkun hemm
bzonn li jigi ggenerat CSR unik u konsolidat li jkopri I-uzi li ghalihom tkun saret applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni. IlI-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA ghandhom jigu
segwiti f’dan il-kaz.

e Analizi ta’ alternattivi u fejn inkluz fl-applikazzjoni, SEA u/jew pjan ta’ sostituzzjoni
ghandhom ikopru I-uzi kollha li saret applikazzjoni ghalihom u jistghu jigu sottomessi b’mod
kongunt.

e Jista’ jkun hemm kwistjonijiet relatati mal-Informazzjoni Kummerc¢jali Kunfidenzjali (CBI)
u l-ligijiet dwar il-kompetizzjoni fir-rigward ta’ applikazzjoni ghal grupp ta’ applikanti. II-
Gwida dwar il-kondivizjoni tad-data taghti gwida aktar dettaljata dwar dawn I-aspetti izda,
jekk ikun hemm dubju, ghandu jintalab parir legali.

Kif applikazzjoni wahda minn applikanti multipli se tinholoq fil-prattika se tigi elaborata f’'manwal
separat tal-utent.
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Appendici 3. Lista tal-kontroll ghall-analizi tal-alternattivi

Analizi tal-alternattivi (AoA)

ll-lista tal-kontroll 1i gejja tista’ tintuza mill-applikant biex jaghmel kontroreferenza ghall-
komponenti ewlenin ta’ analizi ta’ alternattivi kontra x-xoghol preparatorju tieghu stess.

lva Le

L-analizi tal-alternattivi tinkludi I-informazzjoni li gejja: v %

1. Identifikazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li saret applikazzjoni ghalihom

2. ldentifikazzjoni ta’ alternattivi possibbli — sustanzi u/jew teknologiji ghall-uzi li saret applikazzjoni

ghalihom

3. ll-valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent tal-alternattivi u jekk it-trasferiment
ghal alternattivi jirrizultax finqas riskji generali;

4. ll-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattiva(alternattivi) ghas-sostituzzjoni;

5. ll-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattiva(alternattivi) ghas-sostituzzjoni;

6. ll-valutazzjoni tad-disponibbilta tal-alternattiva(alternattivi).

7. Kazijiet fejn ikun hemm alternattiva xierqa disponibbli fis-suq izda li tkun ghadha mhix lesta ghal
sostituzzjoni immedjata (jigifieri fi hdan id-“data tat-terminazzjoni”) jew operatur iehor fl-istess suq
diga jkunu jew se jaqilbu fil-futur qarib ghal alternattivi.

8. Gustifikazzjoni ghall-konkluzZjoni tal-analizi tal-alternattivi jekk tikkonkludi li ma hemm l-ebda
alternattiva xierga disponibbli.

a. Referenza ghal SEA (jekk I-applikazzjoni hija ghal sustanza tal-Anness XIV li ma tistax tigi
kkontrollata b’mod adegwat; jigifieri ghal applikazzjoni skont ir-rotta so¢joekonomika)

9. Gustifikazzjoni ghall-ghazla tal-alternattiva

a. Referenza ghal pjan ta’ sostituzzjoni

10. R&Z rilevanti jkun dokumentat u spjegat fejn ikun xieraq

11. Referenzi ghas-sorsi kollha ta’ informazzjoni ¢itati

12. Data kunfidenzjali tkun indikata b’mod ¢ar bhala tali.
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Appendici 4. Lista tal-kontroll ghall-Funzjoni tas-Sustanza tal-Anness X1V

[I-lista tal-kontroll 1i gejja tista’ tintuza biex tassisti fid-determinazzjoni tar-rekwiziti funzjonali tal-
alternattivi possibbli abbazi tal-aspetti funzjonali tas-sustanza tal-Anness XIV (mhijiex ezawrjenti).

Aspett funzjonali!

Spjegazzjoni

1. Kompitu mwettaq mis-sustanza tal-Anness XIV

X'inhu I-kompitu li ghandu jitwettaq mis-sustanza?

Ikkunsidra fid-dettall x’inhu mehtieg mill-kompitu specifiku i jrid
jitwettag mis-sustanza tal-Anness XIV u ghaliex u kif dan ghandu
jitwettaqg.

Sorsi ta’ informazzjoni

Xenarji ta’ esponiment fis-CSA/R — dan se jiddeskrivi fid-dettall il-
kundizzjonijiet operazzjonali (Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni
u CSA).

Katina ta’ provvista Jehtieg li tingabar informazzjoni aktar specifika
li taghti dettalji dwar |-uzu ezatt, il-kriterji tal-kwalita u r-rekwiziti

applikant) — (ara I-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA).

Nota: id-deskrizzjoni ezatta tal-funzjoni tista’ titgies bhala
informazzjoni kunfidenzjali mill-utent — jigifieri jista’ ma jixtiegx jaghti
dettalji tal-process ezatt ghall-manifattura. F’'dak il-kaz 1-UD jista’
jikkunsidra li jipprovdi l-informazzjoni skont ftehim ta’ kunfidenzjalita.
Alternattivament jista’ jikkunsidra li jaghmel I-applikazzjoni tieghu
stess ghal dak I-uzu.

2. Liema karatteristici kritici u kriterji tal-kwalita
ghandha tissodisfa s-sustanza?

Dan ghandu jinkludi I-firxa ta’ tolleranza ghall-accettabbilta, jigifieri
x'inhi I-firxa accettabbli ghall-prestazzjoni (perezempju I-hin
massimu ghat-tnixxif ta’ solvent jew kisi, jew it-tolleranza tat-
temperatura).

3. Kundizzjonijiet tal-funzjoni

Xinhi I-frekwenza tat-twettiq tal-kompitu (process
kontinwu jew ta’ lottijiet)?

Kemm mis-sustanza tintuza/tigi kkonsmata fil-
process.

Dan jaghti indikazzjoni tal-ammont ta’ sustanza li hija mehtiega
ghall-funzjoni u I-heffa u t-tul ta’ Zmien tal-kompitu.

4. Limitazzjonijiet tal-process u tal-prestazzjoni

tal-
taht

Xinhuma  I-limitazzjonijiet  tal-process
kompitu? ll-kompitu ghandu jitwettaq
kundizzjonijiet partikolari?

Perezempju dawn jistghu jkunu restrizzjonijiet fizici u kimici kif ukoll
restrizzjonijiet temporali u ta’ kwalita.

Ikkunsidra ¢-¢irkostanzi li fihom ghandu jitwettaq il-kompitu. Dawn il-
kundizzjonijiet kif jiddeterminaw il-kwalitajiet tas-sustanza tal-
Anness XIV jigifieri xinhuma I-limitazzjonijiet? Dawn jistghu
perezempju jkunu fizi¢i (ez. pressjoni jew temperatura estrema, jew
spazju maghluq), kimi¢i (ez. reazzjoni possibbli ma’ sustanzi kimici
ohra fil-pro¢ess jew il-pH), jew bijologici (stabbilta ghal sistemi
bijologi¢i ez. mikroorganizmi involuti fil-process ez. bijoreattur) li
jistghu jiddettaw kif jitwettaq il-kompitu.

5. ll-funzjoni hija assoc¢jata ma’ process iehor li
jista’ jinbidel sabiex |-uzu tas-sustanza jigi limitat
jew eliminat?

Perezempju s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tintuza biex tikkontrolla
I-emissjonijiet ta’ sustanza ohra jew tipproduci sustanza ohra. Jekk
il-htiega tal-kontroll titnehha jew il-prodott ahhari jinbidel sabiex it-
tieni sustanza ma tibgax mehtiega allura s-sustanza tal-Anness XIV
tista’' tigi sostitwita aktar facilment jew ma tkunx mehtiega.

6. Liema rekwiziti tal-klijenti jaffettwaw |-uzu tas-
sustanza fdan l-uzu?

Perezempju, il-klijenti jista’ jkollhom pro¢eduri operattivi partikolari li
jridu jigu segwiti u arrangamenti kuntrattwali li jitolbu I-uzu ghal certu
tul ta’ zmien.
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7. Hemm rekwiziti partikolari tas-settur tal-
industrija jew rekwiziti legali*> ghall-accettabbilta
teknika li jridu jigu ssodisfati u li I-funzjoni trid
twettaq?

Perezempju xi sustanzi huma prodotti b’hajja twila li jridu jigu ttestjati
ghall-prestazzjoni teknika u I-a¢cettabbilta ghall-uzu fuq perjodu twil.
Barra minn hekk, il-funzjoni jista’ jkollha bzonn taghti funzjoni li
tissodisfa standards partikolari (bhar-rekwiziti tas-sikurezza kontra
n-nirien, is-sigurta tal-prodotti jew |-affidabbilta tal-komponenti).

Noti:

1.

2.

L-aspetti funzjonali ssuggeriti mhumiex lista ezawrjenti, izda indikazzjoni tal-kunsiderazzjonijiet ewlenin li jistghu

Jghinu lill-applikant fid-determinazzjoni tal-funzjoni.

Dan huwa kkunsidrat aktar fit-tagsima 3.6 dwar il-fattibilita teknika.
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Appendi¢i 5 Ezempju fil-qosor ta’ metodu possibbli ghat-tfassil ta’ profili tar-riskju
ambjentali

“II-bini tal-profil tar-riskju” jista’ jintuza ghat-tqabbil tar-riskji ambjentali ta’ sustanzi differenti uzati
fl-istess setturi specifi¢i tal-industrija (bl-uzu ta’ informazzjoni dwar ix-xenarju tal-emissjonijiet) u
teknika simili tista’ tigi adattata ghas-sahha tal-bniedem. Deskrizzjoni tat-teknika hija stabbilita fil-
Kaxxa A. It-teknika tista’ tkun ta’ ghajnuna ghall-valutazzjoni tar-riskju komparattiv ta’ sustanzi
alternattivi u ghall-indikazzjoni tar-riskju potenzjali tal-alterazzjoni jekk tintuza fl-istess mudell ta’
uzu (jigifieri jekk wiehed jassumi l-istess xenarji ta’ emissjoni).

Kaxxa A. I1-bini tal-profil tar-riskju ghar-riskji ambjentali

[I-bini tal-profil tar-riskju! huwa teknika zviluppata biex tippermetti I-valutazzjoni generika tar-riskji
ambjentali tas-sustanzi li ghandhom funzjoni simili. Din tuza l-istess prin¢ipji uzati fil-valutazzjoni tar-riskju
ta’ sustanzi kimici ghall-valutazzjoni tal-htiega 1i jigu limitati r-riskji abbazi tat-tgabbil tal-esponiment mal-
effetti, izda minflok tiffoka fuq sustanza wahda, tista’ tigi kkunsidrata firxa ta’ sustanzi possibbli uzati fi hdan
mudell ta’ uzu u jistghu jigu evalwati 1-karatteristici fizici u kimié¢i li jwasslu ghal riskji.

It-tbassir tal-emissjonijiet mill-fazijiet tac-ciklu tal-hajja tas-sustanzi jista’ jigi ddeterminat abbazi tal-
kombinazzjoni tat-tip ta’ industrija li fih tigi manifatturata s-sustanza u l-uzi li ghalihom is-sustanza titqieghed.
Dawn il-kombinazzjonijiet jiddeterminaw l-emissjonijiet imbassra fil-kompartimenti ambjentali abbazi tal-
hekk imsejha tabelli A u B fil-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs u fis-Sistema tal-Unjoni Ewropea
ghall-Evalwazzjoni tas-Sustanzi (EUSES). Barra minn hekk, gew dokumentati emissjonijiet aktar specifici
minn xi setturi industrijali fid-dokumenti tax-xenarju tal-emissjonijiet. L-emissjonijiet jistghu jintuzaw biex
jinkisbu koncentrazzjonijiet ambjentali previsti (PEC) ghal kompartimenti ambjentali. Madankollu, certi
karatteristi¢i fizikokimi¢i ewlenin (bijodegradabbilta, il-partizzjoni ottanol/ilma, u I-pressjoni tal-fwar u
solubilita fl-ilma) ghandhom 1-aktar influwenza fuq id-destin ambjentali ta’ sustanza rilaxxata fl-ambjent.
Ghalhekk ghal sustanzi bl-istess mudell ta’ uzu (jigifieri emissjonijiet fl-ambjent) ghall-istess uzu ta’
tunnellagg, ir-riskji jigu ddeterminati mill-esponiment (iddeterminati mill-karatteristi¢i ewlenin) u t-tossicita
tas-sustanza (jigifieri 1-koncentrazzjoni prevista minghajr effett - PNEC).

Bl-uzu tal-kalkoli ghad-determinazzjoni tad-destin ambjentali tas-sustanzi bbazati fuq il-karatteristic¢i ewlenin
u l-informazzjoni bazika dwar it-tossicita akkwatika tas-sustanzi, il-kombinazzjonijiet ta’ dawn il-karatteristici
U t-tunnellagg uzat ta’ sustanzi li joholqu riskji jistghu jigu investigati. Ghalhekk, ghal mudelli ta’ uzu
partikolari li jiddefinixxu l-emissjonijiet fl-ambjent, jista’ jigi investigat “profil” teoretiku tal-karatteristici
fizikokimi¢i ewlenin, it-tossicita u l-uzu tat-tunnellagg. Kombinazzjonijiet li jwasslu ghal riskji jistghu jigu
evitati u dawk li ma jistghux jigu investigati aktar.

L-utilita ghall-analizi ta’ alternattivi hija li ghal mudelli ta’ uzu b’karatteristici ta’ emissjoni maghrufa u ghal
uzi ta’ tunnellagg partikolari, il-kombinazzjonijiet ta’ karatteristi¢i fizikokimi¢i u tossikologic¢i li jaghtu lok
ghal riskju jistghu jitgabblu ma’ u bejn alternattivi possibbli. Dan jista’ jkun ibbazat fuq ammont zghir ta’
informazzjoni dwar is-sustanzi alternattivi (ez. facilment bijodegradabbli, partizzjoni ottanol/ilma u tossicita
akkwatika akuta). L-alternattivi li jindikaw riskju potenzjali jistghu jigu evitati u dawk li ma jistghux jintaghzlu
ghal investigazzjoni ulterjuri.

1. Rapport dwar ir-R&Z tal-Agenzija ghall-Ambjent (2004): “Development and Assessment of Risk Profiles
for Substances: Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives (Zvilupp
u Valutazzjoni tal-Profili tar-Riskju ghas-Sustanzi: Applikazzjoni lil Setturi tal-Industrija Specifici — Addittivi
tal-Plastik u Addittivi tal-Lubrikanti).
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Appendi¢i 6. Lista tal-kontroll ghall-pjan ta’ sostituzzjoni

Lista tal-kontroll tal-Pjan ta’ Sostituzzjoni

[I-lista tal-kontroll 1i gejja tista’ tintuza mill-applikant biex jaghmel kontroreferenza tal-komponenti
ewlenin ta’ pjan ta’ sostituzzjoni max-xoghol preparatorju tieghu stess.

Element lva Le

1. ll-pjan ta’ sostituzzjoni jinkludi I-informazzjoni li gejja
e Lista ta’ azzjonijiet li jaghtu dettalji (bhala minimu) tal-informazzjoni pprezentata f'2 (e-h).
e Skeda taz-zmien ghall-implimentazzjoni tal-azzjonijiet

e ll-metodu uzat ghall-komunikazzjoni tal-informazzjoni lill-partijiet ikkoncernati u lill-katina tal-
provvista

o Referenzi ghal informazzjoni jew rapporti ta’ sostenn (ez. SEA)

2. ll-lista ta’ azzjonijiet tinkludi:

e Serje ta’ azzjonijiet proposti mill-applikant (ghalkemm mhux dejjem ghall-applikant biex iwettaq)
biex jiffacilita jew iwettaq is-sostituzzjoni jew biex jagleb ghal alternattiva disponibbli b’mod
generali, izda li ghadha mhijiex teknikament u/jew ekonomikament fattibbli ghall-applikant.

e Skeda taz-zmien proposta bi skadenza ghat-tlestija ta’ kull azzjoni.

e  Gustifikazzjoni biex jigi pprezentat ir-ragunament wara kull azzjoni/skeda taz-zmien proposta
mill-applikant.

e Riezami tal-progress kontra |-azzjonijiet/l-iskeda taz-zmien proposti/proposta. (Dan jista’ jiehu
I-forma ta’ tabella tal-progress sabiex il-progress ikun jista’ jigi trac¢at kontra I-azzjoni ppjanata
(perezempiju cart Gantt).

3. Ghandha tigi sottomessa skeda taz-zmien ghas-sostituzzjoni fi hdan il-pjan li:
¢ Fiha data tal-bidu ghall-implimentazzjoni tal-pjan ta’ sostituzzjoni
e Fiha data finali sa meta s-sostituzzjoni hija anticipata li tkun kompluta
e Fiha skeda taz-zmien bi skadenza ghal kull azzjoni
e  Tkun realistika minhabba I-limitazzjonijiet identifikati fil-pjan ta’ sostituzzjoni
e Fiha referenzi ghal dustifikazzjonijiet adattati ghad-dati proposti
e Tenfasizza l-istadji importanti stabbiliti fil-pjan ta’ azzjoni

e Tenfasizza r-riezami tal-progress intern u r-rapportar tal-progress intern (jigifieri mill-applikant)

4. Riezami intern tal-pozizzjoni ta’ sostituzzjoni generali ghall-fini tar-rapport ta’ riezami, fejn
rilevanti:

e Hemm xi alternattivi godda/emergenti li ma kinux prezenti gabel?

e Is-sostituzzjoni ghadha I-ahjar ghazla disponibbli?
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