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DAHLA

Dan id-dokument jiddeskrivi l-analizi so¢joekonomika skont il-pro¢edura ta’ REACH dwar I-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni. Dan huwa parti minn serje ta’ dokumenti ta’ gwida li
ghandhom I-ghan li jghinu lill-partijiet interessati kollha fil-preparazzjoni taghhom biex jissodisfaw
l-obbligi taghhom skont ir-regolament REACH. Dawn id-dokumenti jkopru gwida dettaljata ghal
firxa ta’ processi essenzjali ta” REACH kif ukoll ghal ¢erti metodi xjentifi¢i u/jew teknici specifici
li I-industrija jew l-awtoritajiet iridu juzaw taht REACH.

Id-dokumenti ta’ gwida gew imfassla u diskussi fi hdan il-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’ REACH
(RIPs) immexxija mis-servizzi tal-Kummissjoni Ewropea, li jinvolvu partijiet interessati mill-Istati
Membri, mill-industrija u minn organizzazzjonijiet mhux governattivi. Dawn id-dokumenti ta’
gwida jistghu jinkisbu permezz tal-websajt tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(http://echa.europa.eu/reach_en.asp). Dokumenti ta’ gwida ohrajn se jigu ppubblikati fuq din il-
websajt 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 1

I Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u 1i jhassar ir-Regolament (KEE) Nru
793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u
d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KE u 2002/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, verzjoni kkoreguta GU L
136, 29.5.2007, p.3).
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GLOSSARJU

Hawn taht ged jinghata glossarju tat-termini tekni¢i u so¢joekonomici kollha uzati f’din il-gwida.
Kwalunkwe kelma murija b’ittri korsivi tista' tinstab wkoll f’dan il-glossarju. L-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) ukoll ghandha glossarju ta’ termini rilevanti ghal REACH 1i jistghu
jinstabu bl-uzu tal-link li gejja: http://guidance.echa.europa.eu/

(Alternattiva)
disponibbli
Agenzija
Alternattiva

Alternattiva mhux
xierqa

Alternattiva xierqa

Analizi Monte Carlo

Analizi
so¢joekonomika
(SEA)

Accessibbli u kapaci tissostitwixxi s-sustanza tal-4nness XIV.

Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA).

Alternattiva hija sostituzzjoni possibbli ghal sustanza tal-Anness XIV.
Din ghandha tkun kapaci tissostitwixxi 1-funzjoni li twettaq is-sustanza
tal-Anness XIV. L-alternattiva tista’ tkun sustanza/i ohra jew tista’ tkun
teknologija (jigifieri process, procedura, taghmir jew modifika fil-
prodott finali) jew kombinazzjoni ta’ teknika u ta’ sustanza.
Perezempju, alternattiva teknika tista’ tkun mezz fiziku biex tinkiseb 1-
istess funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV jew inkella bidliet fil-
produzzjoni, fil-process jew fil-prodott 1i jnehhu 1-bZzonn tas-sustanza
tal-Anness XIV.

Terminu uzat fdin il-gwida ghal alternattiva li tkun giet analizzata
bhala parti mill-Analizi tal-Alternattivi fejn jigi muri li l-alternattiva ma
tkunx kompletament vijabbli teknikament jew ekonomikament, ma
tkunx disponibbli ghall-uzu u ma tnaqgasx ir-riskji. It-terminu huwa
b’mod partikolari uzat f’din il-gwida biex jiddeskrivi sitwazzjonijiet
fejn ir-reazzjoni potenzjali mill-katina ta’ provvista ghal ¢ahda tal-
awtorizzazzjoni tkun l-uzu tal-alternattiva li tkun meqjusa bhala mhux
xierqa mill-applikant. N.B. Jinghataw izjed dettalji dwar dan fit-
Taqgsima 2.3.2.

Alternattiva 11 hija teknikament u ekonomikament vijabbli ghas-
sostituzzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV fejn it-trasferiment ghall-
alternattiva jirrizulta fit-tnaqqis tar-riskji generali ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent (kif paragunat mas-sustanza tal-Anness XIV)
meta jitqiesu l-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji u I-kundizzjonijiet operattivi.
Din ghandha tkun disponibbli wkoll (ez. tkun ac¢c¢essibbli fi kwantita u fi
kwalita suffi¢jenti) ghat-trasferiment. Ara wkoll il-Gwida dwar it-
thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Teknika li tippermetti stima tal-konsegwenzi ta’ incertezza simultanja
dwar inputs ewlenin, billi jitqiesu l-korrelazzjonijiet bejn dawn l-inputs.
L-analizi so¢jockonomika (SEA) hija ghodda ghall-evalwazzjoni ta’
liema spejjez u benefic¢ji se tohloq azzjoni ghas-so¢jeta billi jigi
pparagunat dak li jsehh jekk din l-azzjoni tigi implimentata mas-
sitwazzjoni fejn l-azzjoni ma tigix implimentata. Skont il-procedura ta’
awtorizzazzjoni ta’ REACH, SEA hija parti obbligatorja ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kull meta r-riskji ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV ma
jkunux ikkontrollati b’mod xieraq. Barra minn hekk meta jkun hemm
prova ta’ kontroll adegwat, SEA tista’ tigi mhejjija mill-applikant bhala
appogg ghall-applikazzjoni tieghu. SEA tista’ tigi mhejjija wkoll minn
kwalunkwe parti terza biex tappoggja l-informazzjoni dwar I-
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Analizi ta’ hatna
kriterji (MCA)

Analizi tal-alternattivi

Analizi tal-ispiza-
beneficcju (CBA)

Analizi tal-ispiza-
effettivita (CEA)

Analizi tas-sensittivita

Anness XIV

Applikant

Applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni

Atturi fil-katina ta'
provvista

Awtorizzazzjoni

alternattivi.

http://echa.europa.eu/reach/sea_en.asp

Teknika li tinvolvi l-assenjazzjoni ta’ pizijiet lill-kriterji, u mbaghad
jinghataw punteggi lill-ghazliet f’termini tal-prestazzjoni tajba ta’ dawk
il-kriterji pezati. Il-punteggi pezati jinghaddu, u mbaghad jistghu
jintuzaw ghall-klassifikazzjoni tal-ghazliet.

Tfittxija sistematika ghal alternattivi 11 tista’ tigi dokumentata u
pprezentata f’applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni. Din l-analizi hija I-
evidenza tal-applikant biex juri li 1-vijabilita teknika u ekonomika tas-
sostituzzjoni bl-alternattivi possibbli giet analizzata u li r-riskji taghhom
gew ipparagunati mas-sustanza tal-Anness XIV. L-ghan ta’ din l-analizi
ghandu jkun li jigi determinat jekk l-uzu tal-alternattiva jistax iwassal
ghal tnaqqis generali tar-riskju. Gwida dwar it-twettiq ta’ analizi tal-
alternattivi tista’ tinsab fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni.

Analizi li tikkwantifika, fejn possibbli f’termini monetarji, l-ispejjez u 1-
benefic¢ji ta’ azzjoni potenzjali, inkluzi oggetti li ghalihom is-suq ma
jipprovdix mizura sodisfacenti tal-valur ekonomiku. (Ara 1-Appendici
F.1 ghal aktar informazzjoni.)

Tintuza hafna ghall-istabbiliment tal-mezzi bl-anqas spejjez ghall-kisba
ta’ miri jew ghanijiet stabbiliti minn qabel (ghalkemm mbhijiex ristretta
ghal dan l-uzu). II-CEA tista’ tintuza ghall-identifikazzjoni tal-ghazla
bl-anqas spejjez fost sett ta’ ghazliet alternattivi li kollha jilhqu 1-miri.
F’kazijiet izjed kumplikati, il-CEA tista’ tintuza ghall-identifikazzjoni
ta’ kombinazzjonijiet ta’ mizuri li se jilhqu mira specifikata. (Ara -
Appendic¢i F.3 ghal izjed informazzjoni.)

Analizi tat-tip ta’ “kieku x’jigri” ghad-determinazzjoni tas-sensittivita
tar-rizultati ta’ analizi ghall-bidliet fil-parametri. Jekk bidla Zghira
f’parametru tirrizulta f’bidliet relattivament kbar fir-rizultati, ir-rizultati
huma sensittivi ghal dak il-parametru.

L-Anness XIV ta” REACH jelenka s-sustanzi kollha li huma soggetti
ghal awtorizzazzjoni skont REACH. L-uzu u t-tqeghid fis-suq ghall-uzu
tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV huwa pprojbit mid-data tat-
terminazzjoni sakemm ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni ghal dak I-
uzu jew sakemm ma tapplikax ezenzjoni.

L-entita legali jew il-grupp ta’ entitajiet legali 1i jissottomettu I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

Id-dokumentazzjoni sottomessa lill-Agenzija bhala applikazzjoni ghall-
uzu ta’ sustanzi inkluzi fl-Adnness XIV. Ara wkoll il-Gwida dwar it-
thejjija ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

-manifatturi  u/jew Il-importaturi (M/I) kollha u/jew l-utenti
downstream (UD) fil-katina ta’ provvista (Art 3(17)). F’din il-gwida, it-
terminu jintuza wkoll biex jinkludi l-konsumaturi u I-katina ta’
provvista ghall-oggetti. Dan jista’ jirreferi wkoll ghall-atturi fil-ktajjen
ta’ provvista ta’ sustanzi alternattivi kif ukoll ta’ tekniki alternattivi. Ara
wkoll Katina ta’ provvista.

Ir-Regolament REACH jistabbilixxi sistema li biha l-uzu ta’ sustanzi bi
proprjetajiet ta’ thassib kbir hafna u t-tqeghid taghhom fis-suq jistghu
jkunu soggetti ghal htiega ta’ awtorizzazzjoni. Tali sustanzi huma
inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament u ma jistghux jitpoggew fis-suq
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Beneficcji

Bilan¢ favorevoli
ghall-konsumatur

Bilan¢ favorevoli
ghall-produtturi
Data tat-terminazzjoni

Deflatur tal-PDG

Deprezzament

Dhul operattiv

Elasticita tal-prezz

Esternalitajiet

Fornitur upstream

Funzjoni tas-sustanza

Impatt finanzjarju

jew jintuzaw minghajr  awtorizzazzjoni. Dan il-htiega ta’
awtorizzazzjoni tizgura li r-riskji mill-uzu ta’ tali sustanzi jew jigu
kkontrollati b’mod adegwat jew inkella meghluba mill-benefic¢ji
so¢joekonomici. Analizi ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi tkun
komponent fundamentali tal-process ta’ awtorizzazzjoni.
L-implikazzjonijiet pozittivi, kemm diretti kif ukoll indiretti, li
jirrizultaw minn azzjoni. Dawn jinkludu taghrif finanzjarju u mhux
finanzjarju.

Jindika l-benefic¢ju nett 1i konsumatur jiehu mill-konsum ta’ oggett.
Dan huwa ugwali ghall-ammont assolut li I-konsumatur lest ihallas ghal
oggett, tnaqqas minnu l-ammont li fil-fatt irid ihallas (jigifieri I-prezz
tas-suq).

Jindika d-differenza bejn il-prezz veru ghal produttur biex jipproduci
oggett (jew volum ta’ oggetti) u l-prezz li bih jista’ jbigh 1-oggetti.
L-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-Awtorizzazzjoni) se
jispecifika ghal kull sustanza inkluza f’dak 1-Anness, id-data (imsejha
“id-data tat-terminazzjoni”) li minnha se jkunu pprojbiti t-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta’ dik is-sustanza. Sakemm ma tapplikax ezenzjoni jew
tinghata awtorizzazzjoni jew ma tkunx giet sottomessa applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni qabel l-aktar data tard ghall-applikazzjoni
specifikata wkoll fl-Anness XIV, izda d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni
dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun ghadha ma ttehditx.
Indic¢i tal-livell generali tal-prezzijiet fl-ekonomija kollha, imkejjel bil-
proporzjon tal-prodott domestiku gross (PDG) f’termini nominali
(jigifieri fi flus) ghall-PDG bi prezzijiet kostanti.

Terminu tal-kontabilita 1i jirreferi ghall-valur skont il-“ktieb” jew tal-
kontabilita ta’ taghmir kapitali matul il-hajja tax-xoghol tieghu. Fis-sens
strett mhuwiex necessarju li jintuza dan il-kuncett direttament fil-
valutazzjoni tal-ispejjez tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu” izda jista’ jkun
utli meta jigi stmat il-valur residwu tal-kapital.

Id-differenza bejn id-dhul operattiv (=il-bejgh) u l-ispejjez operattivi
(=l-ispejjez kollha tal-produzzjoni). Id-dhul operattiv huwa wiehed mit-
termini tal-kontabilita li jesprimi I-qligh ta’ kumpanija.

Kejl tar-rispons tad-domanda ghal bidla fil-prezz. Jekk id-domanda
tinbidel proporzjonalment aktar milli jinbidel il-prezz, l-oggett ghandu
“prezz elastiku”. Elastic¢ita ta’ 1 tfisser li zieda ta’ 1% fil-prezz twassal
ghal tnaqqis fid-domanda ta’ 1%. Elasticita ta’ 0.5 tfisser li bidla ta’ 1%
fil-prezz twassal ghal tnaqqis fid-domanda ta’ 0.5%. Jekk id-domanda
tinbidel proporzjonalment anqas mill-prezz, din ikollha “prezz mhux
elastiku”.

L-impatti mhux tas-suq ta’ attivita li ma jaffettwawx dawk li
jiggenerawhom.

[l-fornituri tal-materja prima jew oggetti intermedji mehtiega ghall-
manifattura ta’ sustanza.

Il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu/i 1i qed issir
applikazzjoni ghalihom hija I-kompitu jew il-bi¢¢a xoghol li twettaq is-
sustanza tal-Anness XIV.

L-ispejjez u l-benefi¢¢ji tal-atturi identifikati fil-ktajjen ta’ provvista
rilevanti. L-ispejjez finanzjarji generalment jinkludu t-taxxi, id-
deprezzament, I-imposti kapitali u pagamenti ta’ trasferiment ohra. N.B.
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Impatti

Impatti ambjentali

Impatti ekonomici

Impatti ekonomici
usa’

Impatti fuq is-sahha

Impatti soc¢jali

Impatti tad-
distribuzzjoni
Incertezza

Indici tal-prezzijiet

Inflazzjoni

Ipprezzar edoniku

Katina ta’ provvista

It-termini specifi¢i huma spjegati aktar fit-Tagsima 3.4 dwar l-impatti
ekonomic¢i.

L-effetti kollha potenzjali — pozittivi jew negattivi — inkluzi l-impatti
ekonomic¢i, fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali, so¢jali u impatti usa’
fuq il-kummer¢, il-kompetizzjoni u l-izvilupp ekonomiku.

L-impatti fuq il-kompartamenti ambjentali kollha. Ikopru I-valuri kollha
tal-uzu u tan-nuqqas ta’ uzu tal-kompartamenti ambjentali affettwati.
L-ispejjez u l-benefi¢¢ji  ghall-manifatturi, l-importaturi, l-utenti
downstream, id-distributuri, il-konsumaturi u s-so¢jeta kollha. Fil-
prin¢ipju, l-impatti socjali u ambjentali ghandhom ikunu inkluzi
f’analizi ekonomika vera. F’hafna mil-letteratura, perezempju I-Linji
Gwida tal-UE ghall-Valutazzjoni tal-Impatt (Kummissjoni Ewropea
2005a), issir distinzjoni bejn impatti ekonomici, socjali u ambjentali —
jigifieri tipprovdi interpretazzjoni izjed stretta tat-terminu ekonomiku.
Sabiex niffac¢ilitaw il-paragun mal-letteratura tal-UE, f’din il-gwida
nuzaw din id-distinzjoni bejn il-kategoriji tal-impatt.

Impatti li ghandhom implikazzjonijiet makroekonomic¢i. Tali impatti
jistghu jinkludu effetti fuq il-kummer¢, il-kompetizzjoni, it-tkabbir
ekonomiku, I-inflazzjoni, it-taxxi u effetti ohra makroekonomiéi.

Impatti fuq is-sahha tal-bniedem inkluzi l-effetti fuq il-morbozita u I-
mortalitd. Tkopru l-effetti fuq il-benesseri relatati mas-sahha, il-
produzzjoni mitlufa minhabba l-ispejjez tal-mard u tal-kura tas-sahha
tal-haddiema.

L-impatti kollha rilevanti li jistghu jaffettwaw lill-haddiema, lill-
konsumaturi u lill-pubbliku generali u li mhumiex koperti taht 1-impatti
fuq is-sahha, ambjentali jew ekonomici (ez. l-impjieg, il-kundizzjonijiet
tax-xoghol, is-sodisfazzjon fix-xoghol, l-edukazzjoni tal-haddiema u s-
sigurta socjali).

Dawn juru kif proposta tista’ taffettwa regjuni, haddiema, konsumaturi,
u industriji differenti tul il-katina ta’ provvista.

Dan huwa stat li jikkaratterizza sitwazzjoni fejn il-parametri relatati ma
jkunux maghrufa jew fissi jew certi. Dan jirrizulta minn nuqqas ta’
informazzjoni, gharfien xjentifiku jew injoranza u huwa karatteristiku
tal-valutazzjonijiet kollha ta’ tbassir. L-incertezza jista’ jkollha effett
sinifikanti fuq it-tip u l-ammont ta’ evidenza li trid tingabar biex issir
SEA u tinghata konsiderazzjoni fil-komunikazzjoni tar-rizultati.

Kejl tal-ammont 1i bih il-prezzijiet jinbidlu maz-zmien. L-indi¢ijiet
generali tal-prezzijiet ikopru serje vasta ta’ prezzijiet u jinkludu d-
deflatur tal-PDG u l-Indi¢i Armonizzat tal-Prezzijiet ghall-Konsumatur
(HICP). L-indic¢ijiet specjali tal-prezzijiet japplikaw ghal komoditajiet
individwali jew tipi ta’ komodita.

Bidla fil-livell generali tal-prezzijiet f’ekonomija. Perezempju, ejja
nissoponu li l-prezzijiet tal-oggetti kollha f’ekonomija jizdiedu b’5%
matul il-kors ta’ sena, izda l-prezzijiet relattivi tal-oggetti differenti
jibgghu l-istess. Ir-rata tal-inflazzjoni ghaldaqstant hija 5%.
Derivazzjoni ta’ valuri permezz tad-dekompozizzjoni tal-prezzijiet tas-
suq fil-karatteristi¢i kostitwenti taghhom.

F’din il-gwida, 1il-katina ta’ provvista hija s-sistema ta’
organizzazzjonijiet, nies, attivitajiet, informazzjoni u rizorsi involuti fi¢-
¢aqliq ta’ sustanza mill-fornitur ghall-klijent, jigifieri I-
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Komitologija

Kumitat ghall-Analizi
So¢joekonomika
(SEAC)

Kurva tad-domanda
Kurva tal-provvista

L-aktar data tard
ghall-applikazzjoni

Manifattur/Importattur
(M/T)

Mizura ta’ Gestjoni
tar-Riskji (RMM) u
Kundizzjonijiet
Operattivi (KO)

manifattur/importatur (M/I) lill-utenti downstream u lill-konsumaturi,
inkluz l-uzu ta’ oggetti li fihom is-sustanza tal-Anness XIV/ alternattiva.
Ara wkoll Atturi fil-katina ta’ provvista.

Skont 1-Artikolu 202 tat-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea
(TKE), huwa l-kompitu tal-Kummissjoni li timplimenta legizlazzjoni
fil-livell tal-Komunita. Fil-prattika, kull strument legislattiv jispecifika
l-ambitu tas-setghat ta’ implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni
mill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea. F’dan il-kuntest, it-Trattat jipprevedi li
I-Kummissjoni tigi assistita minn kumitat, bi gbil mal-proc¢edura
maghrufa bhala "komitologija". Aktar dettalji jinsabu fugq:
http://europa.eu/scadplus/glossary/comitology en.htm

Id-Decizjonijiet ta’ Awtorizzazzjoni skont REACH se jigu adottati bil-
komitologija. Ara wkoll Procedura regolatorja.

[I-Kumitat ghall-Analizi Soc¢joekonomika (SEAC) huwa kumitat tal-
Agenzija 1i hu responsabbli ghall-preparazzjoni tal-opinjoni tal-Agenzija
dwar l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, il-proposti ghal
restrizzjonijiet, u kwalunkwe kwistjoni ohra li tqum mill-operat tar-
Regolament REACH fir-rigward tal-impatt so¢joekonomiku ta’ azzjoni
legislattiva potenzjali fuq is-sustanzi. [s-SEAC huwa maghmul minn tal-
angas membru wiehed izda mhux aktar minn tnejn min-nominati ta’ kull
Stat Membru mahtura mill-Bord tat-Tmexxija ghal perjodu rinnovabbli
ta’ tliet snin. Il-membri tal-Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn
konsulenti dwar affarijiet xjentifici, teknici jew regolatorji.

Kurva relatata mal-prezz ta’ prodott ghall-ammont mitlub (ghal kull
unita ta’ hin) ta’ dak il-prodott.

Kurva relatata mal-ammont fornut ta’ prodott (ghal kull unita ta’ hin)
lill-prezz tas-suq ghall-prodott.

L-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-Awtorizzazzjoni) se
jispecifika ghal kull sustanza inkluza f’dak I-Anness, data jew dati, mill-
anqas 18-il xahar gabel id-data/i tat-terminazzjoni, sa meta jridu jigu
sottomessi l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jekk l-applikant
jixtieq ikompli juza s-sustanza jew ipoggiha fis-suq ghal certi uzi wara
d-data/i tat-terminazzjoni sakemm tittiched decizjoni dwar I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita li
timmanifattura sustanza fi hdan il-Komunita (manifattur) jew li hija
responsabbli ghall-importazzjoni (importatur) (Art 3(9) u (11)). Fi hdan
din il-gwida, it-terminu jintuza wkoll ghall-fornituri ta’ alternattivi.
Dawn it-termini jintuzaw ghal mizuri konkreti ghall-gestjoni tar-riskji u
kondizzjonijiet operattivi mehuda mill-Industrija biex tikkontrolla 1-
espozizzjoni ghas-sustanza konc¢ernata. RMMs jinkludu perezempju 1-
konteniment ta’ process, il-ventilazzjoni lokali ghall-egzost, 1-ingwanti,
it-trattament tal-ilma mormi, u I-filtri tal-arja tal-egzost. B’'mod aktar
generali l-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji jinkludu kwalunkwe azzjoni, uzu
ta’ ghodda, bidla fl-istat ta’ parametru li_tigi introdotta matul il-
manifattura jew l-uzu ta’ sustanza (fi stat pur jew f’tahlita) sabiex
tipprevjeni, tikkontrolla jew tnaqqas l-espozizzjoni tal-bniedem u/jew
tal-ambjent. 11-KO jinkludu perezempju d-dehra fizika ta’ tahlita, id-
dewmien u I-frekwenza tal-uzu/espozizzjoni, l-ammont ta’ sustanza, id-
dags tal-kamra u r-rata ta’ ventilazzjoni. B’mod aktar generali, il-
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Oggett

Pagament ta’
trasferiment

Parti terza jew Parti
Terza Interessata

Perjodu tal-impatt

Persistenza Gholja u
Bijoakkumulazzjoni
gholja (vPvB)
Persistenza,
Bijoakkumulazzjoni u
Tossi¢ita (PBT)

Pjan ta’ sostituzzjoni

Preferenza dikjarata

Preferenza purament
tal-hin
Preferenza zvelata

kondizzjonijiet operattivi jinkludu kwalunkwe azzjoni, uzu ta’ ghodda
jew stat ta’ parametru li_jipprevali matul il-manifattura jew l-uzu ta’
sustanza (fi stat pur jew f’tahlita) li jkollha effett sekondarju li jista’
jkollu impatt fuq l-espozizzjoni tal-bniedem u/jew tal-ambjent. Ir-
registranti jiddokumentaw, fejn mehtieg, il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji
u l-kundizzjonijiet operattivi f Xenarju ta’ Espozizzjoni (ES) bhala parti
mir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR) taghhom.

Ifisser oggett li, matul il-produzzjoni, jinghata forma, wi¢¢ jew disinn
specifiku 1i jiddeterminaw il-funzjoni tieghu aktar milli 1-kompozizzjoni
kimika tieghu.

Il-pagamenti tat-trasferimenti jew it-‘trasferimenti’ jirreferu ghat-
trasferiment tal-valur bejn is-sezzjonijiet tas-so¢jetd. Dawn ma
jirrapprezentawx spiza totali ghas-socjeta, semplicement distribuzzjoni
mill-gdid ta’ valur. It-taxxi u s-sussidji huma ezempji ta’ pagamenti ta’
trasferiment.

Kwalunkwe organizzazzjoni, individwu, awtorita jew kumpanija
minbarra l-applikant jew 1-Agenzija/il-Kummissjoni b’interess potenzjali
li tissottometti informazzjoni dwar alternattivi jew informazzjoni ohra,
perezempju dwar il-benefi¢éji so¢joekonomici li jirrizultaw mill-uzu
tas-sustanza tal-Anness XIV u l-implikazzjonijiet so¢joekonomici ta’
¢ahda tal-awtorizzazzjoni.

[lI-perjodu li matulu I-impatt jew jigi instigat (imsejjah “Perjodu ta’
instigazzjoni tal-impatt”) jew jigi realizzat (imsejjah “Perjodu ta’
realizzazzjoni tal-impatt”). Il-perjodu tal-instigazzjoni tal-impatt ghandu
jkun rapprezentattiv ghall-bidliet li se jsehhu meta jigi introdott/i x-
xenarju/i ta’ nuqqas ta’ uzu. Il-perjodu ta’ realizzazzjoni tal-impatt huwa
relatat mal-perjodu taz-zmien li matulu jkunu se jimmaterjalizzaw dawn
l-impatti. Id-differenza bejn it-tnejn hija kkawzata minn spazju ta’
Zzmien meta jigi realizzat I-impatt.

Il-kriterji ghas-sustanzi vPvB huma definiti fl-Anness XIII tar-
Regolament REACH.

[l-kriterji ghas-sustanzi PBT huma definiti fl-Anness XIII tar-
Regolament REACH.

Impenn li jittiehdu l-azzjonijiet mehtiega biex tigi sostitwita s-sustanza
tal-Anness XIV b’sustanza jew teknologija alternattiva fi hdan l-iskeda
taz-zmien specifikata. Gwida dwar l-izvilupp ta’ pjan ta’ sostituzzjoni

tista’ tinsab fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni.
Kemm wiehed huwa lest 1i jhallas ghal xi haga 1i mhijiex

ikkumer¢jalizzata, kif derivat mit-twegibiet tan-nies ghall-mistogsijiet
dwar il-preferenzi ghal kombinazzjonijiet differenti ta’ sitwazzjonijiet u
minn gruppi ta’ diskussjoni kkontrollati. (Ara I-
Appendic¢i C.2 ghal izjed informazzjoni.)

Il-preferenza purament tal-hin hija I-preferenza ghall-konsum fil-
prezent, milli aktar tard.

L-inferenza ta’ kemm wiehed ikun lest 1i jhallas ghal xi haga 1i mhijiex
kummer¢jalizzata billi tigi ezaminata l-imgiba tal-konsumatur f’suq
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Prezz nominali

Prezz reali

Prin¢ipju ta’ min
inigges ihallas
Proc¢edura regolatorja

Prodott Domestiku
Gross (PDG)

Punt tal-bidla jew
valur tal-bidla

Rapport dwar is-
Sigurta Kimika (CSR)

Rata ta’ skont

Reazzjoni
Rilokazzjoni tal-

produzzjoni

Rotta so¢joekonomika
(awtorizzazzjoni)

Rotta ta’ kontroll
adegwat

simili jew relatat.

Il-prezz tas-suq ta’ oggett jew servizz f’punt taz-zmien jissejjah il-prezz
nominali. B’kuntrast, il-prezz “reali” huwa l-prezz tal-oggett wara I-
fattorizzar tal-effetti tal-inflazzjoni (tlugh fil-livell generali tal-
prezzijiet) maz-zmien.

Il-prezz ta’ oggett jew servizz wara t-tnehhija tal-inflazzjoni, jigifieri I-
prezz nominali (jigifieri fi flus) mizjud jew imnaqqas b’indici generali
tal-prezzijiet, ez. deflatur RPI jew PDG, relattiv ghal sena bazi jew data
bazi specifikata.

Il-prin¢ipju li min inigges ihallas biex inaqqas it-tniggis u/jew
jikkumpensa lil dawk affettwati mit-tniggis.

Procedura ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni ta’ implimentazzjoni li
tinvolvi vot minn Kumitat kompost mir-rapprezentanti tal-Istati
Membri. I1-Kunsill u 1-Parlament Ewropew ghandhom rwol x’jilaghbu
skont 1-Artikolu 5 tad-Dec¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE kif emendata
bid-Dec¢izjoni  tal-Kunsill ~ 2006/512/KE. Il-proposti ~ ghall-
awtorizzazzjoni skont REACH ghandhom jigu adottati skont din il-
procedura regolatorja.

Kejl tal-prodott totali ta’ ekonomija f’sena. Dan huwa ugwali ghall-
valur tas-suq tal-prodott nett fi hdan il-konfini ta’ pajjiz. Dan huwa
ugwali ghad-Dhul Domestiku Gross totali.

Il-valur ta’ spiza jew benefi¢¢ju incert fejn l-ahjar mod ta’ pro¢ediment
ikun 1il-bidla, perezempju mill-approvazzjoni ghac-cahda ta’ progett,
jew mill-inkluzjoni jew l-eskluzjoni ta’ certu nfiq zejjed ghall-
preservazzjoni ta’ xi benefi¢¢ju ambjentali.

Ir-rapport dwar is-Sigurta kimika jiddokumenta l-valutazzjoni dwar is-
sigurtd kimika ghal sustanza wahidha, f’tahlita jew foggett jew grupp
ta’ sustanzi. Gwida dwar l-izvilupp ta’ CSR tista’ tinsab fil-Gwida ghat-
thejjija tar-Rapport dwar is-Sigurta Kimika.

Fi kliem iehor, ir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) huwa dokument
li fih id-dettalji tal-process u r-rizultati ta’ valutazzjoni dwar is-sigurta
kimika (CSA). L-Anness I tar-Regolament REACH fih dispozizzjonijiet
generali ghat-twettiq ta” CSAs u t-thejjija ta’ CSRs.

Uzata ghall-konverzjoni ta’ fluss ta’ dhul (jew infiq) futur ghall-valur
kurrenti tieghu. Dan juri rata ta’ percentwal annwali li biha huwa
supponut li jonqos maz-zmien il-valur kurrenti tal-Ewro fil-futur, jew
unita ohra tal-kont.

L-imgiba tal-attur u tas-suq fi ktajjen ta’ provvista rilevanti ghal kull
xenarju RMO.

Ir-rilokazzjoni tal-produzzjoni tintuza b’mod generiku biex tiddeskrivi
sitwazzjoni fejn tinghalaq unita tal-produzzjoni flI-UE u tinfetah unita
gdida barra mill-UE, jew fejn fornitur mhux tal-UE jzid il-produzzjoni
tieghu biex jikkumpensa ghat-tnaqqis/tnehhija tal-produzzjoni fl-UE.
Awtorizzazzjoni tista’ tinghata jekk ikun jista’ jintwera li r-riskju ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza tal-Anness
X1V jigi meghlub mill-benefic¢ji so¢joekonomici u jekk ma jkunx hemm
sustanzi jew teknologiji alternattivi xierqa {Art. 60(4)}. Ara wkoll
Gwida ghat-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.
L-awtorizzazzjoni se tinghata jekk jintwera 1i r-riskju ghas-sahha tal-
bniedem u l-ambjent mill-uzu ta’ sustanza li jirrizulta mill-proprjetajiet
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Skontar
Spejjez
Spejjez Annwali

(Totali)

Spejjez annwalizzati

Spejjez diretti

Spejjez inkrimentali

Spejjez interni

Spejjez marginali

Spejjez privati

Spejjez socjali

Spejjez tad-danni

intrinsi¢i taghha specifikati fl-Anness XIV ikun ikkontrollat b’mod
adegwat skont it-tagsima 6.4 tal-Anness I {Art. 60(2)} u
b’konsiderazzjoni tal-Artikolu 60(3). Ara wkoll il-Gwida dwar it-thejjija
ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.
Metodu uzat ghall-konverzjoni tal-ispejjez jew benefic¢ji futuri ghall-
valur kurrenti bl-uzu ta’ rata ta’ skont.
L-implikazzjonijiet negattivi, diretti u indiretti, li jirrizultaw minn certi
azzjonijiet. Dawn jinkludu kemm taghrif finanzjarju kif ukoll mhux
finanzjarju.
It-total tal-ispejjez mhux rikorrenti annwalizzati u l-ispejjez operattivi
annwali. Bl-uzu tal-ezempju ta’ hawn fuq ta’ mizura li tiswa €100k biex
titwaqqaf bi spiza operattiva fis-sena ta’ €10k tul il-hajja taghha, 1-
ispejjez annwali totali huma ta’ madwar €22k, ugwali ghas-somma tal-
ispejjez kapitali annwalizzati (€12k) flimkien mal-ispejjez operattivi
(€10k).
[l-prezentazzjoni tal-ispejjez annwalizzati (jew l-ispejjez annwali
ekwivalenti) huwa process fejn l-ispejjez mhux rikorrenti (ez. kapital,
zmien ta’ waqfien ta’ impjant) ta’ mizura huma ugwalizzati tul il-hajja
taghha bl-uzu tar-rata ta’ skont rilevanti. Din hija pprezentata bhala
spiza annwali (b’pagamenti annwali indaqs) bis-suppozizzjoni li ssegwi
il-profil ta’ renta. Perezempju jekk mizura tiswa €100k biex tigi
installata u jigi supponut li t-tul tal-hajja taghha huwa ta’ ghaxar snin u
r-rata ta’ skont hija 4%, f’dak il-kaz l-ispejjez annwalizzati jkunu ta’
madwar €12k fis-sena. L-ispejjez annwalizzati jistghu jigu kkalkulati
bhala I-fattur tal-annwalizzazzjoni mmultiplikat bl-ispejjez mhux
rikorrenti. [1-fattur tal-annwalizzazzjoni huwa ugwali ghal:
Investiment annwalizzat = spiza tal-investiment * rata ta’ skont

1- ((1+rata ta’ skont)™

tal-hajja tal-investiment)

Fl-ezempju ta’ hawn fuq dan huwa: €100k * 0.04/(1-((1+0.04)'%) =
€12.3k fis-sena.

Ir-rizorsi addizzjonali 1i settur jew interess ekonomiku jrid jimpjega biex
jikkonforma ma’ politika. Perezempju, l-ispiza tat-twahhil ta’ taghmir
ghat-tnaqqis tat-tniggis, jew il-prezz addizzjonali ta’ taghmir protettiv.
Ara “Spiza tal-konformita”.

L-ispejjez li jistghu jigu attribwiti lil xenarju ta’ “nuqqgas ta’ uzu”,
b’konsiderazzjoni ta’ xi jkun gara fl-assenza tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’
uzu” (jigifieri x-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”).

L-ispejjez interni huma Il-ispejjez ta’ xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” tal-
persuna li twettaq l-azzjoni fix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”.
Perezempju, l-ispejjez interni tas-sewqan ta’ karozza huma l-ispejjez tal-
hin u l-ispejjez finanzjarji ta’ din l-azzjoni (ara wkoll “spejjez esterni”)
L-ispejjez addizzjonali biex titwettaq bidla zghira fxi varjabbli.
Perezempju, l-ispejjez biex isir tnaqqis addizzjonali fl-emissjonijiet ta’
kull unita.

L-ispejjez ta’ grupp jew settur ghall-implimentazzjoni ta’ politika.
Dawn iridu jigu distinti mill-ispejjez soc¢jali.

Jindika l-ispiza tal-ghazla ghas-soc¢jeta u jinkludi wkoll I-ispejjez esterni
jew l-esternalitajiet.

L-ispejjez tad-danni huma l-ispejjez ghar-riperkussjonijiet (I-effetti) ta’,
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Spejjez tal-konformita

Spiza kapitali

Spiza operattiva

Spiza rikorrenti
Spiza ta’ darba

Spiza ta’ investiment
Spiza tal-ghazla

Stima tal-periklu

Stima tar-riskji

Sustanza minghajr
livell limitu

Sustanzi ta’ thassib
kbir hafna (SVHC)

Termini reali

perezempju, l-impatti ambjentali (bhall-effetti li jirrizultaw mill-
emissjoni ta’ u l-espozizzjoni ghall-inkwinanti). Dawn jistghu jinkludu,
perezempju, id-degradazzjoni tal-art jew ta’ strutturi li jaghmel il-
bniedem u l-effetti fuq is-sahha. Fil-kontabilita ambjentali, dawn huma
parti mill-ispejjez tal-agenti ekonomici.

Id-differenza fl-ispiza ghall-applikant u ghall-utenti upstream u
downstream (jigifieri l-katina ta’ provvista) li jikkonformaw ma’
xenarju ta’ “nugqas ta’ uzu” paragunata max-xenarju ta’ 'applikata
ghall-uzu'. L-ispejjez tal-konformita jinkludu Il-ispejjez kapitali u
operattivi i jakkumulaw lis-setturi affettwati mix-xenarju ta’ “nuqqas
ta’ uzu”.

Spiza ta’ investiment jew ta’ darba li ghandha tul ta’ hajja ta’ hafna
snin.

Spiza rikorrenti jew varjabbli li tidher kull sena u normalment
tiddependi fuq kemm tipproduc¢i magna partikolari. Ezempji huma I-
ispejjez tal-materja prima, l-ispejjez tax-xoghol, l-ispejjez tal-energija
jew l-ispejjez tal-manutenzjoni.

Ara ““spiza operattiva”

Spiza 1i ghandha tul ta’ hajja ta’ hafna snin, ez. spejjez ta’ investiment
jew kapitali. Imsejha wkoll spiza fissa (ghall-kuntrarju ta’ spejjez
varjabbli jew operattivi jew rikorrenti)

Spiza kapitali jew ta’ darba li ghandha tul ta’ hajja ta’ hafna snin.
Il-benefic¢;ji 1i jistghu jkunu derivati mill-uzu ta’ ammont partikolari ta’
rizorsi fix-xenarju alternattiv ta’ “nuqqas ta’ uzu”, li huwa l-valur tal-
benefic¢ji netti mitlufa mahluga mill-ahjar alternattiva li jmiss.

L-istima tal-periklu tikkonsisti mill-uzu tal-informazzjoni dwar il-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanza biex issir stima tal-periklu fl-ogsma
li gejjin:

1) Stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem

2) Stima tal-periklu tal-proprjetajiet fizikokimici ghas-sahha tal-
bniedem

3) Stima tal-periklu ambjentali

4) Stima tal-PBT u vPvB

Proc¢edura sabiex jigi stabbilit ir-riskju li sustanza tohloq ghas-sahha u I-
ambjent.

Sustanza li ghaliha mhux possibbli jigi determinat limitu ghall-effetti
(DNEL jew PNEC) skont 1-Anness I tar-Regolament REACH.

1. CMRs tal-kategorija 1 jew 2

2. PBTs u vPvBs li jissodisfaw il-kriterji tal-Anness XIII u

3. sustanzi — bhal dawk 1i ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali jew dawk li ghandhom proprjetajiet ta’ persistenza,
bijoakkumulazzjoni u tossicita jew proprjetajiet ta’ persistenza gholja u
bijoakkumulazzjoni gholja (izda li ma jissodisfawx il-kriterji tal-Anness
XIII), 1i ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti potenzjali serji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jwasslu ghal livell
ekwivalenti ta’ thassib ta’ dawk ta’ sustanzi ohra elenkati fil-punti 1 u 2.
Tali ‘sustanzi ta’ thassib ekwivalenti’ jigu identifikati kaz b’kaz skont
il-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 59 tar-Regolament REACH.

Il-valur tal-infiq f’livell generali specifikat tal-prezz (jigifieri l-prezz fi
flus kontanti jew in-nefqa diviza b’indic¢i generali tal-prezzijiet).
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Tul ta’ hajja
ekonomika
Utent downstream

Valur mistenni

Valur prezenti
Valur prezenti nett
(VPN)

Valur residwu tal-
kapital

Valur tal-ezistenza

Valur tas-suq

Valutazzjoni dwar is-
sigurta kimika (CSA)

Vijabilita ekonomika

Vijabilita teknika

[1-tul taz-zmien li jdum tajjeb taghmir kapitali, b’livell definit ta’ nefqa
ghall-manutenzjoni.

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita,
minbarra l-manifattur jew l-importatur, li tuza sustanza, jew wahedha
jew f’tahlita, matul l-attivitajiet industrijali jew professjonali taghha.
Distributur jew konsumatur mhumiex utent downstream. Re-importatur
ezentat skont I-Artikolu 2(7)(c) ghandu jitgies bhala utent downstream.
IlI-medja pezata tal-valuri kollha possibbli ta’ varjabbli, fejn il-pizijiet
huma l-probabilitajiet (tapplika ghal kull tip ta’ varjabbli).

[l-valur futur ta’ impatt espress f’termini prezenti permezz tal-iskontar.
[l-valur prezenti huwa I-valur skontat ta’ fluss ta’ spejjez u/jew
benefic¢ji futuri. [1-Valur Prezenti Nett (VPN) huwa l-valur tal-lum ta’
progett, investiment jew politika. Dan huwa kkalkulat bhala s-somma
tal-flussi skontati tal-ispejjez u I-benefi¢¢ji relatati mal-attivita
koncernata.

Huwa relatat mal-ispejjez ta’ investiment (ez. bini jew taghmir) li
kumpanija kellha biex tipprodu¢i oggett jew servizz qabel I-
introduzzjoni jew l-gharfien tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” li l-impatt
tieghu ged jigi analizzat.

[l-valur ekonomiku 1i jpoggu n-nies fuq l-ezistenza kontinwa ta’ assi
ghall-benefic¢ju tal-generazzjonijiet prezenti jew futuri. Fil-kaz tal-
ahhar, kultant jissejjah valur ta’ legat.

[I-Valur tas-Suq huwa l-prezz 1li bih jigu nnegozjati l-assi f’suq
kompetittiv. Il-valur tas-suq huwa differenti mill-prezz tas-suq jekk is-
suq ikun imfixkel/ineffi¢jenti.

I1-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika hija l-process li ghandu I-ghan li
jiddetermina r-riskji mahluga minn sustanza u, bhala parti mill-
valutazzjoni tal-espozizzjoni, jizviluppa xenarji ta’ espozizzjoni fosthom
mizuri ta’ gestjoni tar-riskji ghall-kontroll tar-riskji. L-Anness I fih
dispozizzjonijiet generali ghat-twettiq ta” CSA. [I-CSA tikkonsisti mill-
passi li gejjin:

- Stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem

- Stima tal-periklu tal-proprjetajiet fizikokimici ghas-sahha tal-bniedem
- Stima tal-periklu ambjentali

- Stima tal-PBT u vPvB

Jekk, bhala rizultat ta’ din l-istima tal-periklu, ir-registrant jikkonkludi li
s-sustanza tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza
skont id-Direttiva 67/548/KEE (ghas-sustanzi) jew ghandha
proprjetajiet PBT/vPvB, jitwettqu passi ohra fil-valutazzjoni tas-sigurta
kimika:

- Stima tal-espozizzjoni

- Karatterizzazzjoni tar-riskju..

Analizi tal-implikazzjonijiet ekonomici tal-adozzjoni ta’ alternattiva. 1l1-
vijabilita ekonomika normalment hi definita bhala sitwazzjoni fejn il-
benefi¢cji ekonomici jagbzu l-ispejjez ekonomici. Ghal izjed dettalji
dwar kif dan il-kuncett huwa applikat fl-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni, ara t-Taqsima 3.7 fil-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

Relatata ma’ sustanza jew teknologija alternattiva 11 hija kapaci
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Xenarju ta’
applikazzjoni ghall-
uzu

Xenarju ta’ nuqqas ta’
uzu

Xenarju tal-linja bazi

tissodisfa jew tissostitwixxi l-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV,
minghajr ma tikkomprometti 1-funzjonalita moghtija mis-sustanza u -
uzu taghha fil-prodott finali. Ara wkoll il-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

It-terminu li komunement jiddeskrivi x-“xenarju tal-linja bazi” jew is-
sitwazzjoni ta’ “Zamma tal-istatus quo” 1i tirrizulta jekk tinghata I-
awtorizzazzjoni.

Terminu 1i jiddeskrivi x-xenarju li fih ma tinghatax awtorizzazzjoni
ghall-uzu ta’ sustanza.

It-terminu 1i jiddeskrivi s-sitwazzjoni ta’ “Zamma tal-istatus quo” li
tirrizulta jekk ma tittiched l-ebda azzjoni. Fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni dan jissejjah xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”.

11
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ABBREVJAZZJONUJIET
AoA Analizi tal-Alternattivi
CBA Analizi tal-Ispiza-Benefi¢¢ju
CEA Analizi tal-Ispiza-Effettivita
CMR Kar¢inogenika, Mutagenika jew Tossika ghar-Riproduzzjoni
CPI Indici tal-Prezzijiet ghall-Konsumatur
CSA Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika
CSR Rapport dwar is-Sigurta Kimika
DGT Dokument ta’ Gwida Teknika
DNEL Livell Derivat ta' Bla Effett
ECHA Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
HICP Indi¢i Armonizzat tal-Prezzijiet ghall-Konsumatur
ILO Organizzazzjoni Internazzjonali tax-Xoghol
KE [1-Kummissjoni Ewropea
M/1 Manifattur/Importatur
MCA Analizi ta’ Hafna Kriterji
PBT Persistenti, Bijoakkumulattiva u Tossic¢ika
PDG Prodott Domestiku Gross
PEC Koncentrazzjoni Ambjentali Prevista
PED Elastic¢ita tal-Prezz ghad-Domanda
PNEC Koncentrazzjoni ta' Bla Effett Previst
R&Z Ricerka u Zvilupp
RA Stima tar-Riskji
RCR Proporzjon ta' Karatterizzazzjoni tar-Riskji
REACH Ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi
Kimi¢i
RPI Indic¢i tal-Prezzijiet bl-Imnut
SEA Analizi Soc¢joekonomika
SEAC Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika
SM Stat Membru
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SME Imprizi Zghar u Medji

SVHC Sustanza ta' Thassib Serju Hafna

TtWA Zona ta’ Vjaggar ghax-Xoghol

UD Utent Downstream

UE L-Unjoni Ewropea

VOI Valur tal-Informazzjoni

vPvB Persistenti hafna u Bijoakkumulattiva hafna
VSL Valur ta’ Hajja Statistika

WTP Kemm wiehed huwa lest li jhallas
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1 INTRODUZZJONI GHAD-DOKUMENT TA’ GWIDA

Dan id-dokument jipprovdi gwida teknika dwar kif issir analizi so¢joekonomika (minn hawn ‘il
quddiem imsejha SEA) bhala parti minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-utent ta’ din il-
gwida ghandu jkun familjari mal-process ta’ awtorizzazzjoni kif ukoll mal-gwida pprovduta dwar
it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (Ara 1-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni).

Fil-kuntest ta' REACH, is-SEA hija appro¢¢ uzat biex jiddeskrivi u janalizza l-impatti kollha
rilevanti (jigifieri kemm l-impatti pozittivi kif ukoll dawk negattivi) tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
paragunati mac-cahda tal-awtorizzazzjoni. Fis-SEA wiehed jehtieg janalizza u jiddokumenta
jekk il-beneficé¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwat tas-sustanza jeghlbux ir-riskji tal-uzu
kontinwat ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Is-SEA inkluza f’applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni u l-kontributi minn partijiet terzi jintuzaw fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet
(mill-Kumitat ghas-SEA tal-Agenzija u tal-Kummissjoni Ewropea) biex jigu valutati 1-beneficcji u
l-ispejjez tal-ghoti/tac-cahda tal-awtorizzazzjoni.

L-Anness XVI tar-Regolament REACH jiddeskrivi l-informazzjoni li tista’ tigi indirizzata minn
dawk li jmexxu analizi so¢joekonomika (SEA) u jissottomettu SEA ma’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni, kif specifikat fl-Artikolu 62(5)(a). L-Anness XVI jistabbilixxi x’tista tinkludi SEA
bhala parti minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni:

— L-impatt tal-ghoti jew tac-cahda tal-awtorizzazzjoni fuq l-applikant(i).

— L-impatt fuq l-atturi l-ohra kollha fil-katina ta’ provvista, l-utenti downstream u n-negozji
assocjati ftermini ta’ konsegwenzi kummercjali bhall-impatt fuq l-investiment, ir-ricerka u
l-izvilupp, [-innovazzjoni, l-ispejjez ta’ darba u operattivi (ez. konformita, arrangamenti
tranzitorji, bidliet fil-processi ezistenti, sistemi ta’ rapportar u monitoragg, installazzjoni ta’
teknologija gdida, ecc) b’konsiderazzjoni tat-tendenzi generali fis-suq u t-teknologija.

— L-impatti tal-ghoti jew tac-cahda tal-awtorizzazzjoni ... fuq il-konsumaturi. PereZempju, il-
prezzijiet tal-prodotti, il-bidliet fil-kompozizzjoni jew fil-kwalita jew fil-prestazzjoni tal-
prodotti, id-disponibilita tal-prodotti, l-ghazla ghall-konsumatur, kif ukoll l-effetti fuq is-
sahha tal-bniedem u l-ambjent safejn dawn jaffettwaw il-konsumaturi.

—  L-implikazzjonijiet soc¢jali tal-ghoti jew tac-cahda tal-awtorizzazzjoni. Perezempju s-sigurta
tax-xoghol u l-impjiegi.

— Ild-disponibilita, [-adegwatezza u [-vijabilita teknika ta’ sustanzi u/jew teknologiji
alternattivi, u l-konsegwenzi ekonomici taghhom, u l-informazzjoni dwar ir-rati ta’, u I-
potenzjal ghal, bidla teknologika fis-settur(i) koncernati. Fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni, l-impatti socjali u/jew ekonomici tal-uzu ta’ kwalunkwe alternattiva
disponibbli.

— L-implikazzjonijiet usa’ fuq il-kummerc, il-kompetizzjoni u l-izvilupp ekonomiku (b’mod
partikolari ghall-SMEs u relatati ma’ pajjizi terzi) tal-ghoti jew tac-cahda tal-
awtorizzazzjoni. Dawn jistghu jinkludu [-konsiderazzjoni ta’ aspetti lokali, regjonali,
nazzjonali jew internazzjonali.

— Fil-kaz ta’ ... ¢ahda tal-awtorizzazjoni, il-benefic¢cji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent kif ukoll il-beneficcji socjali u ekonomici. Perezempju, is-sahha tal-haddiema, il-
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prestazzjoni ambjentali u  d-distribuzzjoni ta’ dawn il-benefi¢cji, pereZempiju,
geografikament, skont il-gruppi tal-popolazzjoni.

SEA tista’ tindirizza wkoll kwalunke kwistjoni ohra li tkun megjusa bhala rilevanti mill-
applikant(i).

L-Anness X VI jghid ukoll li:

“Madankollu, il-livell ta' dettall u I-firxa ta' applikazzjoni tal-SEA, jew kontributi
ghalihom ghandhom ikunu r-responsabbilta ta' l-applikant ghal awtorizzazzjoni, jew,
fil-kaz ta' restrizzjoni proposta, il-parti interessata. L-informazzjoni provduta tista'
tindirizza l-impatti soc¢jo-ekonomici fuq kwalunkwe livell.”

[l-procedura ghall-awtorizzazzjoni tapplika ghas-sustanzi ta’ thassib serju hafna {Artikolu 55}. II-
process kollu tal-awtorizzazzjoni jinvolvi hafna passi li jinkludu:

l-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ thassib serju hafna;

l-elenkar taghhom fuq lista ta’ kandidati u l-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi li jridu jigu
inkluzi fl-Anness XIV;

l-elenkar ta’ dawn is-sustanzi fl-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghal
awtorizzazzjoni);

l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni;
l-ghoti jew i¢-Cahda tal-awtorizzazzjonijiet; u

r-revizjoni tal-awtorizzazzjonijiet moghtija.

Deskrizzjoni dettaljata tal-process sa meta sustanza tigi inkluza fl-Anness XIV tinsab fil-Gwida
dwar l-inkluzjoni fl-Anness XIV u l-izvilupp ta’ applikazzjoni u rapport ta’ revizjoni huma deskritti
fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (Kapitolu 1). Kif diga nnutat,
huwa supponut li l-utenti ta’ din il-gwida dwar SEA huma familjari mal-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, li tissuplimentaha.

1.1

Iz-zmien ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni

[z-zmien ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni fil-process tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
huwa stabbilit fid-dettall fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (jekk
joghgbok irreferi ghat-Tagsima 1.5.3 u I-Figura 6 ta’ dik il-gwida).
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Hemm zewg rotot ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni; minn hawn ’il quddiem imsejha r-‘rotta
so¢joekonomika’ u r-‘rotta ta’ kontroll adegwat’ (ara 1-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni). It-tagsimiet sussegwenti jiddeskrivu dawn iz-zewg rotot u fejn tista’ tkun
mehtiega jew tintuza SEA f’kull wahda minn dawn ir-rotot.

1.1.1  Rotta so¢joekonomika

Jekk l-applikant ma jistax juri kontroll adegwat2 tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza tal-
Anness XIV fil-CSR tieghu, allura jista’ jinghata Awtorizzazzjoni biss jekk juri li:

e Ma hemmx alternattivi xierqa ghas-sustanza tal-Anness XIV; u

e Il-benefic¢ji soc¢joekonomici tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV (ghall-uzi 1i applika
ghalihom) jeghlbu r-riskji ghall-ambjent u s-sahha tal-bniedem.

Ir-“rotta so¢joekonomika” ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni se tehtieg SEA 1i turi li I-beneficéji tal-
uzu kontinwat tas-sustanza tal-Anness XIV jeghlbu r-riskji (I-Artikoli 60(3) u 60(4) tar-Regolament
REACH). Fi kliem iehor kriterju ewlieni ghad-dec¢izjoni fid-determinazzjoni ta’ jekk tinghatax
awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV taht ir-rotta so¢joekonomika huwa relatat
ma’ jekk il-benefi¢¢ji so¢joekonomici tal-uzu tas-sustanza jeghlbux ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem
u ghall-ambjent. Is-SEA huwa process li l-applikant jew parti terza jsegwu biex jivvalutaw jekk dan
huwiex il-kaz u b’hekk iressqu l-kaz taghhom 1i l-awtorizzazzjoni ghandha jew m’ghandhiex
tinghata.

Ir-rotta so¢joekonomika se tapplika dejjem ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghas-
sustanzi tal-Anness XIV 1i huma PBT, vPvB, CMRs minghajr limitu u sustanzi minghajr limitu ta’
thassib ekwivalenti. Dan ghaliex REACH jiddefinixxi li tali sustanzi ma jistghux jigu ‘kkontrollati
b’mod adegwat’ skont it-Tagsima 6.4 tal-Anness I ghar-Regolament REACH. Barra minn hekk, dan
japplika wkoll ghal CMRs u sustanzi ta’ thassib ekwivalenti li ghandhom limitu ghall-effetti, izda
fejn mhuwiex possibbli li titnaqqas 1-espozizzjoni taht dawn il-livelli ta’ limitu.

Bir-rotta so¢joekonomika, l-applikanti ghandhom jispjegaw, bhala parti mill-analizi tal-alternattivi,
l-azzjonijiet 1i jkunu mehtiega, kif ukoll il-linji taz-zmien, biex issir bidla ghal sustanza/teknika
alternattiva. Dan japplika b’mod partikolari fil-kazijiet fejn ikun hemm alternattiva disponibbli fis-
suq izda din tkun ghadha mhijiex lesta ghal sostituzzjoni immedjata (jigifieri sad-"data tat-
terminazzjoni") mill-applikant, jew fejn operatur ichor fl-istess suq diga qaleb jew se jaqleb fil-futur
qrib ghal alternattivi. Li wiehed ikollu analizi robusta tal-alternattivi huwa fundamentali biex I-
applikazzjoni taht ir-rotta soc¢joekonomika tigi kkunsidrata b’mod favorevoli u l-assenza ta’
gustifikazzjoni dwar l-ezistenza u l-adegwatezza tal-alternattivi tista’ twassal ghal decizjoni
negattiva, b’mod partikolari jekk il-partijiet terzi (li jistghu jipprovdu informazzjoni skont I-Art.
64(2)) jew applikanti ohra jkunu diga ghamlu 1-bidla. L-assenza ta’ attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp
tista’ twassal ghall-iffissar ta’ perjodi ta’ revizjoni igsar.

1.1.2  Rotta ta’ kontroll adegwat

Jekk l-applikant jista’ juri kontroll adegwat” tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza tal-Anness
XIV fil-CSR tieghu (ghall-uzi li applika ghalihom), jista’ jinghata awtorizzazzjoni jekk:

2 Skont it-Tagsima 6.4 tal-Anness I ghal REACH. Dan huwa stabbilit fl- { Artikolu 60(2)} ta’ REACH.
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e Ma jkunx hemm alternattivi ghas-sustanza tal-Anness XIV; jew

e Ikun hemm alternattivi xierqa ghas-sustanza tal-Anness IV, li ghalihom qed jipprovdi pjan
ta’ sostituzzjoni.

Din tissejjah “rotta ta’ kontroll adegwat” ghall-awtorizzazzjoni.

Sabiex jinghata awtorizzazzjoni, l-applikant irid ikun wera fil-CSR 1i tifforma parti mill-
applikazzjoni li s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tigi kontrollata b’mod adegwat® (ara 1-Kapitolu 2
tal-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni).

Ir-rotta ta’ kontroll adegwat se tapplika ghal applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi tal-
Anness XIV li huma CMRs li ghalihom jista’ jigi applikat limitu (jigifieri DNEL) u sustanzi ta’
livell ekwivalenti ta’ thassib 1i ghalihom jista’ jigi stabbilit limitu (jigifieri DNEL jew PNEC) u fejn
jintwera li x-Xenarji ta’ Espozizzjoni implimentati u rakkomandati jikkontrollaw ir-riskji taht dawn
il-livelli. Jekk 1-analizi turi li hemm alternattivi xierqa disponibbli, 1-applikant ghandu jipprepara u
jissottometti pjan ta’ sostituzzjoni. Il-pjan ta’ sostituzzjoni jaghti dettalji dwar kif u f’liema skeda
ta’ zmien l-applikant se jmexxi t-trasferiment ghas-sostitut. (Ara wkoll il-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-approvazzjoni).

SEA mhijiex obbligatorja ghall-applikazzjonijiet li jsegwu r-rotta ta’ kontroll adegwat.
Madankollu, l-applikant huwa rakkomandat hafna li jissottometti SEA biex jappoggja I-
applikazzjoni tieghu fejn ihoss li l-informazzjoni so¢joekonomika hija rilevanti; perezempju fl-
istabbiliment tal-perjodu ta’ revizjoni limitat biz-zmien jew ghad-definizzjoni ta’ kwalunkwe
kundizzjoni fid-de¢izjoni dwar l-awtorizzazzjoni.

1.2 Lil min hi indirizzata l1-gwida?

Din il-gwida hija mahsuba ghal kull min ghandu Il-intenzjoni li jwettaq analizi so¢joekonomika
sabiex jizviluppa l-informazzjoni biex jappoggja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jew jipprovdi
kontribut dwar il-konsegwenzi so¢joekonomici tal-ghoti jew ta¢-cahda ta’ awtorizzazzjoni. Fil-
process tal-awtorizzazzjoni hemm zewg tipi ta’ atturi li jistghu jwettqu SEA u jissottomettu r-
rizultat tas-SEA lill-Agenzija, u dawn huma:

e l-applikant jigifieri l-manifattur/importatur (M/I) jew l-utent downstream (UD), li
individwalment jew b’mod kongunt jissottomettu applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
uzu/i ta’ sustanza tal-Anness XIV; u

e partijiet terzi (jew attur li mhuwiex l-applikant u mhuwiex 1-Agenzija) li ghandhom I-
opportunita li jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi, kif ukoll l-opportunita li
jiddeskrivu I-benefic¢ji u l-ispejjez soc¢joekonomici li jirrizultaw mill-uzu kontinwat jew
mic-¢ahda tal-awtorizzazzjoni ta’ sustanza tal-Anness XIV. Dan isir bhala reazzjoni ghall-
pubblikazzjoni fuq il-websajt tal-Agenzija ta’ informazzjoni vasta dwar l-uzi li ghalihom
ikunu gew sottomessi l-applikazzjonijiet.

I[l-gwida ghandha l-ghan 1i tiddeskrivi l-prattika tajba u ghalhekk hija mistennija li tkun dokument
ta’ referenza utli ghall-Kumitat tas-SEA tal-Agenzija li huwa responsabbli ghar-revizjoni u t-tfassil
tal-opinjonijiet dwar (fost affarijiet ohra) I-fatturi so¢joekonomici, kif ukoll id-disponibilita u 1-
adegwatezza tal-alternattivi, f’applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u kwalunkwe kontribut minn
partijiet terzi. Il-gwida tista’ tassisti wkoll lill-Kummissjoni li se tiechu d-dec¢izjoni finali dwar I-
awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV permezz tal-proc¢edura ta’ Komitologija (ara I-
glossarju).
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Il-parti 1-kbira tal-gwida tiddeskrivi x’jehtieg li jsir mill-perspettiva tal-applikant. Jekk parti terza
trid tissottometti SEA shiha, din ghandha ssegwi bejn wiehed u iehor l-istess passi bhall-applikant,
ghalkemm jista’ jkollha access ghal tipi u livelli differenti ta’ informazzjoni 1i tista’ tkun tixtieq
tissottometti. Jekk parti terza tkun trid tissottometti biss kontribut dwar certi aspetti ta’ SEA, din
ghandha ssegwi 1-gwida rilevanti ghal dawk l-aspetti.

1.3 L-ghanijiet tal-analizi so¢joekonomika (SEA)

1.3.1  Ghalfejn hija importanti SEA?

It-Titolu VII ta” REACH jistabbilixxi l-process tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni. L-applikant ghandu
jizgura li 1-Kumitati tal-Agenzija ghall-Istimi tar-Riskji u ghall-Analizi So¢joekonomika kif ukoll
il-Kummissjoni jistghu jagixxu malajr wara l-applikazzjoni taghhom. Dan jitwettaq l-aktar meta
tithejja applikazzjoni ta’ kwalita tajba, li tinkludi 1-gustifikazzjoni ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni u
tipprovdi stampa cara tal-ispejjez u lI-benefic¢ji tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni.

Is-SEA tiffac¢ilta t-tqabbil sistematiku u komprensiv tal-ispejjez/benefic¢ji rilevanti tal-uzu
kontinwat ta’ sustanza tal-Anness XIV mal-ispejjez/benefic¢ji tat-twaqqif tal-uzu tas-sustanza. Din
tista’ tintuza mill-applikant jew parti terza biex jipprovdi informazzjoni dwar jekk l-awtorizzazzjoni
ghandhiex tinghata jew le abbazi ta’ argumenti so¢joekonomic¢i (kif ukoll l-aspetti 1-ohra inkluzi fl-
applikazzjoni jew sottomissjoni ohra). (Ara wkoll il-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-
approvazzjoni.)

Is-sitwazzjonijiet li fihom l-applikant (jigifieri [-Manifattur/Importatur (M/I) u/jew 1-Utent
Downstream (UD)) jista’ jkun mehtieg jew ikun jixtieq jissottometti SEA bhala parti mill-
applikazzjoni tieghu huma indirizzati hawn taht:

Rotta so¢joekonomika

» Skop 1: Fejn ma jkunx jista’ jintwera kontroll adegwat tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza

tal-Anness XIV skont 1-Anness I, Tagsima 6.43 ghal uzu/i partikolari tas-sustanza tal-Anness
XIV u ma jkunx hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi xierqa.

F’din is-sitwazzjoni tista’ tinghata awtorizzazzjoni biss jekk ikun jista’ jintwera li I-benefi¢éji
socjoekonomici jeghlbu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent 1i jqumu mill-uzu tas-
sustanza {Artikolu 60(4)}. F’dawn il-kazijiet, is-sottomissjoni ta’ SEA hija, fil-prattika, parti
obbligatorja minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Dan ghaliex il-prezentazzjoni ta’ SEA
mal-applikazzjoni hija l-uniku mod biex l-applikant juri li 1-benefic¢ji so¢joekonomici jeghlbu
r-riskji.

Dan l-iskop se jkun l-enfasi ewlenija tal-gwida. Madankollu, il-gwida u I-metodologiji taghha
jistghu jintuzaw ukoll ghal tipi ohra ta’ Awtorizzazzjonijiet kif spjegat hawn taht.

Rotta ta’ kontroll adegwat

» Skop 2: L-applikanti jistghu, jekk jixtiequ, jappoggjaw l-applikazzjoni taghhom b’SEA taht ir-
rotta ta’ kontroll adegwat ghall-awtorizzazzjoni, fejn l-analizi tal-alternattivi taghhom turi li ma
hemmx alternattivi xierqa. Is-SEA tista’ tipprovdi informazzjoni so¢joekonomika addizzjonali,

3 Dan jista’ jkun jew ghaliex kontroll adegwat ma jintweriex ghall-CMRs b’limitu jew sustanzi ohra b’limitu, jew ma
jkunx jista’ jintwera ghal CMRs minghajr limitu, sustanzi ohra minghajr limitu u PBT/vPvBs.
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li tista’ tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija u mill-Kummissjoni fl-istabbiliment tal-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew ghad-definizzjoni tal-perjodu ta’ revizjoni.

Skop 3: L-applikanti jistghu, jekk jixtiequ, jissottomettu dokumentazzjoni ta’ SEA bhala
appogg ghal pjan ta’ sostituzzjoni.

Applikazzjoni moghtija gabel

Skop 4: Applikant ghall-awtorizzazzjoni jista’ juza jew jirreferi ghar-rizultat ta’ SEA (u/jew
partijiet ohra tal-applikazzjoni) ta’ applikazzjoni moghtija qabel (bil-permess tal-applikant
precedenti) u jaggornaha kif mehtieg {Artikolu 63(2)}.

Dan l-iskop mhuwiex spjegat f’aktar dettall f’din il-gwida, ghaliex ghandu jkun ovvju ghall-
applikant liema partijiet tal-applikazzjoni moghtija qabel ghandhom jibqghu, jigu aggornati jew
zviluppati aktar.

[I-Kummissjoni tista’ wkoll tuza l-partijiet tas-SEA tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni meta
tkun ged tiddeciedi dwar iz-Zmien tar-revizjoni, jew kwalunkwe kundizzjoni li biha tinghata 1-
awtorizzazzjoni u dwar kwalunkwe arrangament ta’ monitoragg.

Figura 1 tigbor fil-qosor dawn i¢-¢irkostanzi fi flow chart.
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Figural  Flow diagram ghall-Awtorizzazzjoni
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Fil-Figura 1, il-partijiet tal-process ta’ awtorizzazzjoni li huma rilevanti ghal din il-gwida huma
mmarkati bl-ahdar.
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1.3.2 Skop 1: SEA li tappoggja applikazzjoni taht ir-rotta so¢joekonomika

Ir-rizultat dokumentat tas-SEA huwa parti essenzjali mill-applikazzjoni sabiex l-applikant
jipprezenta l-kaz tieghu li l-benefi¢¢ji so¢joekonomici jeghlbu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent. L-analizi tal-alternattivi (Kapitolu 3 fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni) trid turi li l-applikant igis li ma hemmx alternattivi xierqa ghad-dispozizzjoni
tieghu u ghalhekk id-dokumentazzjoni tas-SEA tintuza mill-applikant biex jistabbilixxi argumenti
so¢joekonomici sabiex jiggustifika t-tkomplija tal-uzu tas-sustanza.

Ghas-sustanzi minghajr limitu# ma hemmx livell ta’ espozizzjoni teoretikament sikur (jigifieri
ma jistax jintwera kontroll adegwat tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV skont I-
Anness I, Tagsima 6.4 ta” REACH). Ghalhekk, il-wiri tal-livell ta’ kontroll (Mizuri ta’ Gestjoni tar-
Riskju u Kundizzjonijiet Operattivi) u r-riskju residwu li jirrizulta kif stabbilit fir-rapport dwar is-
sigurta kimika (CSR) jridu jigu bbilang¢jati kontra I-benefi¢¢ju so¢joekonomiku tal-uzu kontinwat.

Ghas-sustanzi b’limitu (ez. CMRs li ghalihom jista’ jigi determinat limitu) 1i ghalihom ma jistax
jintwera kontroll adegwat tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV {Anness I (6.4)};
l-argumenti u l-analizi jistghu jinkludu wkoll l-implikazzjonijiet so¢joekonomici tal-azzjonijiet
mehtiega ghall-kontrol adegwat tar-riskji (billi jsir paragun mal-mizuri ta’ kontroll stabbiliti fil-
CSR). F’dawn il-kazijiet, is-SEA ghandha turi wkoll li r-riskji residwi li jirrizultaw mill-uzu
kontinwat (meta ma jkunx ikkontrollat b’mod adegwat) ikunu misbuqga mill-benefic¢i tal-uzu
kontinwat.

Iridu jigu pprezentati argumenti robusti fid-dokumentazzjoni tas-SEA 1i jipparagunaw ir-riskji mal-
benefi¢¢ji u juru kif I-uzu kontinwat tas-sustanza se jkompli jkun ta’ benefi¢¢ju ghas-soc¢jeta. Trid
tinghata wkoll konsiderazzjoni ghall-mod kif dan jista’ jinbidel maz-zmien.

I1-Kummissjoni, abbazi tal-opinjoni tal-kumitat regolatorjud se tichu d-decizjoni finali dwar jekk
taghtix jew tichadx awtorizzazzjoni (billi tqis l-opinjonijiet tal-Kumitati tal-Agenzija). Ghalhekk
huwa importanti hafna li I-applikant jiddokumenta b’mod trasparenti mhux biss il-konkluzjonijiet
tieghu stess, izda wkoll kif wasal ghal dawk il-konkluzjonijiet, fosthom perezempju s-
suppozizzjonijiet, id-dejta migbura, il-valutazzjoni u 1-metodi applikati.

L-awtorizzazzjoni tista’ tigi riveduta fi kwalunkwe hin abbazi ta’ bidliet fi¢-¢irkustanzi jew
informazzjoni gdida dwar is-sostituti {Artikolu 61(2)} inkluzi I-impatti so¢joekonomici.

Meta s-SEA tkun mehtiega ghal awtorizzazzjoni permezz tar-rotta so¢joekonomika, I-ghan huwa
car:
Li jigi valutat jekk il-benefi¢¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwat® tas-sustanza tal-
Anness XIV jeghlbux ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Id-dokumentazzjoni tas-SEA ghandha tipprezenta l-benefi¢¢ji so¢joekonomiéi 1i jirrizultaw mill-
uzu kontinwat (ghall-uzi li ghalihom ikun applika l-applikant) u l-implikazzjonijiet so¢joekonomici
ta’ cahda tal-awtorizzazzjoni.

4 CMR minghajr limitu, sustanzi ohra minghajr limitu, PBT jew vPvB u sustanzi identifikati bhala SVHC abbazi tal-
proprjetajiet PBT / vPvB.

3> Ara wkoll il-glossarju: procedura tal-komitologija u procedura regolatorja.

6 Uzu huwa definit bhala 1-uzu fil-kundizzjonijiet stabbiliti fix-Xenarji ta’ Espozizzjoni fil-CSR tal-applikant. Is-SEA se
tkopri l-uzi specifici 1i huma inkluzi fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (ara 1-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni).
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Jekk is-SEA ma turix li 1-benefi¢¢ji so¢joekonomici jeghlbu r-riskji, il-process tal-applikazzjoni
ghandu jintemm. Ghalhekk, ix-xoghol fuq is-SEA preferibbilment ghandu jitwettaq fi stadju bikri,
generalment flimkien mal-analizi tal-alternattivi.

Jekk l-analizi tal-alternattivi tuza argumenti ta’ nuqqas ta’ vijabilita ekonomika (biex turi li
alternattiva potenzjali mhijiex adatta), applikant jista’ jkun irid jizviluppa izjed dawn ir-ragunijiet
fis-SEA.

1.3.3 Skopijiet 2-3: SEA li tappoggja applikazzjoni taht ir-rotta ta’ kontroll adegwat

Din hija sitwazzjoni li fiha jista’ jintwera kontroll adegwat tar-riskji li jirrizultaw mill-uzu tas-
sustanza tal-Anness XIV {Artikolu 60(2)}. Id-dokumentazzjoni ta’ SEA tista’ tintuza bhala appogg
ghall-applikazzjoni. SEA tista’ taghti kont tal-impenji stabbiliti fil-pjan ta’ sostituzzjoni u tinkludi
analizi u evalwazzjoni tal-implikazzjonijiet so¢joekonomici tat-trasferiment mis-sustanza tal-
Anness XIV ghall-alternattiva.

Skop 2

Taht ir-rotta ta’ kontroll adegwat, fejn mill-analizi tieghu tal-alternattivi l-applikant isib li ma
hemmx alternattivi, l-applikant jista’ jkun irid xorta wahda jappoggja l-applikazzjoni tieghu b’SEA
li tipprovdi informazzjoni so¢joekonomika addizzjonali, li tista’ tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija
u mill-Kummissjoni fl-istabbiliment tal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew fid-definizzjoni

tal-perjodu ta’ revizjoni?.

L-ghan ghal SEA li tappoggja applikazzjoni permezz tar-rotta ta’ kontroll adegwat
(fejn hemm/ma_hemmx alterattiva/i) huwa li tinghata informazzjoni so¢joekonomika
addizzjonali, li tista’ tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija u mill-Kummissjoni fl-
istabbiliment tal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew fid-definizzjoni tal-
perjodu ta’ revizjoni.

Skop 3
Il-pjan ta’ sostituzzjoni huwa impenn biex jittichdu azzjonijiet mehtiega ghas-sostituzzjoni tas-

sustanza tal-Anness XIV f’perjodu ta’ Zzmien partikolari. Dan irid jindika I-passi li se jittiehdu biex
tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV kif ukoll id-dati tal-gheluq specifici ghal tali azzjonijiet.
SEA tista’, f’dan il-kaz, tilghab rwol importanti fl-istabbiliment tal-gustifikazzjonijiet ghall-passi u
b’mod partikolari z-zmien ipprezentati fil-pjan. II-Kummissjoni se tikkunsidra l-informazzjoni fil-
pjan ta’ sostituzzjoni meta tiddeciedi dwar id-dewmien tal-perjodu ta’ revizjoni limitat biz-zmien.
Id-dettalji dwar kif jithejja pjan ta’ sostituzzjoni huma stabbiliti fil-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni (Kapitolu 4).

L-ghan ta’ SEA li tappoggja applikazzjoni permezz tar-rotta ta’ kontroll adegwat
fejn hemm alternattiva/i huwa li din tivvaluta l-benefi¢¢ji soc¢joekonomici ta’
tranzizzjoni gradwali ghall-alternattiva/i.

7 F’dan il-kaz I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ma jiddependix fuq li I-applikant juri li l-benefi¢éji so¢joekonomiéi tal-uzu
kontinwu jeghlbu r-riskji. Madankollu, jista’ jkun jixtieq jappoggja l-argument billi juri li l-uzu ta’ alternattivi potenzjali
se jwassal ghal impatti so¢joekonomi¢i inacéettabbli. Ghalhekk, 1-analizi se tkun simili ghal dik ipprezentata taht ir-
rotta so¢joekonomika. Barra minn hekk, l-argumenti stabbiliti fir-rapport tas-SEA jistghu jintuzaw biex jinghataw lill-
Agenzija u lill-Kummissjoni informazzjoni u kuntest biex jassistuhom fl-istabbiliment tal-perjodu ta’ revizjoni u/jew
kwalunkwe kundizzjonijiet.
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L-applikant se jkun mehtieg juri fil-pjan ta’ sostituzzjoni tieghu impenn li jaqleb ghall-alternattiva/i.
Ghalhekk iz-zmien ghat-trasferiment huwa kritiku. Il-funzjoni tad-dokumentazzjoni tas-SEA f’dan
il-kaz huwa li tistabbilixxi argumenti soc¢joekonomic¢i c¢ari li jappoggjaw l-iskala taz-Zmien
proposta. Din l-analizi tista’, perezempju, tkun ibbazata fuq l-izvilupp tas-suq ghall-alternattiva/i u
taghti kont tal-ostakoli (bhall-ispejjez) ghat-trasferiment.

1.4 “Gwida ta’ Malajr” — Kif ghandha titwettaq 1-Analizi So¢joekonomika (SEA)?

Din it-tagsima tipprovdi harsa generali fil-qosor lejn I-ghan ta’ u l-proc¢ess ghall-izvilupp u d-
dokumentazzjoni ta’ SEA. Filwaqt li dan id-dokument huwa mahsub biex jipprovdi gwida (u mhux
approc¢ preskritt), huwa rakkomandat hafna li I-utent jiffamiljarizza ruhu mad-dokument shih
qabel jizviluppa s-SEA tieghu.

1.4.1 Il-process generali tas-SEA

L-iskop ewlieni tar-rapport tas-SEA huwa li jappoggja l-bazi ghat-tehid tad-decizjoni dwar
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni taht REACH. L-isfida ewlenija fl-izvilupp ta’ SEA hija I-
kapacita 1i tintuza l-informazzjoni disponibbli ghall-identifikazzjoni (u fejn possibbli I-
kwantifikazzjoni) tal-impatti li jistghu jsehhu taht ¢ahda tal-awtorizzazzjoni b’mod proporzjonat u
robust.

Wahda mill-isfidi ewlenin li hemm fit-twettiq ta’ SEA hija d-definizzjoni tax-xenarju/i ta’ “nuqqas
ta’ uzu” (jigifieri "x’jigri" jekk tigi michuda l-awtorizzazzjoni), b’mod partikolari fir-rigward ta’
x’tista’ tkun ir-reazzjoni potenzjali tal-atturi rilevanti (manifatturi, utenti downstream, fornituri ta’
alternattivi ec¢¢) jekk is-sustanza ma tibqax disponibbli ghal uzu partikolari. Xenarju huma maghmul
mir-reazzjoni potenzjali ta’ kull attur fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti. Minhabba li jista’ jkun
hemm reazzjonijiet multipli ghal ¢ahda tal-awtorizzazzjoni minn xi attur, jista’ jkun necessarju li
jkun hemm aktar minn xenarju ta’ reazzjoni potenzjali wiehed ghal ¢ahda tal-awtorizzazzjoni.
Hemm imbaghad l-isfida ulterjuri tas-sejbien u l-uzu ta’ dejta tajba ghall-istima tal-impatti taht kull

wahda mir-reazzjonijiet previsti.

X’jaghmel SEA ‘tajba’? — Karatteristici ewlenin tat-twettiq ta’ SEA

Dawn li gejjin huma l-karatteristici ewlenin tal-appro¢¢ ghas-SEA deskritt f’din il-gwida. Il-
gwida tistabbilixxi approc¢¢ sistematiku, li jghin lill-utenti jipprodu¢u SEA proporzjonata u
imparzjali. L-applikant jew parti terza jista’ jaghzel li jsegwi approcc¢ differenti jekk ikun jixtieq.

» Iwettaq is-SEA bhala process iterattiv. Jibda bi stima kwalitattiva bbazata fuq id-dejta
disponibbli minnufih u mbaghad f’iterazzjonijiet addizzjonali (jekk jitgies li dawn ikunu
mehtiega) jimmira biex jipprovdi aktar dettall u valutazzjoni izjed kwantitattiva sakemm jigu
koperti l-impatti kollha ewlenin b’mod robust bizzejjed sabiex tintlahaq konkluzjoni.

% €

» Jidentifika x-xenarju (jew xenarji) ta’ “nuqqas ta’ uzu” kmieni fil-proc¢ess. Huwa importanti li
tinghata konsiderazzjoni lit-tipi kollha possibbli ta’ reazzjonijiet ghan-nuqqas ta’ disponibilita
tas-sustanza (ghalkemm dawk li l-aktar probabbli li jsehhu jehtiegu stima iktar dettaljata) u
dan l-ahjar li jsir b’konsultazzjoni mal-partijiet rilevanti tal-katina ta’ provvista u
possibbilment ukoll mal-konsumaturi/klijenti 1i juzaw l-oggetti prodotti bl-uzu tas-sustanza.
Ix-xenarji i huma meqjusin bhala rilevanti jiddeterminaw l-ambitu tas-SEA fir-rigward tat-
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tipi ta’ impatti li jridu jigu inkluzi u I-fattur bhall-perjodu ta’ Zmien u l-kopertura geografika.
* Iwettaq is-SEA f"hames fazijiet:
« Fazi 1: Jistabbilixxi l-ghanijiet tas-SEA (ghalfejn qed tigi zviluppata s-SEA?)

9 6

* Fazi 2: Jistabbilixxi l-ambitu tas-SEA (liema huma x-xenarji ta
u ta, (13

applikata ghall-uzu”
nuqgqas ta’ uzu” u liema huma I-ktajjen ta’ provvista involuti)

* Fazi 3: Jidentifika u jivvaluta I-impatti (liema huma I-impatti mistennija tal-ghoti tal-
awtorizzazzjoni paragunati mac-cahda taghha — jigifieri x’inhuma d-differenzi bejn ix-
xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u dak ta’ “nuqqas ta’ uzu”)

EAN13

* Fazi 4: Jaghti interpretazzjoni u jhejji I-konkluzjonijiet (igib flimkien I-impatti fuq is-
sahha tal-bniedem, ambjentali, ekonomici, so¢jali u impatti ohra biex jaghmel stima
tal-benefic¢ji u l-ispejjez netti tal-ghoti/tac-cahda tal-awtorizzazzjoni)

» Fazi 5: Jipprezenta r-rizultati (jipprepara rapport li jiddokumenta b’mod trasparenti r-
rizultati u s-suppozizzjonijiet uzati fl-analizi)

» Jiftakar biex iqis l-in¢ertezzi li jistghu jqumu matul il-process tas-SEA:
» Jikkunsidra l-in¢ertezzi matul il-process tas-SEA (mhux biss fl-ahhar tal-analizi)
» Inaqqas l-in¢ertezzi fejn possibbli

» Jivvaluta l-importanza tal-inCertezzi ghar-rizultat tas-SEA. Dan jista’ jintuza biex
jiddec¢iedi dwar liema gabra ulterjuri ta’ informazzjoni tista’ tnaqqas l-aktar 1-
incertezzi u ghalhekk twassal ghal rizultat robust tas-SEA

* [zomm rekord ta’/jiddokumenta I-in¢ertezzi kollha

» Jipprezenta u jiddokumenta b’mod trasparenti d-decizjonijiet/is-suppozizzjonijiet ewlenin li
saru matul l-izvilupp tas-SEA, inkluzi dec¢izjonijiet ‘negattivi’ dwar, perezempju ghalfejn 1-
ambitu gie ristrett ghal Certa zona geografika jew ghal certa parti tal-katina ta’ provvista u
ghalfejn certi impatti ma nghatawx konsiderazzjoni.

* Ma hemm l-ebda regola fissa dwar kemm ghandha tkun twila s-SEA, izda ghandu jinghata
sommarju tas-SEA u dan ghandu generalment ikun ristrett ghal mhux izjed minn 10 pagni.

[lustrazzjoni tan-natura iterattiva tat-twettiq ta’ SEA tinghata fil- Figura 2.
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Figura2  Flow diagram sempli¢i tal-process ta’ zvilupp ta’ SEA

Fazi1 -
Miri tas-SEA

Ghaliex ghandek taghmel SEA?

A
Fazi 2 -
Stabbiliment tal-ambitu tas-
SEA

Xi jkunu r-reazzjonijiet probabbli jekk I-

awtorizzazzjoni tigi rrifjutata?

Le

Fazi 3 -
Identifikazzjoni u
Le»  Vvalutazzjoni tal-impatti

Fazi 5 -
Prezentazzjoni tar-rizultati ¢ [y

<evidenza hija bizzejjed sabie
tintlahaq konkluzjoni robusta u
jigi ffinalizzat is-SEA?
Prezentazzjoni tar-rizultati jew
terminazzjoni tas-SEA

Evalwa I-impatti ta’ awtorizzazzjoni
rrifiutata mgabbla ma’ awtorizzazzjoni

T moghtija

Fazi 4 -
Interpretazzjoni u gbid ta’
konkluzjonijiet
Kif jitgabblu ma’ xulxin I-impatti tas-

sahha tal-bniedem, tal-ambjent, dawk
ekonomic¢i u so¢jali?

Figura 2 turi 1-hames fazijiet proposti u l-approc¢ iterattiv propost fejn SEA titwettaq ghall-ewwel
darba abbazi tad-dejta disponibbli mill-izvilupp tal-partijiet l-ohra tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni u — fejn jitqgies necessarju u proporzjonali — jigu prodotti stimi ulterjuri kwalitattivi,
kwantitattivi u/jew monetarji. Matul il-Fazi 4, tigi evalwata l-evidenza li tippermetti lill-applikant
jikkunsidra jekk tistax tintlahaq konkluzjoni robusta. L-applikant jista’ jiddeciedi li:

« Jigbor izjed dejta u jwettaq analizi ulterjuri sabiex jasal ghal konkluzjoni (ara I-pass 2 jew 3);

* Il-benefic¢ji socjoekonomici ma jeghlbux ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent u I-
applikazzjoni probabbli ma tigix approvata. L-applikant imbaghad ikun mistenni jtemm il-
process tal-applikazzjoni;

* Il-benefi¢¢ji so¢joekonomici jeghlbu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. L-
applikant ikompli bil-Fazi 5 biex jirrapporta s-sejbiet tas-SEA u jinkludiha bhala parti mill-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

It-tagsimiet li jmiss jiddeskrivu kull wahda mill-hames fazijiet fil-qosor (gwida dettaljata tinghata
fil-Kapitoli 2 sa 5). Matul il-gwida tintuza illustrazzjoni semplic¢i tal-hames fazijiet biex tindika fejn
jidhol kull kapitolu. Din tidher fil-Figura 3 1i telenka wkoll in-numru tal-kapitolu fejn hija
pprezentata gwida dettaljata fuq kull fazi.
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Figura3  Proéess SEA ssimplifikat b'referenza ghall-kapitoli ta' gwida
.. Fazi 3 - Fazi 4 — ..
Fasi Fazi2 - Identifikazzjoni u Interpretazzjoni u Fazis-
azi1- Stabbiliment tal- lutazzioni tal sbid ta' Prezentazzjoni tar-
Miritas-SEA | —»  ambitutas-SEA ap 2UZAOWIEE L goeta Ly rizultati
impatti konkluzjonijiet
(Kapitolu 1) (Kapitolu 2) (Kapitolu 3) (Kapitolu 4) (Kapitolu 5)
1.4.2  Fazi 1: Stabbiliment tal-ghanijiet tas-SEA
Figura4  Proéess tas-SEA — Fazi 1
Fazi 1 — Miri tas-SEA
(Kapitolu 1) Fazi 3 — Fazi 4 —
Fazi2 - Identifikazzjoni u Interpretazzjoni u Fazi 5 -
Pass 1. Stabbiliment tal-miri Stabbiliment tal- valutazzjoni tal- gbid ta’ Prezentazzjoni tar-
tas-SEA > ambitu tas-SEA ¢ impatti ™ konkluzjonijiet rizultati
Step 1. fSittirg;EtRe aims (Kapitolu 2 (Kapitolu 3) (Kapitolu 4) (Kapitolu 5)
of the

?

?

X’inhi I-Fazi 1: Stabbiliment tal-ghanijiet tas-SEA?
L-iskop tal-Fazi 1 — “Stabbiliment tal-ghanijiet tas-SEA” — huwa li tipprovdi I-punt ta’ dhul ghas-
SEA. Din hija fejn l-utent iwiegeb ghall-mistogsija: Ghalfejn ged jigu zviluppati s-SEA jew il-
kontribut ghaliha? F’hafna kazijiet, ikun ¢ar ghall-applikant ghalfejn hija mehtiega jew utli s-SEA
izda li jigu definiti specifikament 1-ghanijiet kmieni fil-process tal-applikazzjoni jghin sabiex jiffoka

s-SEA.

[1-kontribut minn parti terza jista’ jindirizza xi wahda minn dawn I-aspetti jew l-aspetti kollha. Parti
terza ghalhekk tehtieg tiddefinixxi specifikament x'tixtieq tikseb bl-ghoti ta' kontribut.

Kif titwettaq il-Fazi 1?

Ir-ragunijiet ghat-twettiq ta” SEA gew spjegati fit-Tagsima 1.3, filwaqt 1i l-objettivi ewlenin ghall-
applikant u parti terza huma stabbiliti hawn taht.
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L-Applikant

Rotta so¢joekonomika (fejn is-SEA tkun l-uniku mezz ta’ ghoti tal-evidenza necessarja li 1-
benefic¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwat jeghlbu r-riskji):

 L-ghan ta’ SEA 1i tappoggja applikazzjoni permezz tar-rotta so¢joekonomika huwa I-
valutazzjoni ta’ jekk il-benefic¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwat tas-sustanza jeghlbux ir-
riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Rotta ta’ kontroll adegwat (fejn is-SEA tista’ tigi sottomessa biex tappoggja l-applikazzjoni):

» L-ghan ghal SEA li tappoggja applikazzjoni permezz tar-rotta ta’ kontroll adegwat fejn ikun
hemm/ma jkunx hemm alternattiva/i disponibbli jista' jkun li tipprovdi informazzjoni
soc¢joeckonomika addizzjonali, 1i tista’ tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija u I-Kummissjoni fl-
istabbiliment tal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew ghad-definizzjoni tal-perjodu ta’
revizjoni (Skop 2).

* L-ghan ghal SEA fejn ikun hemm alternattiva/i disponibbli jista’ jkun li tappoggja l-pjan ta’
sostituzzjoni propost permezz tal-istabbiliment tal-benefic¢ji so¢joekonomici ta’ tranzizzjoni
gradwali proposta ghall-alternattiva/i (Skop 3).

Minhabba li s-SEA mhijiex mehtiega ghall-applikazzjonijiet permezz tar-rotta ta’ kontroll adegwat,
l-applikant ghandu jikkunsidra specifikament liema aspetti tal-applikazzjoni ghandha tappoggja s-
SEA.

Parti terza

Partijiet terzi jistghu jissottomettu SEA jew kontribut ghal wahda dwar kwalunkwe aspett tal-
applikazzjoni. Ghalhekk huwa importanti 1i dawn jiddefinixxu b’mod ¢ar 1-ghan tas-sottomissjoni
taghhom. Dawn jistghu, perezempju, jiffokaw is-SEA fuq:

 L-ghoti ta’ informazzjoni dwar sustanza tal-Anness XIV u Il-implikazzjonijiet
so¢joekonomici tal-uzu taghha jew tal-irtirar ta’ dak l-uzu jekk dan ma jibgax possibbli.

* L-ghoti ta’ informazzjoni dwar alternattiva possibbli u l-implikazzjonijiet so¢joekonomici
tal-uzu tal-alternattiva.

Barra minn hekk, utent downstream jista’ jkun jixtieq li jappoggja awtorizzazzjoni ghall-uzu tieghu
stess ta’ sustanza tal-Anness XIV izda ma jkunx jixtieq jagsam l-informazzjoni mal-applikant.
Ghalhekk jista’ jissottometti SEA separata. F’dan il-kaz, 1-ghanijiet ghall-utent downstream ikunu I-
istess bhal tal-applikant.

Dettalji ulterjuri relatati mas-sottomissjonijiet ta’ partijiet terzi

Partijiet terzi interessati huma mistiedna jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi abbazi
ta' informazzjoni vasta dwar l-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom, ippubblikata mill-

Agenzija fuq il-websajt taghha {Artikolu 64(2)} 8, Iz-zmien ghas-sottomissjoni tal-kummenti

8 II-Premessa 81 tar-Regolament REACH tirreferi wkoll ghas-SEAs sottomessi minn partijiet terzi li ghandhom jigu
kkunsidrati mill-Agenzija fl-opinjonijiet taghha.
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lill-Agenzija huwa stabbilit fit-Taqsima 1.5.3 u l-Figura 6 tal-Gwida dwar it-thejjija ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

[l-kummenti u l-informazzjoni sottomessi minn parti terza jistghu jinkludu SEA jew informazzjoni
Ii tista' tikkontribwixxi ghal wahda li juru I-benefi¢¢ji u l-ispejjez so¢joekonomici li jirrizultaw mill-
uzu jew i¢-cahda tal-awtorizzazzjoni tal-uzu ta' sustanza tal-Anness X1v9.

Il-partijiet terzi interessati jistghu jkunu kwalunkwe organizzazzjoni jew individwu u parti terza
tista’ tissottometti informazzjoni bhala reazzjoni ghal informazzjoni ppubblikata mill-Agenzija
{Artikolu 64(2)} dwar l-uzi tas-sustanza tal-Anness XIV li tkun saret applikazzjoni ghalihom. Parti
terza tista’ tipprovdi wkoll informazzjoni dwar alternattivi, li tista’ taffettwa 1-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni permezz tal-konsiderazzjoni tal-informazzjoni mill-Kumitati tal-Agenzija. L-
importanza ta' informazzjoni so¢joekonomika minn partijiet terzi fil-kuntest ta' awtorizzazzjoni hija
li I-Kumitat tal-Agenzija ghas-SEA jqis l-informazzjoni meta jkun qed jiddetermina Il-opinjoni
tieghu dwar l-awtorizzazzjoni {Artikolu 60(4)(b) u Artikolu 64(3)}.

Madankollu, konsiderazzjoni prin¢ipali ghall-partijiet terzi hija li, b’mod generali, dawn ikollhom
anqas informazzjoni biex jibbazaw l-analizi taghhom fugha mill-applikant. B’mod partikolari dawn
normalment ikollhom informazzjoni anqas preciza dwar l-uzi li ssir applikazzjoni ghalihom u 1-
kundizzjonijiet relatati (fil-fatt dawn jistghu jaraw biss l-informazzjoni vasta dwar l-uzi li ssir
applikazzjoni ghalihom fuq il-websajt tal-Agenzija).

Il-parti terza ghalhekk trid tikkunsidra l-iskop tas-sottomissjoni ta’ SEA jew ta’ kontribut ghal
wahda, u t-tip u r-robustezza tad-dejta li ghandha tissottometti biex tappoggjaha. L-istabbiliment
tal-konfini ghall-analizi se jkun aspett principali, ghaliex dan se jiddetermina l-enfasi u I-livell tal-
analizi. Ghalhekk, l-analizi tal-inCertezzi u tan-nuqqasijiet fid-dejta tista’ tkun partikolarment
importanti.

Aspett ewlieni ghall-partijiet terzi huwa 1-bzonn 1i jaghmlu l-ahjar uzu mill-informazzjoni u li
jaghmlu I-kaz taghhom robust kemm jista' jkun (ara wkoll il-Gwida dwar it-thejjija ta' applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni, Kapitolu 5 ghall-gwida ghall-partijiet terzi fir-rigward tal-informazzjoni
dwar l-alternattivi). Ghaldagstant, il-Kumitat tas-SEA jista’ jara b’'mod c¢ar kif l-informazzjoni
tikkontribwixxi ghall-izvilupp tal-opinjonijiet u kif l1-informazzjoni tappoggja jew tichad l-argument
imressaq mill-applikant.

Is-sottomissjonijiet tal-partijiet terzi jistghu jinkludu analizZi relatata mal-vijabilita jew in-
nuqqas ta’ vijabilita tat-trasferiment ghall-alternattivi abbazi tal-informazzjoni ghad-
dispozizzjoni taghhom.

9 Ghalkemm 1-Artikolu 64(2) jirreferi biss ghal 'informazzjoni dwar sustanzi jew teknologiji alternattivi' huwa supponut
li din I-informazzjoni tista’ tinkludi SEA (jew kontribut ghal wahda). Barra minn hekk, 1-Artikolu 64(3) jghid li: "I-
Kumitat ta' 1-Analizi So¢jo-ekonomika jista', jekk iqgis li jkun mehtieg, jesigi mill-applikant jew jitlob lil partijiet terzi
jipprezentaw, fperjodu ta' zmien specifikat, informazzjoni addizzjonali dwar sustanzi jew teknologiji alternattivi
possibbli" u "Kull Kumitat ghandu wkoll jiehu kont ta' kwalunkwe informazzjoni moghtija minn terzi". Ghal darb’ohra
huwa supponut li din l-informazzjoni addizzjonali tista’ tinkludi analizi tal-vantaggi u l-izvantaggi so¢joekonomici tal-
uzu tas-sustanza u/jew tas-sustanza jew it-teknologija alternattiva. Barra minn hekk, I-Artikolu 60(4)(b) isemmi 1-
informazzjoni dwar il-benefic¢ji socjoekonomic¢i mill-uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV u l-implikazzjonijiet
so¢joekonomici ta’ cahda tal-awtorizzazzjoni ta’ dak l-uzu, kif muri minn "partijiet ohra interessati", li ghandhom
jinghataw konsiderazzjoni mill-Kummissjoni meta tkun qed tiddeciedi dwar jekk taghtix awtorizzazzjoni jew le. Din il-
gwida tiffoka fuq l-informazzjoni relatata mal-aspetti so¢joekonomic¢i. Gwida ghal partijiet terzi relatata mas-
sottomissjoni ta’ informazzjoni dwar aspetti ohra tinsab fil-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni.
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[l-parti terza tista’ tkun qed tipprovdi informazzjoni biex tissupplimenta applikazzjoni fuq il-bazi li
ma jkunx hemm alternattivi xierqa ghas-sustanza tal-Anness XIV u l-uzu kontinwat huwa ta'
importanza partikolari ghall-ekonomija jew ghas-so¢jeta kollha. Ghalhekk is-SEA jew I-
informazzjoni li tappoggja wahda tista' tiffoka fuq l-impatti usa' jekk is-sustanza ma tinghatax
awtorizzazzjoni.

Ghal applikazzjonijiet li juzaw ir-rotta ta’ kontroll adegwat, il-partijiet terzi jistghu jkunu
jixtiequ jipprovdu informazzjoni dwar l-alternattivi u l-implikazzjonijiet so¢joekonomici tal-
uzu taghhom.

Barra minn hekk, utent downstream jista’ jkun jixtieq jipprovdi informazzjoni relatata ma’
awtorizzazzjoni ghall-uzu tieghu ta’ sustanza abbazi tan-nuqqas ta’ alternattivi u l-benefi¢¢ji
so¢joekonomici tal-uzu tas-sustanza f’kazijiet fejn ma jkunx cert jekk jistax jintwera kontroll
adegwat tar-riskji li jqumu mill-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri permezz tar-rotta
so¢joekonomika).

1.4.3 Fazi 2: Il-fazi tal-ambitu

FiguraS  Process tas-SEA — Fazi 2

Fazi2 —
Stabbiliment tal-ambitu tas-SEA
(Kapitolu 2)
Pass 2.1 Organizza x-xoghol ‘
Fazi 3 - Fazi4 -
Fazi1- . ) Identifikazzjoni u Interpretazzjoni u Fazi5—
Miri tas-SEA Pass 2.2 Iddefinixxi x-xenarju 4> valutazzjonital- 1 gbid ta’ konkluzjonijiet > prezentazzjoni tar-
applikat ghall-uzu impatti rizultati
(Kapitolu 1) (Kapitolu 4)
Pass 2.3 lddefinixxi x-xenarju (Kapitolu 3) (Chapter 4) (Kapitolu 5)
“minghajr uzu”
Pass 2.4 Stabbilixxi I-fruntieri tas-
SEA

X’inhi 1-Fazi 2: 11-Fazi tal-ambitu

L-istabbiliment tal-ambitu tas-SEA (il-“fazi tal-ambitu”) huwa meta jigi definiti x’jigri jekk
tigi michuda l-awtorizzazzjoni. L-analizi tal-alternattivi trid tkun uriet li ma hemmx alternattivi
xierqa u disponibbli ghall—applikantlo. Ghalhekk huwa importanti 1i jitbassar kif il-katina ta'
provvista se tirreaggixxi jekk ma tinghatax awtorizzazzjoni u x'impatti ulterjuri se jkollha din fil-
ktajjen ta' provvista l-ohra u ghas-socjeta kollha. Il-fazi tal-ambitu ghalhekk tinvolvi I-
identifikazzjoni tar-reazzjonijiet possibbli ghan-nuqqas ta’ disponibilita tas-sustanza. Wara I-
identifikazzjoni tar-reazzjonijiet possibbli, ghandu jkun possibbli 1i jigu definiti whud mill-konfini

10 Fil-kaz ta’ SEA li ssegwi r-rotta ta’ kontroll adegwat u fejn is-SEA tappoggja pjan ta’ sostituzzjoni, l-applikant iqis li
tezisti alternattiva.
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tas-SEA f’termini tal-perjodu taz-zmien kopert, iz-zoni geografi¢i u t-tipi ta’ impatti li jridu jigu
valutati.

[lI-fazi tal-ambitu tinvolvi l-identifikazzjoni tar-reazzjoni(jiet) potenzjali11 u l-ewwel
konsiderazzjoni tal-impatti relatati jekk ma tinghatax awtorizzazzjoni. Ir-reazzjonijiet inizjali mill-
konsultazzjoni mal-ktajjen ta’ provvista se jkunu vitali ghall-fehim ta’ kif il-ktajjen ta’ provvista
rilevanti se jirreaggixxu jekk ma tinghatax awtorizzazzjoni. Meta l-impatti rilevanti jigu analizzati
flaktar dettall (fil-fazi li jmiss), jistghu jkunu mehtiega iterazzjonijiet ulterjuri tal-process tas-SEA
sabiex jigu aggustati I-konfini tas-SEA.

Jekk ikun hemm izjed minn reazzjoni wahda possibbli u jekk ikun hemm firxa ta’ impatti potenzjali
(dawn it-tnejn huma probabbli), l-applikant ghandu jikkunsidra l-possibbilta tar-reazzjonijiet
differenti u l-importanza tal-impatti ta' dawk ir-reazzjonijiet fl-istabbiliment ta' ambitu definit tas-
SEA. Huwa importanti li jigi zgurat 1i I-impatti kollha rilevanti jigu kkunsidrati sistematikament u
ma jithallewx barra minghajr I-ebda konsiderazzjoni. It-twettiq ta’ SEA ghandu l-potenzjal li jkun
aktar intensiv f’termini ta’ zmien u rizorsi (u jista' jinkludi l-gabra u l-analizi ta' dejta mhux
necessarja) fil-kazijiet fejn l-ambitu ma jigix definit b'mod car.

Kif titwettaq il-Fazi 2?
Hemm erba’ passi proposti fil-fazi tal-ambitu:

* Pass 2.1: Organizzar tax-xoghol. Fil-preparazzjoni ghat-twettiq ta’ SEA jista’ ma jkunx car fil-
bidu kemm se jkun involut xoghol (dan se jvarja minn kaz ghall-iehor). Huwa rakkomandat li
ssir laggha inizjali tal-bidu jew sessjoni ta' ‘skambju ta’ ideat’ b’tim multidixxiplinarju biex
tghin sabiex tittiched dec¢izjoni dwar x’inhu mehtieg biex tigi zviluppata s-SEA, u kif tista’
tinkiseb bir-rizorsi disponibbli. Is-sessjoni ta’ skambju tal-ideat tista’ tikkunsidra wkoll x'tip ta’
konsultazzjoni tkun utli ghall-izvilupp tas-SEA. B’mod generali, tali konsultazzjoni ghandha
titwettaq kmieni kemm jista’ jkun. L-Appendi¢i A jipprovdi gwida dwar kif jigi zviluppat pjan
ta' konsultazzjoni.

% C¢

* Pass 2.2: Definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”. Ix-xenarju huwa tipikament l-uzu
kontinwat tas-sustanza tal-Anness XIV ghal dawk l-uzi i ssir applikazzjoni ghalithom bil-
kundizzjonijiet deskritti fir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR) — b’mod partikolari fix-
Xenarji/i ta’ Espozizzjoni (ES).

% <¢

* Pass 2.3: Definizzjoni tax-xenarju ta’ “nuqqgas ta’ uzu”. Dan huwa element principali tas-SEA.
Jekk tigi michuda l-awtorizzazzjoni, kif se tirreaggixxi l-katina ta’ provvista? Biex tigi
determinata t-twegiba ghal din il-mistogsija, il-konsultazzjoni mal-katina ta’ provvista
generalment se tkun importanti hafna. Jista’ jkun hemm izjed minn xenarju wiehed possibbli ta’
“nuqqas ta’ uzu” u, fkazijiet bhal dawn, jistghu kollha jigu trasferiti ghall-fazi 1i jmiss li tinvolvi
l-istima tal-impatti. Inkella, 1-utent jista’ jiddeciedi li ma jikkunsidrax certi xenarji ulterjorment
minhabba li jkunu meqjusa bhala improbabbli; bl-istess mod dawk ix-xenarji meqjusin bhala I-
aktar probabbli jistghu jigu analizzati f’aktar dettall minn dawk li jkunu anqas probabbli.
Madankollu, huwa rakkomandat li dawn jigu dokumentati kollha, inkluza r-raguni ghan-nuqqas
ta’ konsiderazzjoni ulterjuri ta' certi xenarji.

IT Reazzjonijiet hawnhekk tfisser l-imgiba tal-atturi fil-katina ta’ provvista u tas-swieq assoéjati mal-katina ta’
provvista.
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Pass 2.4: Stabbiliment tal-ambitu tas-SEA permezz tad-definizzjoni tal-perjodi taz-zmien u tal-
konfini geografici u t-tipi ta’ impatti li jridu jigu koperti fis-SEA. Wara 1i jigu definiti x-xenarji
ta’ “applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”, ikun possibbli li jigu determinati dawn il-fatturi
(ez. il-kompetittivita u l-impatti fuq il-kummer¢ jistghu jkunu rilevanti / mhux rilevanti skont it-
tip ta’ reazzjoni meqjusa l-aktar probabbli). Meta jigu analizzati l-impatti rilevanti f’aktar dettall
(fil-fazi li jmiss), jistghu jkunu mehtiega iterazzjonijiet ulterjuri tal-process tas-SEA sabiex jigu
aggustati 1-konfini tas-SEA.

Xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”

Iz-zewg sitwazzjonijiet huma dawn li gejjin: i) l-awtorizzazzjoni tinghata u l-applikant/l-UD
tieghu jistghu jkomplu juzaw is-sustanza ghall-uzi specifi¢i koperti mill-awtorizzazzjoni; u ii) 1-
awtorizzazzjoni tigi michuda u s-sustanza ma tkunx tista’ tintuza. F’din il-gwida dawn iz-zewg
sitwazzjonijiet jissejhu x-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

% Cc

Ix-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” jista’ fil-maggoranza tal-kazijiet jissejjah ukoll xenarju tal-
linja bazi filwaqt 1i x-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” huwa x-xenarju ta’ reazzjoni. Hemm zewg
eccezzjonijiet: L-applikazzjoni tista’ tkun ghal uzu gdid jew ghar-riintroduzzjoni ta’ uzu li fil-
prezent ma jsehhx. Tali sitwazzjonijiet jistghu jsehhu jekk applikant jidentifika I-bzonn ghal uzu
(gdid) tas-sustanza wara li d-data tal-gheluq tal-Applikazzjoni ghal dik is-sustanza tkun ghalget.

Is-sitwazzjoni fejn l-applikazzjoni tkun ghal uzu ezistenti hija mistennija li tkun l-aktar
sitwazzjoni komuni. Minn hawn ’il quddiem f’din il-gwida, din hija supponuta b’mod
generali bhala x-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” (tal-linja bazi). Referenza specifika ghaz-
zewg sitwazzjonijiet l-ohra ssir biss fejn din id-distinzjoni tkun importanti; perezempju fid-
definizzjoni tax-xenarju tal-linja bazi fil-fazi tal-ambitu.

Y CC

X’inhu(ma) x-xenarju/i ta’ “nuqqas ta’ uzu”

Il-karatterizzazzjoni tar-reazzjoni ghal ¢ahda ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hija element
prin¢ipali fis-SEA. It-tipi ta’ reazzjonijiet 1li gejjin b’mod generali jigu kkunsidrati,
b’konsultazzjoni mill-qrib mal-katina ta’ provvista:

L-uzu ta’ alternattiva mhux xierqa (ara t-Taqgsima 2.3.2 ghad-dettalji);

Bidla fil-kwalita tal-oggetti li s-sustanza tintuza ghalihom jew fil-kwalita tal-processi li s-
sustanza tintuza fihom;

Certi oggetti jew servizzi ma jibqghux jigu forniti mill-applikant (jew mill-klijenti tieghu);

Ir-rilokazzjoni ta’ ¢erti attivitajiet ta’ produzzjoni barra mill-UE; jew

% C¢

Kwalunkwe xenarju iehor rilevanti ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

Jista’ ma jkunx c¢ar mill-konsultazzjoni u mill-informazzjoni disponibbli liema xenarju jkun I-
aktar probabbli. F’kazijiet bhal dawn, ghandhom jigu zviluppati x-xenarji kollha rilevanti. Fil-
fazi li jmiss — Valutazzjoni tal-impatti — il-gabra ta’ iktar informazzjoni tista’ tippermetti li s-SEA
tiffoka fuq ix-xenarju/i l-aktar probabbli ta’ “nuqqgas ta’ uzu”.

Fl-identifikazzjoni tax-xenarji possibbli ta’ “nuqqas ta’ uzu”, jista’ jkun utli 1i ssir
laggha/workshop/konferenza bit-telefown ghall-iskambju ta’ ideat li tinvolvi esperti ewlenin mill-
partijiet interessati rilevanti. Tali avvenimenti jistghu jiffokaw l-ewwel fuq id-determinazzjoni
tax-xenarji probabbli ta’ “nuqqas ta’ uzu” u t-tieni, jghinu fl-identifikazzjoni tal-impatti
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potenzjali tax-xenarji (l-identifikazzjoni tal-impatti hija deskritta fl-istadju li jmiss). Il-partijiet
interessati rilevanti jistghu jkunu rapprezentanti mill-katina ta’ provvista ghas-sustanza tal-
Anness XIV izda wkoll minn ktajjen ta’ provvista ohra jekk ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”
jinvolvi potenzjalment sustanzi jew teknologiji ohra.

X’inhuma l-konfini tas-SEA?

L-ambitu ta’ dak li jehtieg jigi kopert f’termini ta’ ktajjen ta’ provvista, perjodu ta’ Zmien, Zona
geografika u tipi ta’ impatti jiddependi hafna fuq dak li jkun gie identifikat bhala r-reazzjoni(jiet)
probabbli taht ix-xenarju ta’ “nuqqgas ta’ uzu”.

Certi indikazzjonijiet tal-konsiderazzjonijiet li jridu jitqiesu huma provduti hawn taht:
Ktajjen ta’ provvista rilevanti:

L-effetti jistghu jidhru kemm upstream (fornituri) kif ukoll downstream mill-uzi inkluzi fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-industriji affettwati direttament minn c¢ahda tal-
awtorizzazzjoni jridu juzaw sustanzi, teknologiji jew prodotti ohra jew jimmodifikaw il-
karatteristi¢i tal-prodott, li kollha ghandhom effett fuq ktajjen ta’ provvista differenti. Barra minn
hekk, ktajjen ta’ provvista ohra konnessi jistghu wkoll jigu affettwati mic-cahda tal-
awtorizzazzjoni. Element importanti tal-iffissar tal-konfini hija l-identifikazzjoni ta’ liema ktajjen
ta’ provvista jistghu jigu affettwati.

L-identifikazzjoni ta’ ktajjen ta’ provvista rilevanti tista’ tigi appoggjata bit-tfassil ta’ dijagramma
tal-processi ghal kull xenarju. Id-dijagramma tal-processi ghandha tinkludi l-proc¢essi kollha
rilevanti relatati mal-flussi tal-materjali u tal-energija li jidhlu u johorgu mill-process(i) 1i fihom
tintuza s-sustanza (jew l-alternattiva), inkluzi l-processi u I-flussi tal-materjali upstream u
downstream.

[1-limiti taz-zmien tas-SEA:
Iridu jsiru diversi konsiderazzjonijiet dwar il-limiti ta’ Zzmien tas-SEA, fosthom:

- Il-perjodu ta’ zmien meqjus li jinstiga l-impatti (il-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt). Dan
ghandu jkun rapprezentattiv ghall-bidliet 1i se jsehhu meta jigu introdotti x-xenarju/i ta’ nuqqas
ta’ uzu — kif paragunat max-xenarju ta’ applikata ghall-uzu.

- [l-perjodu taz-zmien li matulu dawn I-impatti se jimmaterjalizzaw (il-perjodu ta’ realizzazzjoni
tal-impatt).

- [lI-kwistjoni ta’ kif I-impatti jigu paragunati maz-zmien.
Ara t-Tagsimiet 2.4.2 u 3.7 ghal iktar spjegazzjoni u dettalji.
Konfini geografici:

L-impatti kollha sinifikanti ghandhom jigu inkluzi indipendentement minn fejn isehhu. Ghandu
jigi dikjarat b’mod car jekk I-impatti jsehhux gewwa jew barra mill-UE.

Konsiderazzjonijiet generali:

Ghandu jigi nnotat 1i ma hemmx konfini preskritti fuq it-tipi ta’ impatti li jridu jigu kkunsidrati.
Ghandhom jitgiesu t-tipi kollha ta’ impatti (fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali, ekonomi¢i u
soc¢jali). IlI-Fazi 3 tinkludi l-gwida dwar l-identifikazzjoni tal-impatti potenzjali f’kull tip u I-
valutazzjoni tal-importanza taghhom.
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L-iffissar tal-konfini se jinvolvi ¢erta konsiderazzjoni — mill-anqas kwalitattiva — tal-impatti
previsti ghaliex dawn se jiddeterminaw b’mod impli¢itu dak li huwa kkunsidrat bhala importanti
li jigi inkluz u dak li ma jridx jigi inkluz. Bl-istess mod, l-identifikazzjoni u l-valutazzjoni
ulterjuri tal-impatti fil-Fazi 3 jistghu jinstigaw il-bzonn 1i jigu rivizitati l-konfini tal-analizi
ghaliex certi kwistjonijiet jistghu jirrizultaw bhala izjed sinifikanti minn dawk previsti
originarjament.

Ir-rizultati mill-Fazi 2 jinkludu l-ewwel nett l-identifikazzjoni u d-deskrizzjoni tax-xenarji ta’
“applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”. It-tieni nett, dawn jiddefinixxu l-ambitu tas-SEA
ftermini tal-ktajjen ta’ provvista rilevanti, it-tipi ta’ impatti, il-perjodu ta’ Zmien u l-konfini
geografici.

1.4.4 Fazi 3: Identifikazzjoni u Valutazzjoni tal-Impatti

Figura 6  Proéess tas-SEA — Fazi 3

Fazi 3 —
Identifikazzjoni u valutazzjoni tal-
impatti
(Kapitolu 3)
Pass 3.1 — Identifika l-impatti ) )
Fazi1- Fazi2 - rlevant InterFertla‘;z_' oni u Prezeflat]azs' c:ni tar-
Miritas-SEA || Stabbilimenttal- |« > i e - i
ambitu tas-SEA Pass 3.2 — Igbor id-data goidta’ rizultati
(Kapitolu 1) (Kapitolu 2) konkluzjonijiet
P P (Kapitolu 4) (Kapitolu 5)
2
Pass 3.3 — Ivvaluta l-impattis

Pass 3.4 — Assigura |-
konsistenza tal-analizi

Y

X’inhi I-Fazi 3: Identifikazzjoni u Valutazzjoni tal-Impatti?

Din il-fazi tinvolvi l-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-impatti. L-ghan huwa li titwiegeb din il-
mistogsija: X’inhuma l-impatti tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” paragunati ma’ dawk tax-xenarju
ta’ “applikata ghall-uzu”? L-impatti fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali, ekonomi¢i, socjali u
ohrajn huma determinati bhala d-differenzi bejn dawn iz-zewg xenarji. Jekk ikun hemm izjed minn
reazzjoni probabbli wahda taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, id-differenzi fl-impatti bejn kull
reazzjoni u x-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” ghandhom jigu identifikati u analizzati.

Kif titwettaq il-Fazi 3?
[1-Fazi 3 tinkludi erba’ passi generici:

* Pass 3.1: Identifikazzjoni tal-impatti. L-impatti potenzjali tal-ghoti jew tac¢-cahda tal-
awtorizzazzjoni huma identifikati permezz tad-dejta migbura bhala parti mill-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni u permezz ta’ dejta ulterjuri migbura abbazi tax-xenarji tal-linja bazi u ta’
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nuqqgas ta’ uzu definiti fil-Fazi 2. Dan jinvolvi, fejn mehtieg, konsultazzjoni mal-ktajjen ta’
provvista rilevanti u partijiet interessati ohra rilevanti.

+ Pass 3.2: Gbir tad-dejta. Wara l-identifikazzjoni tal-impatti l-aktar rilevanti, trid tingabar id-
dejta necessarja ghat-twettiq tal-valutazzjoni. Hafna mid-dejta dwar ir-riskji ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent tas-sustanza tal-Anness XIV jkunu diga disponibbli bhala parti mill-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. F’sitwazzjonijiet fejn ir-reazzjoni probabbli mill-katina ta’
provvista gha¢-¢ahda tal-awtorizzazzjoni tkun l-uzu ta’ alternattiva li tkun meqjusa bhala mhux
adegwata mill-applikant fl-analizi tal-alternattivi, ¢erta dejta dwar l-alternattiva tkun ingabret u
giet analizzata wkoll bhala parti mill-analizi tal-alternattivi. Reazzjonijiet li jinvolvu l-uzu ta’
sustanzi jew metodi alternattivi li fl-Analizi tal-Alternattivi ikunu gew identifikati malajr bhala
mhux adegwati (jigifieri mhux adegwati teknikament u/jew ekonomikament u/jew li ma
jnaqqgsux ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent) mill-applikant hafna drabi jehtiegu

dejta addizzjonali dwar is-sahha u l-ambjent!2. Jista’ jkun hemm ukoll kazijiet fejn ma jkunx
hemm alternattivi (I-angas dawk mhux adegwati). F’kazijiet bhal dawn ir-reazzjoni possibbli
tista’ tkun 1i s-servizz/funzjoni li s-sustanza tipprovdi ma jibgax disponibbli ghas-soc¢jeta. Dejta
addizzjonali dwar is-sahha u l-ambjent trid tingabar ghal dik is-sitwazzjoni wkoll. Bl-istess
mod, id-dejta trid tingabar sabiex ikun hemm fehim u analizi tal-aspetti ekonomici u socjali. Is-
sorsi principali tad-dejta ekonomika u soc¢jali se jinkludu (izda ma jkunux limitati ghal)
revizjonijiet statisti¢i u tas-suq, il-katina ta’ provvista u asso¢jazzjonijiet tal-kummerc.

* Pass 3.3: Valutazzjoni tal-impatti. Il-valutazzjoni tal-impatti tista’ ssir f’livelli differenti ta’
kwantifikazzjoni jew tista’ ssir biss b’'mod kwalitattiv. Billi jigi segwit l-approc¢ iterattiv
propost ghat-twettiq ta’ SEA, tista’ titwettaq l-ewwel valutazzjoni bl-uzu ta’ dejta disponibbli
immedjatament li probabbli twassal ghal tahlita ta’ rizultati kwantitattivi u kwalitattivi. Fl-
iterazzjonijiet successivi (jekk jitwettqu) tista’ tigi mizjuda aktar informazzjoni kwalitattiva,
kwantitattiva u monetarja.

» Pass 3.4: Assigurar tal-konsistenza tal-analizi. Qabel ma tintlahaq konkluzjoni robusta,
ghandhom jitwettqu serje ta’ verifiki ta’ prattika tajba fuq l-analizi mwettqa. Dawn jinkludu
verifiki sabiex jigi zgurat 1i r-rizultati ma jizgwidawx lill-qarrej u 1i l-impatti ma jigux stmati
zzejjed jew anqas.

Huwa importanti 1i jigi enfasizzat li l-valutazzjoni tal-impatti ghandha tiffoka fuq id-differenza
bejn ix-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u x-xenarju/i potenzjali ta’ “nuqqas ta’ uzu”.
Perezempju, x’inhuma I-bidliet fl-ispejjez assocjati ma’ xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” meta mqabbel
max-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”? Kemm jinbidlu l-impatti fuq is-sahha u l-ambjent fix-
xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” meta mqabbel max-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”? Jekk joghgbok
innota li ghal sitwazzjonijiet fejn ma jkunx hemm differenzi bejn ix-xenarji ghal ¢erti tipi ta’ impatti
valutati, xorta jista’ jkun importanti li dan jigi dokumentat; jigifieri li jigi dokumentat li ma jkunx
probabbli li dawk l-impatti jkunu sinifikanti ghal dik is-SEA.

12 Dan probabbli jkun il-kaz ghal alternattivi potenzjali li jkunu gew identifikati malajr li ma jaghtux il-funzjonalita
(adegwatezza teknika) provduta mis-sustanza tal-Anness XIV, u ghalhekk mhux analizzati (jew mhux analizzati fid-
dettall) fir-rigward tal-impatti fuq is-sahha u ambjentali.
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Kif jigu identifikati u valutati l-impatti?

Konsultazzjoni mal-awtoritajiet tal-Istati Membri, mal-ktajjen ta’ provvista rilevanti u ma’
organizzazzjonijiet ohra x’aktarx li tkun komponent principali fl-identifikazzjoni tal-impatti
kollha rilevanti. Din il-gwida tinkludi suggerimenti ghal pjan ta’ konsultazzjoni li jigi zviluppat
fil-Fazi 2 u rivedut f’din il-fazi biex jirrifletti I-htigijiet ghad-dejta.

Il-gwida tinkludi wkoll diversi listi ta’ kontroll (listi mhux ezawrjenti ta’ impatti potenzjali, ara
1-Appendici G) 11 jistghu jkunu rilevanti u 1i jistghu jigu dokumentati biex juru li gew ikkunsidrati
l-impatti kollha rilevanti.

Il-bicca 1-kbira tad-dejta dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent relatata mas-
sustanza tal-Anness XIV tkun giet inkluza fil-CSR (ara 1-Gwida dwar il-htigijiet ta’
informazzjoni u valutazzjoni tas-sigurta kimika). Fejn l-uzu ta’ alternattivi jitqies bhala reazzjoni
probabbli taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, l-informazzjoni dwar l-impatti u r-riskji tal-
alternattivi potenzjali tista’ tkun disponibbli wkoll mill-analizi tal-alternattivi (Ara 1-Gwida dwar
it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni).

L-impatti idealment jigu deskritti b’dejta kwantitattiva meta jkunu jezistu sorsi ta’ dejta xierqa u
fejn tali analizi tkun proporzjonali. Ghall-impatti 1i huma difficli biex jigu kwantifikati u
monetizzati, perezempju ghar-riskji ambjentali u ghas-sahha tal-bniedem, din il-gwida tinkludi
suggerimenti dwar kif issir l-analizi ta’ dawk l-elementi safejn huwa prattikabbli. Dan se
jiddependi fuq il-livell ta’ certezza fis-suppozizzjonijiet kif ukoll id-disponibilita ta’ metodi u ta’
rizorsi. Huma pprovduti referenzi u links ghal sorsi esterni possibbli ta’ dejta u valutazzjonijiet i
jistghu jigu applikati.

F’hafna kazijiet I-impatti jridu jigu valutati bl-uzu ta’ gudizzju espert. In-natura tal-gudizzji
esperti hija tali li huwa difficli 1i tinghata gwida dwar kif isiru dawn il-gudizzji. Dik 1i hija
importanti hija t-trasparenza. Jekk isiru xi gudizzji, is-suppozizzjonijiet wara l-gudizzji jridu
jigu dikjarati b’mod car.

It-tipi ta’ impatti li jridu jigu kkunsidrati jinkludu dan 1i gej:

* Impatti fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent: Dawn l-impatti jkopru l-effetti kollha
possibbli 1i huma relatati direttament mal-proprjetajiet tossici, ekotossici jew fizjokimici tas-
sustanza tal-Anness XIV jew kwalunkwe sustanza alternattiva. Dawn l-impatti jkopru wkoll
kwalunkwe impatt iehor fuq is-sahha u l-ambjent li jsehhu fil-ktajjen ta’ provvista kollha
affettwati fir-rigward tas-sustanza tal-Anness XIV jew l-introduzzjoni ta’ sustanzi jew
teknologiji alternattivi. F’kazijiet bhal dawn l-alternattiva tigi valutata bhala x-xenarju
probabbli ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Dawn l-impatti ghalhekk jistghu jinkludu perezempju
differenzi fl-emissjonijiet mill-estrazzjoni jew l-ipprocessar tal-materja prima jew mid-
disponiment tal-prodotti finali. Informazzjoni dwar il-bidliet fl-emissjonijiet ta’ u I-
espozizzjoni ghas-sustanza kkoncernata, u riskji ohra relatati ghas-sahha tal-bniedem u 1-
ambjent (inkluzi dawk ghall-alternattivi potenzjali) tista' diga tkun giet iggenerata (ara I-
Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni). Ghall-finijiet tas-SEA, tista’
tkun utli analizi ulterjuri, li tiffoka kemm fuq is-severita tal-effetti kif ukoll tal-espozizzjoni,
perezempju billi tivvaluta kemm nies jew X popolazzjonijiet ambjentali huma esposti, sabiex
tiddeskrivi l-impatti fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent (x’jigri bhala rizultat tal-
espozizzjoni).
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» Impatti ekonomici: Dawn huma Il-ispejjez jew l-iffrankar tal-manifatturi, importaturi, utenti
downstream, distributuri u konsumaturi fil-ktajjen ta’ provvista meta jsir paragun bejn ix-
xenarji ta’ “applikata ghall-uzu™ u ta’ “nuqqas ta’ uzu”. L-impatti ekonomic¢i ghas-socjeta,
perezempju tal-ispejjez tal-kura tas-sahha minhabba l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew it-
tnaqqis fil-produzzjoni tal-ghelejjel minhabba l-a¢idifikazzjoni, huma koperti taht “impatti
fuq is-sahha tal-bniedem u ambjentali”.

b1

* Impatti so¢jali: Dawn huma l-impatti kollha rilevanti li jistghu jaffettwaw: lill-haddiema,
lill-konsumaturi u lill-pubbliku generali u li mhumiex koperti taht l-impatti fuq is-sahha,
ambjentali jew ekonomici (perezempju Il-impjiegi, il-kundizzjonijiet tax-xoghol, is-
sodisfazzjon bix-xoghol, 1-edukazzjoni tal-haddiema u s-sigurta socjali). Jista' jkun mehtieg
li jigu kkunsidrati l-impatti fuq certi gruppi so¢jali.

o Il-kummer¢, il-kompetizzjoni u l-izvilupp ekonomiku (fil-qosor imsejha bhala impatti
ekonomic¢i usa’): L-impatti ekonomi¢i usa’ huma impatti li ghandhom implikazzjonijiet
makroekonomi¢i bhat-tkabbir ekonomiku, l-inflazzjoni u t-taxxi. Dawn it-tipi ta’ effetti
jsegwu mid-distribuzzjoni tal-effetti ekonomici u I-mod kif jiffunzjonaw is-swieq rilevanti.
jiffac¢jaw kwistjonijiet kummercjali jew ta’ kompetizzjoni li jnaqgsu n-negozju taghhom. I1-
produzzjoni ta’ alternattivi probabbli twassal ghal opportunitajiet tan-negozju, li jridu jigu
inkluzi wkoll fl-analizi tal-impatti ekonomici usa’, sakemm ma jkunux gew koperti diga
qabel taht l-impatti ekonomici.

Id-definizzjoni tat-tipi differenti ta’ impatti ssegwi dak 1i hu stabbilit fit-test legali kif ukoll fil-
kategoriji standard uzati fil-Gwida tal-UE ghall-valutazzjoni tal-impatt. L-impatti fuq is-sahha u 1-
ambjent kif ukoll 1-impatti so¢jali jistghu joholqu spejjez, perezempju zieda fl-ispejjez tal-kura tas-
sahha. Dawn tal-ahhar ghandhom jigu inkluzi bhala spejjez instigati mill-impatti fuq is-sahha jew
fuq l-ambjent u mhux mill-impatti ekonomic¢i.

Madankollu, b’mod generali, irrispettivament minn taht liema intestatura jigi kklassifikat
kwalunkwe impatt sinifikanti, l-aktar haga importanti hija 1i jigi inkluz fis-SEA, izda darba biss
(sabiex jigi evitat I-ghadd doppju). Ghalhekk huwa izjed krucjali 1i d-dokumentazzjoni assocjata
tkun Cara u trasparenti sabiex il-qarrej jithem x’inhu indirizzat taht liema intestatura tal-impatt.

L-impatti fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali u ekonomi¢i huma hafna drabi I-aktar sinifikanti u
ghalhekk ghandhom jigu valutati I-ewwel. L-impatti soc¢jali u dawk ekonomici usa’ logikament
jibnu fuq u juzaw mill-gdid id-dejta rilevanti migbura diga.

Ir-rizultat mill-Fazi 3 huwa deskrizzjoni tal-impatti kollha, kwalitattiva jew kwantittiva. Huwa
importanti li jkunu inkluzi lI-impatti kollha rilevanti identifikati. M’ ghandux ikun hemm pregudizzju
favur impatti deskritti kwantitattivament semplicement ghaliex kien possibbli li jigu kwantifikati
(ghaliex impatti li ma jistghux jigu deskritti kwantitattivament jista’ jkollhom importanza ugwali
jew akbar).

Huwa probabbli li x-xoghol f’din il-fazi jinstiga 1-bzonn ta’ rfinar ulterjuri tad-deskrizzjoni tar-
reazzjonijiet taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” kif ukoll tal-konfini tas-SEA (Fazi 2).
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1.4.5 Fazi 4: Interpretazzjoni u konkluzjonijiet

Figura7  Pro¢ess tas-SEA — Fazi 4

Fazi4 —
Interpretazzjoni u gbid ta’ konkluzjonijiet
(Kapitolu 4)
B Pass 4.1 Qabbel I-impatti kwalitattivi, B
. Fazi2 - Fazig— kwantitattivi jew monetizzati Fazi5 -
Fazi 1 - " Identifikazzjoni u Prezentazzjoni tar-
Miri tas-SEA Stabbiliment tal- valutazzjoni tal- rizultati
—» ambitu tas-SEA - ) i > R gl
(Kapitolu 1) impatt Pass 4.2 Qabbel id-distribuzzjoni tal-
i impatti
(Kapitolu 2) (Kapitolu 3) impatt (Kapitolu 5)
Pass 4.3 Wettaq analizi tal-
A h incertezza
Pass 4.4 Stabbilixxi jekk tistax
tintlahaqg konkluzjoni

X’inhi 1-Fazi 4: Interpretazzjoni u konkluzjonijiet?

Il-Fazi 4 tiffoka fuq l-interpretazzjoni tal-impatti identifikati u valutati fil-Fazi 2 u fil-Fazi 3. Din
tiffoka fuq il-gbir flimkien tal-informazzjoni dwar Il-impatti differenti (perezempju kemm
kwalitattiva u kwantitattiva u dwar ricetturi differenti, ghall-ekonomija, fuq I-ambjent u s-sahha tal-
bniedem u s-so¢jeta kollha) u t-twettiq ta’ analizi tal-inCertezzi sabiex tigi ttestjata r-robustezza tas-
SEA.

Abbazi tal-valutazzjoni u l-analizi tal-incertezzi, l-applikant jista’ jiddec¢iedi jekk jikkonkludix is-
SEA jew jekk iwettaqx analizi ulterjuri billi jmur lura ghall-Fazi 2 jew 3. Din il-fazi tinkludi wkoll
it-twettiq ta’ valutazzjoni tal-effetti ta’ distribuzzjoni. Fil-qosor, il-Fazi 4 tindirizza:

% ¢ % ¢

« Kifjigu paragunati x-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”;

+ Kif ghandhom jigu indirizzati l-effetti ta’ distribuzzjoni;
» Kif ghandha titwettaq analizi tal-impatti ewlenin; u

+ Kif jigi determinat jekk is-SEA tistax tigi konkluza jew jekk hemmx bzonn li jkun hemm
ritorn ghall-Fazi 2 jew 3 sabiex tingabar izjed dejta dwar certi impatti.

[l-paragun tal-impatti huwa necessarju sabiex jintlahqu konkluzjonijiet dwar il-benefic¢ji
so¢joekonomi¢i tal-uzu kontinwat meta mqabbla mar-riskji tal-uzu kontinwat. Dan jista’ jsir b'modi
differenti, minn semplicement l-elenkar u diskussjonijiet dwar il-vantaggi u l-izvantaggi tal-uzu ta’
metodologiji aktar sofistikati ghall-aggregazzjoni tal-impatti b’mod li jidhru f’unitajiet simili fizi¢i
u/jew monetizzati. Madankollu, fil-kaz ta’ aggregazzjoni, huwa ta’ importanza kru¢jali 1i 1-qarre;j
tas-SEA jista’ jsegwi facilment kif twettqet l-aggregazzjoni, inkluz li jkun kapaci jirrintraééa lura 1-
impatti originali mhux aggregati.

Kif titwettaq il-Fazi 4?

[1-Fazi 4 fiha 1-passi li gejjin:
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I1-Fazi

Pass 4.1: Paragun tat-tipi differenti ta’ impatti bl-uzu ta’ strumenti ta’ valutazzjoni xierqa
tas-SEA (perezempju li tvarja minn valutazzjoni kwalitattiva ghal analizi tal-ispejjez-
benefic¢ji kompletament monetizzata). Il-livell ta’ kwantifikazzjoni mwettqa ghandu jkun
adegwat ghall-problema kkoncernata. Numru ta’ riskji u impatti generalment ma jigux
kwantifikati (perezempju fejn id-dejta ma tkunx disponibbli jew fejn ma jkunx meqjus
necessarju li jigu kwantifikati sabiex tintwera s-severita ta’ dawn ir-riskji u impatti) u
minflok ikunu mehtiega konkluzjonijiet kwalitattivi. Irrispettivament mil-livell ta’
kwantifikazzjoni, prezentazzjoni trasparenti tal-impatti importanti kollha hija krucjali ghall-
kwalita tas-SEA.

Pass 4.2: Valutazzjoni tad-distribuzzjoni tal-impatti. L-impatti se jaffettwaw l-atturi
differenti fil-ktajjen ta’ provvista u setturi ohra industrijali, kif ukoll id-distribuzzjoni
geografika tal-impatti fuq is-sahha u fuq l-ambjent. Deskrizzjoni ta’ min jigi affettwat u kif
dan ghandu jigi inkluz fis-SEA. Il-valutazzjoni tad-distribuzzjoni tal-impatti ghandha tqis
ukoll id-differenzi possibbli fil-gruppi so¢jali u tad-dhul.

Pass 4.3: Twettiq ta’ analizi tal-in¢ertezzi, fejn mehtiega — perezempju fil-forma ta’ analizi
tas-sensittivita tas-suppozizzjonijiet principali. L-analizi tal-inc¢ertezzi ghandha l-ghan li
tittestja jekk suppozizzjonijiet (ragonevoli) jew stimi differenti jistghux jaffettwaw il-
konkluzjonijiet u, jekk dan huwa probabbli, kemm hija sinifikanti kwalunkwe differenza
bhal din. Analizi tas-sensittivita tista’ titwettaq effettivament billi ssir stima tal-“valuri tal-
bidla” (il-valuri li meta jintlahqu tinbidel il-konkluzjoni tas-SEA) u I-probabbilta ta’ dawk
il-valuri. Ir-rizultati tal-analizi tal-inCertezza jistghu jirrizultaw fil-htiega li jsir ritorn ghal
fazijiet bikrin bhall-gbir tad-dejta.

Huwa importanti li l-incertezzi jigu identifikati u deskritti matul il-process kollu u meta
Jitwettqu 1-fazijiet u l-passi differenti ta’ SEA. Dan jghin sabiex ikun Zgurat li tintuza dejta
ta’ kwalita tajba biex titwettaq analizi tal-in¢ertezzi. Matul is-SEA, l-analizi tal-in¢ertezzi
tista’ tintuza bhala ghodda sabiex jigi identifikat liema generazzjoni ta’ informazzjoni
ulterjuri l-aktar li tnaqqas l-in¢ertezzi u ghalhekk tigi applikata biex tittiched dec¢izjoni dwar
l-istrategija ta’ iterazzjoni l-aktar kost-effettiva sabiex issir SEA robusta.

Pass 4.4: Tehid ta’ decizjoni dwar jekk tistax tintlahaq konkluzjoni jew jekk hemmx bzonn
ta’ izjed gbir u analizi ta’ dejta. L-approc¢ iterattiv issuggerit jimplika li SEA inizjali
titwettaq bl-uzu tad-dejta disponibbli immedjatament. Permezz tal-paragun tal-impatti, 1-
applikant irid jaghmel gudizzju dwar il-bzonn ta’ rfinar ulterjuri tal-analizi.

4 ghalhekk tigi konkluza billi jew:

Isir ritorn lura sabiex titwettaq analizi ulterjuri (iterazzjoni ulterjuri tal-process tas-SEA);
jew

Jigi finalizzat il-process tas-SEA u jsir rappurtar tal-analizi u s-sejbiet (I-Istadju 5); jew
inkella

Isir hrug mill-process tas-SEA.
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Kemm trid tkun dettaljata s-SEA?

Is-SEA trid tkun robusta kemm mehtieg sabiex tappoggja l-konkluzjoni li tintlahaq. Fehim ahjar
tal-konsegwenzi ta¢c-cahda ta’ applikazzjoni huwa essenzjali ghall-process tat-tehid ta’ decizjoni.
Ghalhekk, huwa rakkomandat hafna 1i 1-applikant jinkludi valutazzjoni u informazzjoni adegwata
tal-impatti so¢joekonomici fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-applikant ghandu jinnota
wkoll li l-ghazliet u z-Zmien disponibbli huma limitati hafna ghall-ghoti ta’ informazzjoni
addizzjonali.

Kemm irid jigi inkluz dettall fis-SEA jigi deciz kaz b’kaz.

Generalment l-applikant ghandu jfittex li jibni kaz robust kemm jista’ jkun izda, minhabba
li hemm rizorsi limitati disponibbli ghall-izvilupp tas-SEAs, il-livell ta’ dettall ghandu jkun
proporzjonali mal-problema koncernata.

Jekk valutazzjoni kwalitattiva turi li I-impatti ewlenin huma kollha pozittivi, kollha negattivi jew
kollha newtrali, jista’ jkun possibbli li 1-kaz jigi argumentat abbazi ta’ bazi predominantement
kwalitattiva. Bl-istess mod, jekk perezempju s-SEA tindika li hemm benefi¢¢ji sinifikanti tal-
awtorizzazzjoni filwaqt li l-ispejjez/ir-riskji huma baxxi, tista’ tintlahaq konkluzjoni fuq bazi
aktar kwalitattiva. Aktar ma jkun vi¢in il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u I-ispejjez aktar ikun mehtieg
dettall (u ta' spiss kwantifikazzjoni).

1.4.6 Fazi5: Prezentazzjoni tar-rizultati

Figura8  Process tas-SEA — Fazi 5

Fazi 5 -
Prezentazzjoni tar-rizultati

(Kapitolu 5)
Fazi1 - Fazi2 - Fazi 3 - Fazi4 - .
Ghanijiet tas-SEA Stabbiliment tal- Identifikazzjoni u Interpretazzjoni u Pass 5.1 —
|_p| ambitu tas-SEA |4, valutazzjonital- | gbid ta’ L Preparazzjoni tar-rapport
(Kapitolu 1) impatti konkluzjonijiet tas-SEA
(Kapitolu 2)
(Kapitolu 3) (Kapitolu 4)

t t |

Pass-5.2 — Uzu tal-lista ta’
kontroll interna ghall-kontroll tal-
kompletezza tas-SEA

X’inhi I-Fazi 5: Prezentazzjoni tar-rizultati?

[I-Fazi 5 hija l-ahhar fazi fil-process tas-SEA. F’dan l-istadju s-sejbiet ewlenin u r-rizultati tal-
analizi jigu pprezentati fil-qosor. Ghall-finijiet tat-trasparenza u l-affidabilita tar-rizultati, is-
suppozizzjonijiet ewlenin uzati u lI-incertezzi involuti ghandhom jigu pprezentati mar-rizultati finali.
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Huwa importanti li d-dejta kollha tigi pprezentata b’mod sistematiku u trasparenti sabiex tghin il-
process tat-tehid ta’ decizjoni. Minhabba li I-informazzjoni fis-SEA pprezentata hija parti wahda
minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u hija opportunita importanti ghall-applikant biex
jiggustifika 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni13, l-argument irid jigi pprezentat b’mod konvincenti u
imparzjali. Ghal kwalunkwe parti terza li tipprovdi kummenti ghal SEA jew is-SEA taghha stess
matul il-perjodu ta’ konsultazzjoni, prezentazzjoni trasparenti u imparzjali se tiffacilita 1-uzu tal-
informazzjoni sottomessa.

Kif titwettaq il-Fazi 5?

Ir-rizultat ta’ din il-fazi huwa r-rapport tas-SEA. Dan jista’ jigi pprezentat bl-uzu ta’ mudell u
verifikat kontra lista ta’ kontroll interna sabiex ikun verifikat li gew inkluzi l-aspetti ewlenin ta’
rapport tas-SEA. Ir-rappurtar tar-rizultati tas-SEA jinkludi:

% e EEN1Y

e Il-prezentazzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”.
Din tista’ tinkludi s-suppozizzjonijiet ewlenin li jkunu saru/id-dec¢izjonijiet li jkunu ttichdu
meta gew definiti x-xenarji.

e [l-prezentazzjoni tas-suppozizzjonijiet/decizjonijiet kollha prin¢ipali dwar iz-zmien u I-
konfini geografic¢i tas-SEA, il-ktajjen ta’ provvista koperti u l-impatti li huma koperti mill-
valutazzjoni. Jekk rilevanti, din ghandha tinkludi wkoll informazzjoni dwar ir-raguni
ghalfejn certi kwistjonijiet ma jkunux koperti.

e Id-decizjonijiet/suppozizzjonijiet ewlenin kollha, fosthom il-gustifikazzjonijiet li ntuzaw
ghall-istima u d-deskrizzjoni tal-impatti ghandhom jigu pprezentati sabiex is-SEA tkun
trasparenti. Dawn jistghu jigu pprezentati f’appendic¢i biex jghinu l-leggibilita tar-rapport
ewlieni tas-SEA.

e Il-prezentazzjoni tal-impatti ewlenin kollha u tar-rizultati tas-SEA. Jekk l-impatti jigu
aggregati bl-uzu ta’ appro¢¢ ta’ analizi tal-ispejjez-benefic¢ji jew approc¢¢ ta’ analizi ta’
hafna kriterji, huwa importanti li jigu pprezentati l-impatti individwali. [l-Kapitolu 5 jindika
x’jista jigi rrapurtat 'SEA skont l-istruttura tal-format tas-SEA ppubblikat fuq il-websajt
tal-Agenzija. L-Appendi¢i G jinkludi hafna listi ta’ kontroll mhux ezawrjenti li jistghu
jintuzaw biex jintwera liema impatti gew meqjusa u liema ma gewx inkluzi.

e Il-prezentazzjoni tar-rizultati tal-analizi tal-inCertezzi: Minhabba li twettqet analizi tas-
sensittivitd jew forma alternattiva ta’ analizi tal-incertezzi ghall-ittestjar tar-robustezza tas-
SEA, ir-rizultati ta’ din l-analizi ghandhom jigu pprezentati wkoll.

e Il-prezentazzjoni tal-konkluzjonijiet ewlenin: L-applikant jew parti terza ghandhom
jipprezentaw fil-qosor ir-rizultati tal-analizi u jipprovdu l-konkluzjonijiet taghhom. L-
implikazzjonijiet tal-in¢ertezzi ghall-konkluzjonijiet ghandhom jigu stabbiliti b’mod car.

1.4.7  Zvantaggili jridu jigu evitati

Skont ir-rakkomandazzjonijiet f’din il-gwida l-applikant jew parti terza li jkunu qed jippreparaw
SEA ghandhom jikkunsidraw il-kwistjonijiet deskritti fil-kaxxa li gejja.

13 Ghaliex iz-zmien disponibbli ghar-revizjoni ta’ SEA f*fazijiet aktar tard se jkun izjed limitat.
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Ezempji ta’ kwistjonijiet li jnaqqsu l-kwalita jew il-kredibilita ta’ SEA

Restrizzjonijiet ta’ konfini:
e In-nuqqas ta’ uzu tar-reazzjonijiet l-aktar realistici ghal ¢ahda tal-awtorizzazzjoni;
e In-nuqqas jew l-assenza ta’ konsiderazzjoni tal-impatti kollha li jew huma sinifikanti jew inkella huma
percepiti minn uhud bhala sinifikanti;
e L-cbda tentattiv biex jittiched kont tajjeb tal-limiti geografici u taz-zmien;
e [ -ebda konsiderazzjoni tat-tendenzi futuri u lI-implikazzjoni tal-legizlazzjoni ezistenti;

Uzu ta’ kontributi ta’ kwalita baxxa:
e Uzu ta’ informazzjoni skaduta;
e Nugqgqas ta’ gharfien ta’ sorsi tad-dejta rispettati,
e Nugqgqas ta’ konsultazzjoni ghall-kisba ta’ dejta rilevanti

Metodologija mhux ippjanata sew:
e Nuqqas ta’ dokumentazzjoni tas-suppozizzjonijiet;
e Nugqgas ta’ dokumentazzjoni u gustifikazzjoni tad-decizjonijiet ewlenin li jkunu ttiechdu matul 1-izvilupp ta’
SEA
e [ -ebda tentattiv biex jigu kwantifikati l-effetti fejn dan ikun possibbli u xierag;
e [-ebda tentattiv biex jigu valutati b’mod kwalitattiv 1-impatti li ma jistghux jigu kwantifikati;
e [ -ebda konsiderazzjoni, jew nuqqas ta’ konsiderazzjoni xierqa, moghtija lill-incertezzi fl-analizi;

Nugqgqas ta’ spjegazzjoni tajba tar-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet:
e Nugqgqas ta’ spjegazzjoni cara tal-konkluzjoni milhuqa bbazata fuq l-informazzjoni pprovduta;
e Nuqqas ta’ konsiderazzjoni tal-incertezzi meta jintlahqu I-konkluzjonijiet;
e Nuqgqas ta’ konsiderazzjoni, fil-process tal-konkluzjonijiet, ta’ effetti mhux kwantifikati;
e Nuqqas ta’ trasparenza fil-mod kif gew derivati r-rizultati.

1.4.8 Dijagramma generali

Id-dijagramma hawn taht tipprovdi harsa generali lejn il-fazijiet u I-passi kollha tal-process.
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Figura 9

Fazi 5 -
Prezentazzjoni tar-rizultati

Prezentazzjoni tar-rizultati jew
terminazzjoni tas-SEA

(Kapitolu 5)

Pass 5.1 — Hejji r-rapport tas-SEA
billi tuza I-format tar-rappurtagg tas-
SEA. Inkludi:

Suppozizzjonijiet
In¢ertezzi
Rizultati

Pass 5.2 — Uza I-lista ta’ verifika
interna biex tic¢ekkja I-kompletezza
tas-SEA

Fazi1-
Miri tas-SEA

Ghaliex ghandek taghmel SEA?

(Kapitolu 1)

Fazi2 -
Stabbiliment tal-ambitu tas-SEA

Xi jkunu r-reazzjonijiet probabbli jekk |-

awtorizzazzjoni tigi rrifjutata?

(Kapitolu 2)

Pass 2.1 Organizza x-xoghol

Pass 2.2 Iddefinixxi x-xenarju
“applikat ghall-uzu”

Pass 2.3 Iddefinixxi x-xenarju
“minghajr uzu”

Pass 2.4 Stabbilixxi I-fruntieri tas-
SEA

Le

L-evidenza hija bizzejjed
sabiex tintlahaq konkluzjoni
ebusta u jigi ffinalizzat is-SEA?

Fazi4 -
Interpretazzjoni u gbid ta’
konkluzjonijiet

Kif jitgabblu ma’ xulxin I-impatti tas-
sahha tal-bniedem, tal-ambjent, dawk
ekonomici u so¢jali?

Pass 4.1 Qabbel l-impatti kwalitattivi,
kwantitattivi jew monetizzati

Pass 4.2 Qabbel id-distribuzzjoni tal-
impatti

Pass 4.3 Wettaq analizi tal-
in¢ertezza

Pass 4.4 Stabbilixxi jekk tistax
tintlahaq konkluzjoni

Flow diagram ghall-proc¢ess ta’ twettiq ta’ awtorizzazzjoni ta’> SEA

Le

Fazi 3 -
Identifikazzjoni u valutazzjoni tal-
impatti
Evalwa I-impatti ta’ awtorizzazzjoni
rrifiutata mgabbla ma’ awtorizzazzjoni
moghtija

(Kapitolu 3)

Pass 3.1 — Identifika I-impatti
rilevanti

Pass 3.2 — Igbor id-data

Pass 3.3 — lvvaluta l-impatti

Pass 3.4 - Assigura |-konsistenza
tal-analizi
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2 IL-PROCESS TAS-SEA — FAZI 2: FAZI TAL-AMBITU

2.0 Introduzzjoni tal-fazi tal-ambitu

I1-fazi tal-ambitu hija t-tieni fazi tal-izvilupp ta’ SEA bhala parti mill-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni jew sabiex parti terzal4 taghti kontribut ghal SEA.

Figura 10  Flow chart ghall-fazi tal-ambitu

Fazi2 -
Stabbiliment tal-ambitu tas-SEA
(Kapitolu 2)
Pass 2.1 Organizza x-xoghol ¢
Fazi3 - Fazid — Fazi 5 —
Fazi1 - . - Identifikazzjoni u Interpretazzioni u Prezentazzjoni tar-
Miri tas-SEA Pass 2.2 lddefinixxi x-xenarju «» valutazzionital-  |m . . oP joniu 1) rizultati
“applikat ghall-uzu” impatt gbid ta’ konkluzjonijiet
(Kapitolu 1) .
. (Kapitolu 4) .
Pass 2.3 Iddefinixxi x-xenarju (Kapitolu 3) (Kapitolu 5)

“minghajr uzu”

Pass 2.4 Stabbilixxi -fruntieri tas-
SEA

?

[1-fazi tal-ambitu tittratta kif ghandhom jigu definiti x-xenarji u I-konfini rilevanti ghas-SEA. IlI-
process ghall-identifikazzjoni u d-deskrizzjoni tal-impatti huwa kopert fil-Kapitolu 3.

L-ambitu tas-SEA (il-“fazi tal-ambitu”) huwa determinat bl-identifikazzjoni tar-reazzjoni
ghal c¢ahda tal-awtorizzazzjoni. Din hija fazi ewlenija fis-SEA ghaliex l-impatti
so¢joekonomici kollha jigu definiti bhala d-differenza bejn l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u ¢-
¢ahda taghha. Permezz tad-definizzjoni tar-reazzjonijiet possibbli ghal c¢ahda tal-
awtorizzazzjoni jistghu jigu definiti 1-konfini tas-SEA.

Din it-taqsima tiddeskrivi fid-dettall l-appro¢¢ propost ghal din il-fazi tas-SEA. Huwa
rikonoxxut li I-appro¢¢ generali ghas-SEA ghandu jkun wiehed iterattiv u l-applikant ghandu
jwettaq dan l-istadju f’livell ta’ dettall xieraq ghal dak tal-iterazzjoni tas-SEA li qed titwettaq.

Id-definizzjoni ta’ xenarju tinvolvi l-valutazzjoni tal-imgiba mistennija tal-katina ta’ provvista u
potenzjalment atturi ohra u l-implikazzjonijiet 1i jirrizultaw min-nuqqas tal-uzu jew l-uzu kontinwat
tas-sustanza tal-Anness XIV. Perezempju, jekk certu uzu tas-sustanza ma jibgax possibbli, f’dak il-
kaz utent downstream jista’ jaghzel 1i jimporta l-oggetti jew li japplika sustanza jew process iehor.
Potenzjalment se jkun hemm firxa ta’ implikazzjonijiet differenti ghal atturi u processi differenti.

14 Ir-rwol ghall-partijiet terzi huwa deskritt.
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2.1 Pass 2.1: Organizzar tax-xoghol fosthom pjan ta’ hidma, pjan ta’ konsultazzjoni u
laqghat tal-bidu

Is-SEA se tehtieg kompetenzi f’diversi ogsma: teknic¢i (I-uzu tas-sustanza u l-alternattivi possibbli),
valutazzjoni tas-sigurta/tal-impatt, operazzjonijiet (ez. l-ispejjez tal-produzzjoni), is-swieq (ez. fuq
id-domanda jew il-kompetizzjoni) u ekonomici (ez analizi tal-ispejjez-benefic¢ji). Hafna mill-
kompetenzi jistghu jinstabu internament jew fil-katina ta’ provvista. Il-htiega ghal kompetenza
esterna se tiddependi fuq il-kumplessita tas-SEA. L-izvilupp ta’ pjan ta’ hidma bbazat fuq il-fazijiet
u l-passi deskritti f’din il-gwida se jghin fl-identifikazzjoni ta’ tali htiega.

Uhud mill-elementi ewlenin 1i jistghu jkunu involuti fl-organizzar tal-hidma ghas-SEA jinkludu:
* L-identifikazzjoni ta’ kompetenzi interni (hiliet);

» L-identifikazzjoni tal-katina ta’ provvista u I-kuntatti individwali rilevanti;

» L-istabbiliment ta’ kuntatt u gbil fuq l-involviment ta’ kull persuna ewlenija;

* L-organizzar ta’ laggha tal-bidu jew ta’ taghrif;

* L-izvilupp ta’ pjan ta’ hidma bbazat fuq il-fazijiet u l-passi stabbiliti f’din il-gwida;

* L-izvilupp ta’ pjan ta’ konsultazzjoni; u

» Il-konsiderazzjoni tal-bZzonn ta’ appogg estern (ez minhabba n-nuqqas ta’ hiliet jew rizorsi).

ESPERJENZI TAL-ISTUDJU TA’ KAZIJIET

L-esperjenzi ta’ dawk li wettqu SEA bhala studju tal-kaz bhala parti mill-izvilupp ta’ din il-gwida
sabu li:

1) Il-koordinazzjoni tal-hidma hija wahda mill-akbar sfidi fl-izvilupp ta’ SEA. Il-kap tal-progett
ghandu jkollu fehim tajjeb tal-process tal-awtorizzazzjoni, tal-izvilupp ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni u tal-ogsma ta’ kompetenzi koperti mis-SEA.

2) Huwa importanti li jigi stabbilit minn kmieni tim multidixxiplinari u li ssir laggha tal-bidu jew
ta’ skambju ta’ ideat interna sabiex kulhadd jithem x’inhuwa l-ambitu tal-istudju, u sabiex
kulhadd jithem il-kompitu bl-istess mod.

L-Appendici A fih izjed dettalji dwar kif jigi ppreparat pjan ta’ konsultazzjoni.

44



ANALIZI SOCJOEKONOMIKA — AWTORIZZAZZJONI

KT
A P

" KAXXA TA’ IDEAT

rd

Ir-ragunijiet ewlenin ghall-kuntatti fil-katina ta’ provvista:

L-involviment fil-katina ta’ provvista huwa importanti ghaliex jippermettilek li tesplora I-
implikazzjonijiet li jirrizultaw mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-partijiet
interessati/organizzazzjonijiet differenti.

L-involviment fil-katina ta’ provvista hafna drabi huwa wkoll l-uniku mod biex tinkiseb
informazzjoni preciza u speéifika dwar ix-xenarji ta’ "applikata ghall-uzu" u ta’ ""nuqqas ta’ uzu".

Il-kuntatt mal-katina ta’ provvista huwa importanti ghall-identifikazzjoni ta’ x’jigri kieku s-sustanza tal-Anness
XIV ma tibgax disponibbli. Dan ghaliex hemm hafna reazzjonijiet possibbli fil-katina ta’ provvista ghan-nuqqas
ta’ disponibilita tas-sustanza; perezempju, dan jista’ jkun il-bidla tal-prodotti finali bl-uzu ta’ alternattiva, il-
wagfien tal-produzzjoni tal-prodotti jew i¢-¢aqliq tal-produzzjoni tal-prodott barra mill-UE. L-uzi differenti se
jinstigaw reazzjonijiet mistennija differenti mill-utenti downstream (UD) differenti jew mill-konsumaturi.

L-ezattezza tas-SEA se tiddependi fuq il-plawzibbilta tal-gudizzji dwar x’jigri jekk is-
sustanza tal-Anness XIV ma tkunx disponibbli. Ghal kollox minbarra I-ktajjen ta’ provvista I-
aktar sempli¢i fejn l-applikant huwa diga impenjat bis-shih, il-komunikazzjoni u I-
konsultazzjoni addizzjonali mal-katina ta’ provvista huma I-uniku mod biex tinkiseb
informazzjoni ezatta fuq certi aspetti.

Jekk l-applikant huwa UD, huwa aktar probabbli li l-applikant ikollu hafha mill-informazzjoni
necessarja ghat-tbassir ta’ dak 1i se jigri jekk is-sustanza ma tibgax disponibbli ghal dan l-uzu
partikolari wara d-Data ta’ Terminazzjoni. Jekk l-applikant jinstab aktar ‘upstream’ fil-katina
ta’ provvista, il-konsultazzjoni mal-UD tkun vitali ghall-fehim tal-benefi¢¢ju so¢joekonomiku
tas-sustanza f’kull wiehed mill-uzi li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom.

Jekk il-kunfidenzjalita kummercjali tillimita r-rieda tal-UD u l-kapacita 1i jipprovdi
informazzjoni, jista’ jkun irid jigi applikat gudizzju espert (sakemm is-SEA ma tkunx ged tigi
kompilata minn parti indipendenti bi ftehimiet ta’ kunfidenzjalita xierqa fis-sehh).

2.2 Pass 2.2 — Definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”

Jekk l-applikazzjoni tkun ghal uwzu/i ezistenti tas-sustanza tal-Anness XIV, ix-xenarju ta’
“applikata ghall-uzu” jkun ix-xenarju tal-linja bazi. Jekk l-applikazzjoni tkun ghal uzu/i godda tas-
sustanza tal-Anness XIV, ix-xenarju tal-linja bazi jkun ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” (fiz-zewg
kazijiet ix-xenarju tal-linja bazi huwa relatat mas-sitwazzjoni kurrenti, ghalkemm dan mhux bilfors
huwa semplicement kontinwazzjoni kif spjegat hawn taht).

L-applikazzjoni ghal uzu gdid hija simili fil-bi¢¢a 1-kbira tal-aspetti ghall-applikazzjoni ghal uzu
ezistenti u l-gwida tista’ tintuza biex tappoggja z-zewg tipi ta’ applikazzjoni. Fil-kaz ta’
applikazzjoni ghal uzu gdid, huwa probabbli li 1-applikant iwettaq xi tip ta’ studju tal-vijabilita biex
jiddetermina jekk dan l-uzu gdid ikunx vantaggux kemm minn perspettiva teknika kif ukoll
ekonomika. Tkun vantagguz jekk tali studju tal-vijabilita jaghti indikazzjoni fdin il-fazi bikrija ta’
x’tip ta’ konsegwenzi ambjentali u ghas-sahha jista’ jkollu lI-uzu. Dan jifforma l-bazi ghad-
definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” £’ dik is-sitwazzjoni.
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Il-metodologiji stabbiliti fid-dokument ta’ gwida jistghu jintuzaw ghaz-zewg tipi ta’
applikazzjonijiet, izda ghas-sempli¢ita, it-terminologija uzata minn hawn ’il quddiem
tissoponi li I-applikazzjoni hija ghal uzu ezistenti.

% ¢

L-attivitajiet jew passi sekondarji ghad-definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” jinkludu:

» Id-definizzjoni tal-katina ta’ provvista; u

» Il-valutazzjoni tal-bidliet possibbli jew it-tendenzi possibbli fix-xejriet u I-volumi tal-uzu.

2.2.1 Definizzjoni tal-katina ta’ provvista

L-applikant suppost irid ikun diga ddefinixxa l-uzu/i specifi¢i 1i tkun qed issir applikazzjoni
ghalihom bhala punt tal-bidu ghall-izvilupp tal-applikazzjoni (ara 1-Kapitolu 2 tal-Gwida dwar it-
thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni). L-informazzjoni principali li trid tintuza ghas-SEA
tinkludi:

* Deskrizzjoni ta’ kull uzu li tkun qed issir applikazzjoni ghalih; u
* Deskrizzjoni tal-funzjonalita 1i tinghata minn kull uzu.

L-ewwel kwistjoni hija kif tigi definita 1-katina ta’ provvista li fiha tintuza s-sustanza tal-Anness
XIV. Fl-identifikazzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u x-xenarju/i ta’ “nuqqas ta’ uzu”, il-
punt tal-bidu jkun il-katina ta’ provvista tas-sustanza tal-Anness XIV ghaliex kwalunkwe bidla fl-
imgiba bhala rizultat tal-fatt li s-sustanza tal-Anness XIV ma tibgax disponibbli torigina mill-katina
ta’ provvista. (Innota li huwa rilevanti li tinghata konsiderazzjoni lil ktajjen ta' provvista ohra meta
jigu identifikati I-impatti; l-inkluzjoni ta’ ktajjen ta’ provvista ohra tiddependi fuq id-definizzjoni
tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu”, ara t-Taqsima 2.3.2.2 u t-Tagsima 2.4.1).

EAN13

[l-parti(jiet) ta’ katina ta’ provvista vertikali li jehtiegu awtorizzazzjoni jibdew mill-importatur, 1-
ewwel utent downstream (ghaliex il-manifattura ma tehtiegx awtorizzazzjoni) jew il-manifattur
(jekk iqgieghed fis-suq jew juza hu stess is-sustanza) u jinkludu l-ahhar utent downstream li juza s-
sustanza tal-Anness XIV kif inhi jew f’tahlita. Madankollu, minhabba 1i l-valur ghas-so¢jeta, ta’
kwalunkwe oggett intermedju, huwa bbazat fuq il-valur tal-oggetti/tas-servizzi tal-konsumatur finali
u minhabba li l-impatti upstream jistghu jkunu rilevanti wkoll (Tagsima 2.4.1), il-katina ta’
provvista trid tinghata konsiderazzjoni mill-manifattura tal-materja prima ghas-sustanza tal-
Anness XIV ‘I isfel sal-produzzjoni tal-oggetti/servizzi tal-konsumatur u I-benefi¢¢ju derivat
minn dawk l-oggetti u s-servizzi.

Illustrazzjoni tal-katina ta’ provvista
Din il-kaxxa tillustra zewg aspetti tal-konsiderazzjonijiet dwar il-katina ta’ provvista:

— Il-ktajjen ta’ provvista hafna drabi huma kumplessi. Katina ta’ provvista vertikali jista’ jkollha hafna
formulaturi u utenti downstream mill-manifattur/importatur ’1 isfel sal-prodott finali (tahlita jew oggett).
Hemm ukoll tipikament hafna ktajjen ta’ provvista vertikali ghal sustanza partikolari;

— Ghal liema uzi/processi hija mehtiega Awtorizzazzjoni biex tinzamm katina ta’ provvista vertikali.

Il-katina ta’ provvista ghal sustanza partikolari tista’ tkun kumplessa hafna u tkopri numru kbir ta’ stadji tal-
process u uzi. L-illustrazzjoni f’dan l-ezempju tistabbilixxi katina ta’ provvista relattivament sempli¢i li tinkludi
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15-il fazi ewlenija differenti. Il-manifattur/importatur (M/I) iforni numru ta’ UD/atturi; uhud juzaw is-sustanza
bhala parti minn oggett u ohrajn juzawha biex jimmanifatturaw prodott intermedju, perezempju formulazzjoni.

F’dan l-ezempju hemm erba’ utenti ahharin u sottotagsima tal-katina ta’ provvista — mill-fornituri tal-materja
prima sal-prodott finali 1i f"hafna kazijiet jista’ jkun oggett — tissejjah katina ta’ provvista vertikali. Din hija
mmarkata b'¢irku kbir griz ¢ar fl-illustrazzjoni hawn taht. Is-sezzjoni griza skura tal-katina ta’ provvista vertikali
hija ezempju ta’ fejn hemm tliet fazijiet fil-katina ta’ provvista li jehtiegu awtorizzazzjoni.

II-M/1 jista’ jispecifika uzu downstream wiehed bhala l-uzu biex issir il-formulazzjoni F1. Ir-raguni ghall-uzu
tas-sustanza partikolari A fil-formulazzjoni F1 probabbli hija li tehtieg certi proprjetajiet meta tintuza fil-F2 u
dawn il-proprjetajiet huma mehtiega ghal-darba ohra minhabba I-bzonnijiet tal-ahhar UD i jehtieg
awtorizzazzjoni fil-produzzjoni tieghu tal-oggett P1. Bl-istess mod ir-rekwiziti ghall-oggett P1 jistghu jkunu
kkawzati mid-domanda tal-muntatur tal-oggett i jipproduci l-oggett P2 li perezempju jista’ jkun oggett tal-
konsumatur.

Meta jkun ged jargumenta dwar ir-ragunijiet ghalfejn huma mehtiega dawn il-proprjetajiet u fil-valutazzjoni tal-
impatti so¢joekonomici tan-nuqqas ta' disponibilita tas-sustanza A, l-applikant hafna drabi jkollu jirreferi ghall-
manifattura tal-oggett P2 irrispettivament minn jekk ikunx ghal xi wiehed mit-tliet uzi (DU1, DU2 jew DU3) li
saret applikazzjoni ghalihom.

Dan ifisser li s-SEA ghal kull wiehed mit-tliet uzi trid tkun ibbazata fuq argumenti simili kollha relatati mal-
funzjonalita li tinghata fil-produzzjoni/assemblagg ta’ P2. Is-SEA trid tkun ibbazata fuq kif l-utent ahhari — f’"dan
l-ezempju 1-produttur/montatur tal-oggett (u l-uzi downstream li jwasslu ghall-uzu finali) — jista’ jirreagixxi jekk
is-sustanza ma tibgax disponibbli ghal dik il-katina ta’ provvista. Fi kliem iehor, il-benefic¢ji so¢joekonomici
ewlenin tal-uzu kontinwu probabbli jigu mill-uzu finali aktar milli minn kull wiehed mill-uzi intermed;ji
(ghalkemm ikun hemm benefic¢ji so¢joekonomic¢i ghall-organizzazzjonijiet u l-komunitajiet involuti ghall-
imprizi fkull wahda mill-fazijiet intermedji). Dan jindika l-vantaggi tas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni li tkopri
l-uzi kollha f’kull katina ta’ provvista. L-utent ahhari f’dan l-ezempju mhuwiex utent downstream li jehtieg
awtorizzazzjoni izda jista’ jkun hemm ezempji fejn l-utent ahhari fil-fatt juza s-sustanza u ghalhekk ikun utent
downstream.
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2.2.2  Valutazzjoni tal-bidliet jew it-tendenzi fix-xejriet jew fil-volumi tal-uzu

Huwa importanti li jigi rikonoxxut li x-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” mhuwiex bilfors
sempli¢ement kontinwazzjoni tas-sitwazzjoni kurrenti. Jista’ jkun hemm bidliet/tendenzi fl-uzu
jew fl-uzi li ghandhom jigu kkunsidrati b’attenzjoni.

+ It-tendenzi fil-kwantita tas-sustanza fl-uzu/i kkawzati minn:
+  Zviluppi teknologic¢i li jnaqqsu jew izidu I-bzonn ghas-sustanza tal-Anness XIV;
» Bidliet fil-futur minhabba legizlazzjoni li tkun se tidhol fis-sehh fil-gejjieni; jew
+ Bidliet futuri fid-domanda ghall-prodott tal-uzu finali.

b

« Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskji (RMMs) jew Kundizzjonijiet Operattivi (OCs)
addizzjonali/differenti i jkunu mistennija li jigu applikati skont ir-Rapport dwar is-Sigurta
Kimika (CSR) tal-applikant.

Fir-rapport tas-SEA, id-definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” tista’ tkun fil-qosor sew u
tirreferi ghall-uzu/i u l-funzjoni(jiet) assocjati kif deskritt f’partijiet ohra tal-applikazzjoni (ara 1-

48




ANALIZI SOCJOEKONOMIKA — AWTORIZZAZZJONI

Kapitolu 2 u 3 tal-Gwida dwar it-thejjija ta' applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni). Dawn l-uzi u -
funzjonijiet jistghu jigu deskritti fil-qosor ghall-finijiet ta’ ¢arezza fir-rapport tas-SEA.

Tabella 1 tipprezenta format sempli¢i ghad-definizzjoni tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” ghal
katina ta’ provvista vertikali wahda relatata ma’ uzu finali partikolari wiehed. F’din il-katina ta’
provvista hemm tliet uzi (downstream) li jehtiegu awtorizzazzjoni: zewg fazijiet ta’ formulazzjoni
(DU1 u DU2) u l-uzu tas-sustanza ghall-produzzjoni tal-oggett/prodott P1 (DU3).

L-uzi kollha f’katina ta’ provvista jridu jigu definiti f’relazzjoni ma’ prodott finali, li hafna drabi
jkun oggett. Innota li 1-katina ta’ provvista rilevanti tista’ tinkludi atturi addizzjonali li ma jehtigux
awtorizzazzjoni, generalment atturi li jimmuntaw jew juzaw l-oggetti (ghaliex ma juzawx is-
sustanza wahedha jew bhala parti minn tahlita).
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Tabella1l “Definizzjoni ta’ “applikata ghall-uzu” ghall-katina ta’ provvista (ezempju)
Katina ta’ Uzi Tendenzi mistennija
provvista

Ma jehtigux awtorizzazzjoni
M/1 Manifattura ta’ x tunnellati/sena tas-sustanza A (Is- | L-ebda informazzjoni dwar it-tendenza
Sustanza A hija s-sustanza li qed tigi inkluza fl- generali fil-produzzjoni tas-sustanza A
Anness XIV). u mhux importanti ghas-SEA ghal din
il-katina ta’ provvista partikolari.
Jekk joghgbok innota li ]-manifattura fiha nnifisha
ma tehtiegx Awtorizzazzjoni. Madankollu, it-tendenza tal-
manifattura ghall-uzi inkluzi fI-
Madankollu, il-manifattur ma jistax ipoggi sustanza applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni
fis-suq ghal uzu jew juzaha hu stess, sakemm I- tehtieg tigi kkunsidrata fis-SEA. F’dan
uzu/i ma jkunux gew awtorizzati. L- il-kaz din tkun zieda annwali ta’ 1%
Awtorizzazzjoni tista’ tinghata direttament lill- ghall-provvista lill-katina ta’ provvista
Manifattur jew lill-utent downstream tieghu fil- £dan l-ezempju.
kazijiet fejn is-sustanza titpogga fis-suq.
Skont 1-Artikolu 3(12) ta’ REACH, l-importazzjoni
titqies bhala tpoggija fis-suq u dejjem tehtieg
awtorizzazzjoni.
Jehtiegu awtorizzazzjoni
UD 1 1. Uzu ta’ y kg tas-sustanza A fil-formulazzjoni F1 | Zieda annwali ta’ 1% fid-domanda
ghas-sustanza A.
UD2 2. Uzu ta’ z kg ta’ F1 ghall-produzzjoni ta’ v kg tal- | Zieda annwali ta’ 1% ta’ F1.
formulazzjoni F2 L L .
Teknologija gdida biex issir it-tahlita
b’anqas espozizzjoni fuq il-post tax-
xoghol.
UD 3 3. Uzu ta’ w kg ta’ F2 bhala kisi biex tinghata hajja | Zieda annwali fid-domanda ghal P1 ta’

twila lill-komponent C1 tal-oggett P1 fil-
manifattura ta’ q unitajiet tal-oggett P1

1%. Ebda bidla fit-teknologija tfisser li
d-domanda ghas-sustanza A se tizdied
b’1% upstream.

Montatur tal-oggett
1

Montatur tal-oggett
2

Ma jehtigux awtorizzazzjoni

Uzu ta’ q unitajiet tal-oggett P1 biex jigu prodotti
g2 unitajiet tal-oggett P2

Uzu ta’ g2 unitajiet ta’ P2 biex jigi prodott l-oggett
P3 li huwa oggett tal-konsumatur

Zieda fid-domanda ghal P2 b’1% fis-
sena ghaliex hemm zieda fl-effi¢jenza
ta’ madwar 2%, tnaqqas minnha P2
ghal kull unita ta’ P3.

Zieda fid-domanda ghal P3 bi 3% fis-
sena

Fl-ezempju ta’ hawn fuq, il-funzjoni pprovduta mis-sustanza hija relatata mal-oggett tal-montatur
tal-oggett 2 u kif jintuza. L-informazzjoni migbura bhala parti mill-applikazzjoni u ghall-analizi tal-
alternattiva tista’ ma tkunx kopriet l-atturi li jinstabu aktar °’l isfel fil-katina ta’ provvista (il-
montaturi tal-oggett f’dan l-ezempju).

Ghall-applikant, irrispettivament minn jekk huwiex M/I jew UD, din it-tip ta’ informazzjoni
ghandha tingabar ghal kull uzu li ssir applikazzjoni ghalih. Ghalhekk il-karatterizzazzjoni tax-

EAN1Y

xenarju ta

applikata ghall-uzu” tista' tkun sforz konsiderevoli u l-applikant ikollu jiddeciedi dwar

il-livell ta’ dettall 1i jahseb li jkun xieraq ghall-applikazzjoni tieghu (jigifieri l-analizi ghandha tkun
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soggetta ghall-konsiderazzjonijiet imsemmija dwar il-proporzjonalita). Ghall-UD 1i ma jkunux
utenti finali tas-sustanza, normalment ikun mehtieg ezerc¢izzju simili ta’ gbir ta’ informazzjoni dwar
1-uzi kollha finali.

23 Pass 2.3 — Definizzjoni tax-xenarju/i ta’ “nuqqas ta’ uzu”

2.3.1 Harsa generali

% ¢

L-attivitajiet jew il-passi sekondarji fid-definizzjoni tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” jinkludu:

% ¢

» L-identifikazzjoni tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” rilevanti; u

b1

* Id-deskrizzjoni tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

% <

In-natura tax-xenarji possibbli ta’ “nuqqgas ta’ uzu” tiddependi fuq jekk l-applikazzjoni ssirx skont
ir-rotta so¢joekonomika jew ta’ kontroll adegwat u z-zewg sitwazzjonijiet huma koperti
rispettivament fit-tagsimiet li gejjin.

2.3.2 Xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu fejn is-SEA tappoggja applikazzjoni li tuza r-rotta
so¢joekonomika

% €

Id-definizzjoni tax-xenarju possibbli ta’ “nuqqas ta’ uzu” hija marbuta mill-qrib mal-analizi tal-
alternattivi (ara 1-Kapitolu 3 tal-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni). Bir-
rotta so¢joekonomika, I-applikant ikollu jaqleb ghall-alternattiva xierqa u m’ghandux jipprocedi bl-
applikazzjoni, sakemm I-analizi tal-alternattivi ma tikkonkludix li ma hemmx alternattivi xierqa.

Jista’ jkun hemm ragunijiet differenti ghaliex l-analizi tal-alternattivi tikkonkludi li ma hemmx
alternattivi xierqa. Ghal kull wahda minn dawn ir-ragunijiet, iridu jitqiesu numru ta’ xenarji
generiCi ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Ezempji ta’ dawn huma moghtija fit-Tabella 2.
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9 <

Tabella 2  Tipi generiéi ta’ xenarji ta

nuqqas ta’ uzu” (ezempji)

Raguni ghaliex l-analizi tal-alternattivi
kkonkludiet: Ebda alternattiva xierqa
disponibbli

Tipi generici ta’ xenarji ta’ nuqqas ta’ uzu
(mhux ezawrjenti)

1. Ma hemmx alternattivi teknikament vijabbli u
disponibbli

2. Hemm alternattivi potenzjali teknikament vijabbli
izda dawn mhumiex ekonomikament vijabbli
ghall-applikant

3. Hemm “alternattivi” potenzjali teknikament u
ekonomikament vijabbli izda dawn ma jnaqqsux
ir-riskji

Zieda fl-importazzjoni tal-oggetti minn barra 1-UE
(fejn is-sustanza qed tintuza) ghaz-zamma tal-
funzjoni(jiet) ghall-utenti ahharin;

Kwalita izjed baxxa moghtija lill-utenti ahharin
ghaliex il-funzjoni moghtija mis-sustanza
m’ghadhiex tinghata kompletament (ez. kwalita aktar
baxxa tal-oggetti);

Il-funzjonijiet ghall-utent ahhari (ez. oggetti tal-
konsumatur jew prodotti ta’ uzu finali simili)
m’ghadhomx ipprovduti mill-katina ta’ provvista
koncernata.

Uzu ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi minghajr
qligh jew bi qligh inqas;

Zieda fl-importazzjoni tal-oggetti minn barra 1-UE,
fejn qed tintuza s-sustanza;

Kwalita izjed baxxa moghtija lill-utenti ahharin (ez.
kwalita aktar baxxa tal-oggetti);

Il-funzjonijiet ghall-utent ahhari (ez. oggetti tal-
konsumatur jew prodotti ta’ uzu finali simili)
m’ghadhomx ipprovduti mill-katina ta’ provvista
koncernata.

Uzu ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi (minghajr
tnaqqis fir-riskji).

B’referenza ghall-illustrazzjoni tal-katina ta’ provvista, ix-xenarju ta

EAN13

nuqqas ta’ uzu” jrid jigi

definit fir-rigward ta’ dak li se jigri f’kull fazi fil-katina ta’ provvista vertikali.

Perezempju, jekk jigi manifatturat prodott ahhari ta’ kwalita aktar baxxa, il-fornituri upstream
jistghu xorta wahda jfornu l-prodotti intermedji taghhom minghajr is-sustanza tal-Anness XIV
(permezz tal-istess katina ta’ provvista jew alternattiva).

Fir-rigward tax-xenarji fejn ir-reazzjoni l-aktar probabbli mill-katina ta’ provvista tkun l-uzu tal-
alternattiva li tkun kkunsidrata bhala mhux xierqa mill-applikant, jistghu jsehhu s-sitwazzjonijiet li

gejjin:
e L-analizi tal-alternattivi wriet /i alternattiva potenzjali ma tnaqqasx ir-riskji totali, jigifieri 1-
applikant ikkonkluda li ma hemmx alternattivi xierqa. Madankollu, dan ma jimpedix lill-

utenti downstream milli juzaw tali alternattivi potenzjali (sakemm is-sustanzi alternattivi
potenzjali ma jkunux fl-Anness u ghalhekk jehtiegu wkoll awtorizzazzjoni).
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e L-analizi tal-alternattivi wriet li alternattiva potenzjali mhijiex ekonomikament vijabbli mill-
perspettiva tal-applikant. Mill-perspettiva tal-utenti downstream jew ta’ manifattur/montatur
tal-oggett tista’ tkun vijabbli u ghalhekk tintuza minflok is-sustanza tal-Anness XIV.

e L-analizi tal-alternattivi wriet li alternattiva potenzjali ma tkunx se taghti [-funzjonalita u
ghalhekk se tirrizulta fi tnaqqis fil-prestazzjoni ta’ prodott jew oggett downstream. Jekk il-
provvista tas-sustanza tal-Anness XIV tieqaf, l-utenti downstream jistghu xorta wahda
jaqilbu ghall-alternattiva ghalkemm din tikkawza zvantaggi f’termini ta’ prestazzjoni
teknika u impatt so¢joekonomiku.

Meta din tkun reazzjoni potenzjali, is-SEA ghalhekk tkopri l-uzu ta’ alternattivi mhux xierqa
potenzjali bhala xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” wiehed jew izjed. Ghalhekk f’certi sitwazzjonijiet
tista’ tipprovdi appogg addizzjonali lill-konkluzjonijiet mill-analizi tal-alternattivi.

2.3.2.1 Kif jigi determinat liema twegibiet ghandhom jigu kkunsidrati u inkluzi fis-SEA?

9 ¢

Jekk xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” jirrapprezenta r-reazzjoni ovvja mill-katina ta’ provvista, f’dak il-
kaz l-attenzjoni tista’ tkun fuq dak ix-xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu. Fil-maggoranza tal-kazijiet,
madankollu, jista’ jkun hemm izjed minn reazzjoni wahda. UD differenti jistghu jaghzlu
reazzjonijiet differenti.

Is-sitwazzjoni ghall-utenti downstream ghandha tigi analizzata fir-rigward:

% <

» Tal-probabbilta tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu” differenti (ez huwa probabbli li jkun hemm
rilokazzjoni jew abbandunar tal-funzjonalita li qed twettaq is-sustanza?);

» Tal-ispejjez u l-implikazzjonijiet 1-ohra ghall-utenti downstream tar-reazzjonijiet differenti li
huma probabbli.

L-utenti downstream huma mistennija li jibdlu ghall-orhos alternattivi ghall-uzu kurrenti tas-
sustanza tal-Anness XIV, soggett ghall-vijabilita teknika/kwalita/disponibilita (ghalkemm dawn
iqisu wkoll fatturi ohra bhall-per¢ezzjoni pubblika tas-sustanzi uzati). Dawn jistghu jinkludu I-
wagfien tal-produzzjoni tal-oggett tal-ahhar uzu.

Gwida dwar kif jigu stmati I-implikazzjonijiet tal-ispejjez hija pprovduta fil-Kapitolu 3 dwar 1-
istima tal-impatti.

Jekk l-applikant ma jkunx utent downstream, tkun mehtiega konsultazzjoni mal-utenti downstream
ghad-definizzjoni tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Il-kunfidenzjalita kummercjali tista’ tillimita d-
dejta u l-informazzjoni li l-utenti downstream ikunu lesti jipprovdu.

Jekk l-informazzjoni mehtiega ma tkunx tista’ tinghata, l-applikant irid japplika gudizzju espert fuq
liema sitwazzjoni tkun l-aktar probabbli li ssehh. Jekk ma jkunx hemm konkluzjoni ¢ara, 1-applikant
ghandu jinkludi fl-analizi r-reazzjonijiet generic¢i kollha ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Jekk l-ezami tal-ahhar
tal-impatti jindika li ma tantx hemm differenza bejn ix-xenarji, jista’ jkun xieraq li jintghazel dak
bl-ispejjez addizzjonali 1-aktar baxxi ghall-katina ta’ provvista bhala rapprezentattiv tax-xenarju ta’
“nuqqas ta’ uzu”.

2.3.2.2 X’ghandu jigi inkluz fid-definizzjoni tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu”?

Id-definizzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni ta’ kif kull konnessjoni fil-katina ta’ provvista se
tirreagixxi ghan-nuqqas ta’ disponibilita tas-sustanza tal-Anness XIV.
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Tip ta’ xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu”

% <c

Ix-xenarji probabbli ta’ “nuqqas ta’ uzu” deskritti hawn fuq huma relatati mal-uzu finali. Jekk il-
katina ta’ provvista hija twila — perezempju s-sustanza tintuza f’sekwenza ta’ formulazzjonijiet — id-
deskrizzjoni ghandha tinkludi indikaturi bhal (b'mod generali) kemm mill-fatturat tal-M/I jew UD
huwa relatat mal-uzu finali kkon¢ernat. Dan ikun necessarju ghal valutazzjoni tal-impatt tax-xenarju

ta, (13

nuqqas ta’ uzu”. L-informazzjoni tista’ tigi pprezentata kif muri fit-Tabella 3.

Tabella 3 Reazzjoni tal-katina ta’ provvista
Katina ta’ | Xenarju ta’ applikata ghall-uzu | Xenarju ta’ “nuqqas | Xenarju ta’ “nuqqas
provvista ta’ uzu”’l ta’ uzu”2
Rilokazzjoni (barra Uzu ta’ prodott
mill-UE) ahhari iehor
Ma jehtiegx awtorizzazzjoni"

M1 Manifattura ta’ x tunnellati/sena tas- M/I ma jibqgax jipprovdi A | M/I ma jibqax jipprovdi A

sustanza A. lill-UD1. lill-UD1.
Jehtieg awtorizzazzjoni

UD 1 Uzu ta’ y kg tas-sustanza A fil- UDI ma jibgax jipprovdi UD1 ma jibgax jipprovdi
formulazzjoni F1 F1 1ill-UD F1 1ill-UD

UD2 Uzu ta’ z kg ta’ F1 ghall-produzzjoni ta’ | UD2 ma jibgax jipprovdi UD2 ma jibgax jipprovdi
v kg tal-formulazzjoni F2 F2 1ill-UD3 F2 lill-UD3

ubD 3 Uzu ta’ w kg ta’ F2 bhala kisi biex Se jimporta l-komponent UD3 ma jibqax jipprovdi
jipprovdi hajja itwal lill-komponent C1 | fejn tintuza F2 u jkompli P1 lill-UD4
tal-oggett P1 fil-manifattura ta’ q jipproduci q unitajiet ta’
unitajiet tal-oggett P1 P1
Ma jehtiegx awtorizzazzjoni

Montatur tal- Uzu ta’ q unitajiet tal-oggett P1 ghall- Ebda bidla UD4 jissostitwixxi P1

oggett 1 produzzjoni ta’ g2 unitajiet tal-oggett P2 b’Px biex jipproduci 1-

oggett P2

Montatur tal- Uzu ta’ q2 unitajiet ta’P2 ghall- Ebda bidla Ebda bidla

oggett 2 produzzjoni tal-oggett P3 1i huwa oggett
tal-konsumatur

Jekk ma jkunx ¢ar liema xenarju ta

b3

nuqqas ta’ uzu” huwa l-aktar probabbli, ghandhom jigu

deskritti x-xenarji kollha rilevanti. Madankollu, huwa rikonoxxut li tista’ ma tkunx disponibbli 1-
informazzjoni kollha u analizi b’livell inqas jew akbar ta’ dettall tista’ tkun xierqa ghac¢-cirkostanzi
tal-applikazzjoni koncernata.

15 Jekk joghgbok innota li l-manifattura fiha nnifisha ma tehtiegx Awtorizzazzjoni.

Madankollu, il-manifattur ma jistax ipoggi sustanza fis-suq ghall-uzu jew juzaha hu stess, sakemm ma jkunx gie
awtorizzat l-uzu/i. L-Awtorizzazzjoni tista’ tinghata direttament lill-Manifattur jew lill-utent downstream tieghu fil-
kazijiet fejn is-sustanza titpogga fis-suq.

Skont I-Artikolu 3(12) ta” REACH, l-importazzjoni titqies bhala tpoggija fis-suq u dejjem tehtieg awtorizzazzjoni.
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2.3.3 “Xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu” fil-kaz ta’ SEA li tappoggja applikazzjoni li ssegwi r-
rotta ta’ kontroll adegwat

Jekk is-SEA tappoggja applikazzjoni li ssegwi r-“rotta ta’ kontroll adegwat”, din tista’ taghti kont
tal-impenji stabbiliti fil-pjan ta’ sostituzzjoni u tipprovdi informazzjoni soc¢joekonomika
addizzjonali, li tista’ tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija u mill-Kummissjoni meta jistabbilixxu I-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jew ghad-definizzjoni tal-perjodu ta’ revizjoni. Id-definizzjoni
tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” tinkludi wahda mill-ghazliet li gejjin:

* Fejn hemm alternattiva/i: introduzzjoni accellerata ta’ kwalunkwe alternattiva paragunata mal-
pjan ta’ sostituzzjoni; jew l-uzu ta’ alternattiva anqas xierqa.

* Fejn m’hemmx alternattiva/i xierqa: uzu ta’ alternattiva mhux xierqa; bidla fil-kwalita tal-
oggetti li tintuza ghalihom is-sustanza; certi oggetti jew servizzi ma jibqghux disponibbli;
rilokazzjoni ta’ Certi attivitajiet tal-produzzjoni barra mill-UE.

L-ewwel tip ta’ xenarju jista’ f’¢erti kazijiet ma jkunx realistiku jekk il-pjan ta’ sostituzzjoni
jistabbilixxi l-perjodu ta’ zmien minimu teknikament vijabbli ghall-introduzzjoni tal-alternattiva.
Jekk fil-prin¢ipju jkun possibbli 1i tigi accellerata l-introduzzjoni tal-alternattiva, dan ix-xenarju
ghandu jindirizza l-kwistjoni tal-ispejjez addizzjonali ta’ dan. Gwida dwar l-impatti, fosthom I-
impatti ekonomici, hija inkluza fil-Kapitolu 3.

Jekk ma jkunx teknikament vijabbli li tigi introdotta l-alternattiva f’perjodu ta’ zmien igsar milli
dak stabbilit fil-pjan ta’ sostituzzjoni, xenarju realistiku ta’ “nuqqas ta’ uzu” se jkun it-tieni punt
bulit, 1i huwa simili ghat-tip tax-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu” trattati hawn fuq taht ir-rotta
so¢joekonomika. Bl-istess mod, jekk ma jkunx hemm alternattivi xierqa taht ir-rotta ta’ kontroll
adegwat, ix-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu” se jinkludu dawk elenkati fit-Tabella 2.

2.3.4 X’taghmel jekk inti parti terza?

Parti terza trid tkun iddefiniet l-ghanijiet taghha bhala parti mill-Fazi 1, relatata ma’ x’tip ta’
informazzjoni se tinghata u xi trid tikseb l-analizi. Bl-istess mod bhal applikant, l-informazzjoni trid
tkun robusta u pprezentata b’mod trasparenti. Ghaldaqstant, il-parti terza tkun mistennija tipprovdi
dettalji dwar l-implikazzjonijiet ta’, perezempju, l-uzu ta’ alternattiva, bhar-reazzjonijiet ta’ atturi
differenti fil-katina ta’ provvista u ktajjen ta’ provvista alternattivi.

L-informazzjoni dwar alternattiva specifika ghandha tkun deskritta b’mod simili ghad-
deskrizzjoni ta’ xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” minn applikant. Liema alternattiva potenzjali qed tigi
kkunsidrata? Kif tista’ tigi applikata? X’inhi r-reazzjoni mistennija matul il-katina ta’ provvista?

Jekk parti terza ged tipprovdi biss informazzjoni dwar ¢erti impatti specifi¢i tas-sustanza tal-
Anness XIV jew ta’ alternattiva identifikata, il-Fazi 3 (valutazzjoni tal-impatti) hija l-attivita li jmiss
titwettaq. Il-parti terza ghandha, fl-identifikazzjoni u Il-valutazzjoni tal-impatti, issegwi l-istess
gwida bhal dik ghall-applikanti.

Jekk parti terza ged tissottometti SEA shiha, it-tagsima li jmiss dwar il-konfini tista’ tkun rilevanti.

24 Pass 2.4: Stabbiliment tal-konfini ghas-SEA

Li jigi mithum xi jrid jigi inkluz fis-SEA huwa l-ewwel pass fil-fazi tal-ambitu. Huwa probabbli li
l-konfini li jistabbilixxu x’ghandu jigi inkluz fis-SEA jinbidlu sa certu livell bhala rizultat tal-
fazijiet li jmiss fil-process tas-SEA, meta jigu identifikati u valutati aktar l-impatti (Fazi 3) u
paragunati (Fazi 4). Din hija raguni ohra ghaliex huwa rakkomandabbli 1i s-SEA ssir b’mod
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iterattiv (ez. wara li jigu valutati l-impatti f’aktar dettall jista’ jkun necessarju li jigu aggornati 1-
limiti taz-zmien u geografici tas-SEA).
[1-limiti tas-SEA huma determinati minn:

 [Il-ktajjen ta’ provvista rilevanti affettwati mic¢-¢ahda tal-Awtorizzazzjoni,

* Il-perjodu ta’ Zzmien ghall-analizi; u

 Il-kopertura geografika tal-analizi.

L-identifikazzjoni tal-impatti hija deskritta f’aktar dettall bhala parti mill-Fazi 3. Ma hemmx limiti
fir-rigward tat-tipi ta’ impatti li jridu jigu koperti. Kwalunkwe differenza — hijiex ambjentali, tas-
sahha, ekonomika jew soc¢jali — bejn ix-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u x-xenarju ta’ “nuqqas ta’
uzu” ghandha tigi inkluza jekk din tista’ tkun sinifikanti.

% <e

2.4.1 Ktajjen ta’ provvista rilevanti

% <e

Ix-xenarji potenzjali ta’ “nuqgas ta’ uzu” huma kollha definiti abbazi tar-reazzjonijiet mistennija
mill-katina/ktajjen ta’ provvista ewlenin. Kif diskuss fit-tagsimiet precedenti, din il-katina ta’
provvista vertikali tehtieg tigi kkunsidrata kollha sal-forniment tal-oggetti tal-konsumatur jew tas-
servizzi.

b3

Huwa probabbli li l-impatti li jirrizultaw mir-reazzjonijiet kif definiti mix-xenarji ta’ “nuqqas ta’
uzu” se jaffettwaw ktajjen ohra ta’ provvista. Ghalhekk konsiderazzjoni princ¢ipali ghall-applikant
hija liema ktajjen ohra ta’ provvista ghandu jinkludi.

Ir-raguni ewlenija ghall-identifikazzjoni tal-katina ta’ provvista affettwata hija biex jigi mithum

"y o

sew "x’jigri" jekk is-sustanza tal-Anness XIV ma tibgax disponibbli ghall-uzu li ssir applikazzjoni
ghalih.

[1-ktajjen ta’ provvista rilevanti jistghu jigu identifikati billi jigi determinat:

o Il-fluss fiziku relatat mal-fatturi produttivi u l-prodotti mill-uzi koperti mill-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni; u

o Il-flussi ekonomic¢i fis-swieq affettwati.

Ghal harsa lejn il-flussi fizi¢i tal-materjali, appro¢¢ wiehed ikun li tithejja dijagramma tal-processi li
turi I-processi kollha relatati mal-flussi tal-materjali u tal-energija fil-ktajjen ta’ provvista lejn u
mill-process tal-produzzjoni relatati ma’ kull uzu kopert mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
(ghax-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu™), kif ukoll wiehed mix-xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu” (f’dan il-
kaz relatat mal-uzu ta’ alternattivi possibbli mhux xierqa). Il-figura fil-kaxxa tal-ezempju fit-
Taqsima 2.2.1 tista’ tkun punt ta’ bidu tajjeb ghal dijagramma izjed kumplessa ghax-xenarju ta’
"applikata ghall-uzu".

9 CC

Id-dijagrammi tal-processi ghandhom jiffokaw fuq il-processi li joholqu d-differenzi, perezempju
jekk l-uzu ta’ sustanza alternattiva tfisser l-uzu ta’ materji primi differenti, f’dak il-kaz il-ktajjen ta’
provvista li jkopru l-estrazzjoni u l-ipprocessar tal-materji primi probabbli jkunu differenti u jridu
jigu kkunsidrati z-zewg xenarji. Id-deskrizzjoni tal-flussi tal-materjali hija importanti fir-rigward
tal-kapacita 1i jigu identifikati l-impatti fuq is-sahha u l-ambjent (u kultant ukoll fir-rigward tal-
ispejjez diretti). Gwida dwar l-identifikazzjoni tal-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u ambjentali hija
inkluza fit-Taqsima 3.
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% <c

Jista’ jkun hemm sitwazzjonijiet fejn ir-reazzjoni fix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” tista’ tirrizulta
f’zieda fil-prezz tal-prodott (perezempju kieku kellha tintuza teknologija alternattiva aktar ghalja).
Tali zieda fil-prezz tista’ twassal biex il-konsumaturi jaqilbu ghal prodotti ohra. F’sitwazzjoni bhal
din il-ktajjen ta’ provvista li jipprovdu l-prodotti l-ohra ghandhom jigu inkluzi bhala katina ta’
provvista rilevanti.

Fil-process tal-identifikazzjoni tal-processi jista’ jkun mehtieg li jigu inkluzi ktajjen ta’ provvista
ohra. Ghalhekk huwa necessarju li tinghata konsiderazzjoni lill-kopertura ta’ ktajjen ta’ provvista
ohra bhala parti mill-Pass 3.1 Identifikazzjoni tal-impatti (ara 1-Kapitolu 3). L-analizi tal-impatti
tista’ turi wkoll 1i l-impatti li jirrizultaw minn ktajjen ta’ provvista ohra huma anqas importanti u
ghalhekk jehtiegu anqas importanza fl-analizi.

EAN13

It-Tabella 4 tindika erba’ tipi differenti ta’ xenarji ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Il-lista tista’ tintuza bhala
punt tal-bidu, izda I-identifikazzjoni tal-ktajjen ta’ provvista rilevanti dejjem se tinvolvi
konsiderazzjonijiet kaz b’kaz. Barra minn hekk, din ghandha tigi kkunsidrata mill-gdid matul is-
SEA iterattiva, fejn perezempju l-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-impatti (fil-Fazi 3) tista’
tinstiga iterazzjonijiet u rikonsiderazzjonijiet tal-ambitu tal-analizi.
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Tabella 4 Ideat dwar liema ktajjen ta’ provvista ghandhom jigu eskluzi (mhux ezawrjenti)

Xenarju generiku ta’ “nuqqas ta’ | Ktajjen ta’ provvista ohra rilevanti li jridu jigu
uzu” 16 kkunsidrati

Uzu ta’ sustanza jew teknologija meqjusa | Trid tigi inkluza l-katina ta’ provvista li taghti l-alternattiva mhux
bhala "mhux xierqa" (Ara t-Taqsima | xierqa.

23.2.1
) Potenzjalment ktajjen ta’ provvista li jipprovdu materji primi (jew ghas-

sustanza tal-Anness XIV jew inkella ghall-alternattiva) jekk ma hemmx
bidliet kbar (uzu ta’ materji primi differenti)

Zieda fl-importazzjoni ta’ oggetti minn | Allavolja l-attenzjoni ewlenija hija fuq l-impatti gewwa 1-UE (Ara t-
barra I-UE fejn is-sustanza ghadha tintuza | Tagsima 2.4.3), huwa importanti li I-impatti sinifikanti barra 1-UE jkunu
identifikati mill-angas b’mod kwalitattiv (ez. jekk juzawx aktar jew
anqgas mis-sustanza u dwar il-mod li jikkontrollaw l-uzu).

Kwalita  aktar  baxxa  tal-oggett(i) | F’dan il-kaz il-ktajjen ta’ provvista addizzjonali jistghu jkunu jridu jigu
downstream kkunsidrati jekk il-kwalita izjed baxxa tal-oggett downstream iwassal
biex il-konsumaturi ta’ dak l-oggett jibdlu ghal prodott differenti jew
jibdlu 1-konsum ta’ prodotti ohra. Perezempju jekk l-oggett ikun anqas
efficjenti energetikament, il-katina ta’ provvista li taghti dik l-energija
addizzjonali trid tigi kkunsidrata (din tista’ tkun perezempju katina ta’
provvista ta’ karburant jew tal-elettriku). Upstream ukoll, il-processi
relatati mal-manifattura/produzzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV u tal-
alternattivi jistghu jvarjaw u ghalhekk huwa importanti i jinghataw
konsiderazzjoni.

Certi oggetti ma jibqghux jigu pprovduti | L-implikazzjonijiet ghal dawk I-atturi 1i huma iktar downstream (inkluzi
mill-katina ta’ provvista konéernata l-utenti finali/konsumaturi), ghandhom jigu inkluzi. Ir-rizultat ta’ oggett
li ma jibgax jigi pprovdut mill-katina ta’ provvista jista’ jkun is-
sostituzzjoni ma’ oggett iehor li jimplika li ghandha tigi inkluza l-katina
ta’ provvista ghal dak l-oggett I-ichor.

2.4.2 Il-perjodu taz-zmien ghas-SEA

Hemm diversi aspetti li jridu jigu kkunsidrati meta jigi stabbilit il-perjodu taz-Zzmien xieraq. Dawn
l-aspetti kollha huma relatati ma’ kif tigi migbura u valutata d-dejta ghall-analizi u ghalhekk huwa
importanti li tittiched decizjoni dwarhom jew ghall-anqas li jigu kkunsidrati f’dan l-istadju tal-
analizi.

Fil-bidu, huwa importanti li jigi definit il-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt u 1i dan jigi distint
mill-perjodu ta’ realizzazzjoni tal-impatt. Din id-differenzazzjoni hija relatata mal-fatt li l-impatti
huma rizultat ta’ relazzjonijiet potenzjalment fit-tul bejn il-kawza u l-effetti. Il-perjodu ta’
instigazzjoni tal-impatt huwa l-perjodu taz-zmien li fih l-impatti jigu instigati (jigifieri 1-"kawza"
fil-katina kawza-effett), filwaqt li l-perjodu ta’ realizzazzjoni tal-impatt huwa l-perjodu li fih I-

16 x-xenarju shih ovvjament jigi definit f’aktar dettall, inkluzi r-reazzjonijiet previsti tal-atturi differenti fil-ktajjen ta’
provvista.

17 Fil-kaz ta’ rilokazzjoni, jista> ma jkunx maghruf fejn se ssir tali rilokazzjoni. L-analizi ghalhekk ikollha tapplika
suppozizzjonijiet. Din tista’ perezempju tikkunsidra jekk ir-rilokazzjoni ssirx lejn pajjiz iehor industrijalizzat jew lejn
pajjiz li ged jizviluppa. Il-livelli ta’ kontroll tal-emissjonijiet jistghu jkunu differenti izda anki I-benefi¢¢ju ekonomiku
possibbli ghall-pajjiz ta’ rilokazzjoni jista’ jkun differenti.
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impatti jsehhu/jigu materjalizzati (I-"effett"). B’mod partikolari l-impatti ambjentali u fuq is-sahha
jistghu jsehhu ferm wara li jkunu gew instigati mill-emissjonijiet (Certi sustanzi jippersistu fl-
ambjent ghal hafna snin jew fejn l-effetti assoc¢jati mal-espozizzjoni ma jimmanifestawx ruhhom
matul il-perjodu ta’ zmien, bhal fil-kaz tal-kar¢inogenicita).

Il-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt

9 ¢

I1-"kawza" tirrapprezenta l-bidliet introdotti taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, perezempju, l-uzu
ta’ sustanza jew teknologija alternattiva, paragunat max-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”. Meta
titwettaq SEA, huwa importanti li jintghazel perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt li jkun
rapprezentattiv ghal din il-kawza. [l1-kwistjonijiet ewlenin li jridu jigu kkunsidrati huma:

- Ix-xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu se jinstiga spejjez ta’ investiment ta’ darba f’taghmir/facilitajiet
godda/addizzjonali? F’dan il-kaz, l-analizi ghandha tikkunsidra kif jixraq i¢-¢iklu ta’ investiment,
jigifieri l-perjodu li fih se jopera t-taghmir il-gdid. Innota 1i ¢-¢iklu ta’ investiment normalment
jirreferi ghal taghmir li jipproduci oggetti jew sustanzi.

- Hemm tendenzi (li qed jizdiedu jew jonqsu) previsti relatati mat-talbiet ghall-funzjoni provduta
mis-sustanza? U ghalhekk: hemm tendenzi previsti fid-domanda ghas-sustanza taht ix-xenarju ta’
applikata ghall-uzu u ghalhekk ghal kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva kkunsidrata
taht ix-xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu.

L-ghazla metodologika hija jekk il-valutazzjoni tkunx ibbazata fuq perjodu ta’ zmien kumulattiv,
perezempju 20 sena, jew jekk tintuzax bazi annwali bbazata fuq sena rapprezentattiva, perezempju,
2030 (fejn in-numri kollha rilevanti huma espressi bhala spejjez annwali ekwivalenti jew beneficcji
annwali f1-2030).

Ghall-organizzazzjoni prattika tal-analizi, l-ewwel pass huwa li jigi definit i¢-¢iklu ta’ investiment
tal-Applikant (perezempju 20 sena). Minn hemm ’il quddiem ghandha ssir il-konsiderazzjoni li
gejja relatata mal-ghazla bejn iz-zewg approc¢¢i metodologici bazici ghat-twettiq tal-analizi:

e Jekk ma jkunux mistennija tendenzi kbar fil-futur, tista’ tigi definita sena rapprezentattiva,
perezempju 2030, bhala 1-bazi ghall-analizi ghaliex din trendi izjed sempli¢i t-tmexxija
taghha. Din is-sena rapprezentattiva probabbli ghandha tirrapprezenta sitwazzjoni "stabbli".

e Jekk ikunu previsti bidliet sinifikanti fit-tendenzi, hafna drabi jkun rilevanti li jintghazel
perjodu kumulattiv rapprezentattiv ta’, perezempju, 20 sena (li jkopri ez. 2010-2030).

NB! Jekk is-SEA tappoggja pjan ta’ sostituzzjoni, it-tul tal-perjodu ta' introduzzjoni gradwali ghas-
sostitut probabbli ghandu jkun il-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatti rilevanti ghas-SEA.

Fi kwalunkwe kaz, ir-rekwizit princ¢ipali ghall-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt huwa li jkun
rapprezentattiv tal-bidliet previsti bejn ix-xenarju/i ta’ nuqqas ta’ uzu u x-xenarji ta’ applikata
ghall-uzu. Ghalhekk il-perjodu maghzul irid ikun ukoll /-istess ghaz-zewg xenarji biex jigi zgurat li
dawn ikunu paragunabbli.

Il-perjodu ta’ realizzazzjoni tal-impatt

Kif innotat diga, I-impatt jista’ jimmaterjalizza ruhu wara l-perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatt.
Princ¢ipju ewlieni huwa li dawn l-impatti kollha ghandhom jigu inkluzi fl-analizi u tal-angas
deskritti kwalitattivament, u safejn possibbli u proporzjonali, valutati ulterjorament u kwantifikati.

Hafna drabi l-impatti fit-tul jistghu jigu deskritti biss kwalitattivament. Perezempju, 1-impatt mill-
akkumulazzjoni ta’ sustanzi persistenti huwa difficli hafna 1i jigi kwantifikat. Madankollu,
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generalment mhuwiex difficli i jigi deskritt kwalitattivament kif sustanza tista’ takkumula u
ghalhekk kif din jista’ jkollha Zieda fl-effetti maz-Zmien.

Kwistjoni ohra li trid tigi kkunsidrata hija jekk is-sustanza li ssir applikazzjoni ghaliha tispi¢cax fl-
oggett. F’dak il-kaz, huwa rilevanti li jigu kkunsidrati I-impatti 1i jistghu jimmaterjalizzaw matul it-
tul tal-hajja shiha tal-oggett. Jekk, perezempju, sustanza tintuza ghall-kisi tal-wajers uzati fil-muturi
tal-magni tal-hasil, huwa rilevanti li jitqies it-tul tal-hajja shiha tal-magni tal-hasil, perezempju jekk
l-alternattivi kkunsidrati taht ix-xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu jwasslux ghal bidla fl-effi¢jenza
energetika tal-muturi u ghaldaqstant tal-magni tal-hasil.

Paragun tal-impatti maz-;mien

L-impatti jistghu jsehhu f’punti taz-zmien differenti. Dan jinkludi impatti 1i jistghu jsehhu wara 1-
perjodu ta’ instigazzjoni tal-impatti. Barra minn hekk, jekk ikun intghazel perjodu ta’ instigazzjoni
tal-impatti kumulattiv (ara hawn fuq), lI-impatti jistghu jsehhu f’punti taz-zmien differenti matul dan
il-perjodu.

Ghal impatti 1i huma monetizzati, jezistu ghodda/metodologiji differenti biex dawn l-impatti
monetizzati jkunu jistghu jigu paragunati fir-rigward tal-livell tal-prezz f’sena partikolari. Dan
jinkludi 1-hekk imsejjah 'skontar' (li jkopri l-kalkolu tal-'valur nett prezenti' (NPV) u I-
‘annwalizzazzjoni'), kif ukoll kif issir korrezzjoni ghall-inflazzjoni. Dawn il-metodologiji huma
deskritti ulterjurament fit-Taqsima 3.7.

Ghall-impatti li mhumiex monetizzati, ghandha tinghata deskrizzjoni kwalitattiva u konsiderazzjoni
taz-zmien meta dawn isehhu.
2.4.3  Zona geografika koperta mis-SEA

L-applikant irid ikun diga pprova jiddeskrivi r-reazzjonijiet probabbli ghal c¢ahda tal-
awtorizzazzjoni — ix-xenarju ta’ “nuqqgas ta’ uzu”. Tali reazzjonijiet jistghu jikkawzaw bidliet u
jkollhom impeatti li jsehhu barra kif ukoll gewwa 1-Unjoni Ewropea.

Fl-istabbiliment tal-kopertura geografika u t-twettiq ta’ valutazzjoni tal-impatti, ghandu jigi
mfakkar 1i d-de¢izjoni finali tal-komitologija (ara 1-Komitologija u 1-Pro¢edura regolatorja fil-
glossarju) jew jekk tinghatax awtorizzazzjoni jew le x’aktarx li tiffoka l-aktar fuq l-impatti fl-UE.

Minhabba f’hekk, huwa rakkomandat li l-enfasi tkun fuq id-deskrizzjoni u possibbilment il-
kwantifikazzjoni ta’ dak li jigri gewwa |-UE. Madankollu, m’ghandhomx jigu injorati r-
reazzjonijiet/l-impatti barra I-UE u l-impatti sinifikanti ghandhom bhala minimu jigu deskritti
kwalitattivament.

Ghandha ssir distinzjoni ¢ara bejn l-impatti gewwa u l-impatti barra mill-konfini tal-UE, meta jsir
rapportar dwar l-impatti.

3 IL-PROCESS TAS-SEA - FAZI 3: VALUTAZZJONI TAL-IMPATTI

3.0 Introduzzjoni

I1-fazi tal-valutazzjoni tal-impatti hija t-tielet fazi fil-process tas-SEA.
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Figura 11  Il-proéess tas-SEA — Fazi 3

Fazi 3 -

Identifikazzjoni u valutazzjoni tal-
impatti
(Kapitolu 3)
) Pass 3.1 — Identifika I-impatti Fazi4 — Fazi5—
Fazi1 - Stab'i)éillizrlnzer:t tal- rilevanti Interpretazzjoni u Prezentazzjoni tar-
Miri tas-SEA —» bitu tas-SEA P P gbid ta’ —» rizultati
ambitu tas- Pass 3.2 — Igbor id-data konkluzjonijiet
(Kapitolu 1 .
(Kap"m'“ 2) (Kapitolu 4) (Kapitolu 5)
Pass 3.3 — Ivvaluta I-impatti

Pass 3.4 — Assigura |-
konsistenza tal-analizi

Y

Dan il-kapitolu jipprovdi gwida dwar kif jigu valutati l-impatti. Dan huwa appoggjat mill-
Appendic¢i B li fih sorsi potenzjali ta’ dejta/informazzjoni ulterjuri u gwida izjed dettaljata dwar kif
jintuzaw metodi specifici.
L-erba’ passi murija fil-Figura 11 huma applikati ghal kull tip ta’ impatt. Huwa ssuggerit li I-impatti
jigu valutati fl-ordni li gejja:

» L-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent;

* L-impatti ekonomici;

* L-impatti so¢jali; u

* L-impatti ekonomi¢i usa’ (li jinkludu dawk fuq il-kummer¢, il-kompetizzjoni u l-izvilupp
ekonomiku).

L-impatti fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali u ekonomi¢i x’aktarx li jkunu l-impatti l-aktar
sinifikanti. L-impatti so¢jali u dawk ekonomici usa’ jsegwu mill-valutazzjoni tal-impatti ekonomici
ghaliex id-dejta ekonomika migbura tipprovdi l-punt tal-bidu ghal analizi ulterjuri tal-impatti fuq I-
impjieg, il-kummer¢, il-kompetizzjoni u impatti ekonomici usa’.

L-istruttura ta’ dan il-kapitolu tinkludi taqsima li tkopri kwistjonijiet generali relatati mal-
identifikazzjoni u l-ezami tal-impatti segwita minn tagsimiet li jkopru kull tip ta’ impatt strutturat
madwar l-ewwel tliet passi (il-passi 3.1-3.3).

Din it-taqsima tiddeskrivi fid-dettall l-appro¢¢ propost ghal din il-fazi tas-SEA. Huwa
rikonoxxut li I-approc¢¢ generali ghas-SEA ghandu jkun wiehed iterattiv u l-applikant ghandu
jwettaq din il-fazi fil-livell ta’ dettall xieraq ghal dak tal-iterazzjoni tas-SEA li tkun qed
titwettaq.

L-approce¢ fil-Fazi 3 jista’ jinqasam fit-tagsimiet ewlenin li gejjin:
Taqgsima 3.1 Kifjigu identifikati 1-impatti ewlenin

Tagsima 3.2 Konsiderazzjonijiet importanti matul il-gbir tad-dejta u I-valutazzjoni tal-impatti
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Tagsima 3.3 Impatti fuq is-sahha tal-bniedem u ambjentali
Tagsima 3.4 Impatti ekonomici

Tagsima 3.5 Impatti so¢jali

Tagsima 3.6  Il-kummer¢, il-kompetittivita u l-izvilupp ekonomiku

Tagsima 3.7 Konsistenza tal-analizi (il-munita, il-livell tal-prezz, l-iskontar, e¢¢)

% ¢¢

Tagsima 3.8 Sommarju tal-kwistjonijiet prin¢ipali ghax-xenarji generi¢i ta’ “nuqqas ta’ uzu”

Bhall-fazijiet kollha fil-process tas-SEA, l-applikant ghandu jikkunsidra l-incertezzi prezenti
fid-dejta disponibbli. L-implikazzjonijiet tal-in¢ertezzi ghandhom jigu Kkkunsidrati u
rikonoxxuti fil-prezentazzjoni tal-valutazzjoni tal-impatti.

3.1 Pass 3.1 — Kif jigu identifikati I-impatti ewlenin

Il-passi hawn taht jiddeskrivu appro¢¢ propost ghall-identifikazzjoni tad-differenzi ewlenin fl-
impatti bejn ix-xenarji. Dan il-process huwa deskritt fil-qosor fil-Figura 12. Dan ix-xoghol
ovvjament jibni fuq il-ktajjen ta’ provvista rilevanti u konfini ohra identifikati u definiti fil-Fazi 2.
Pass 3.1 a  Ohloq lista ta’ impatti

L-Appendi¢i G ta’ din il-gwida fih lista ta’ kontroll mhux ezawrjenti ta’ mistogsijiet li
jistghu jwasslu ghall-identifikazzjoni tal-impatti. Kwalunkwe konsultazzjoni li tkun diga
twettqet matul il-preparazzjoni tal-partijiet I-ohra tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tista’ tassisti fl-identifikazzjoni tal-impatti rilevanti.

I1-listi ta’ kontroll jistghu jintuzaw biex jassistu l-process ta’ ezami, jigifieri biex juru li
l-impatti kollha gew ikkunsidrati u jew kkunsidrati ulterjorment jew le, izda mhux
injorati. Is-sottomissjoni tal-listi ta’ verifika kompleti bhala parti mid-dokumentazzjoni
ghalhekk ghandha ttejjeb it-trasparenza tal-analizi. Fi kwalunkwe kaz, huwa ta’
importanza kbira li jigi zgurat li kwalunkwe decizjoni li tittieched u kwalunkwe
suppozizzjoni li tintuza jigu dokumentati.

II-Linji gwida tal-UE dwar il-valutazzjoni tal-impatt jintrodu¢u wkoll approc¢ utli
ghall-identifikazzjoni tal-impatti li jistghu jappoggjaw l-ezami tal-impatti (Pass 3.1.b)
billi jibni mudell kunc¢ettwali kawzali. Dawn il-mudelli jistghu jinbnew fil-forma ta’
dijagramma jew matri¢i u ghandhom ikunu kapa¢i jidentifikaw l-impatti u I-
interrelazzjonijiet taghhom.

Pass 3.1 b Ezamina l-impatti (ikkunsidra biss l-impatti kbar)

Gwida dwar kif jigi determinat jekk l-impatt identifikat huwiex sinifikanti bizzejjed biex
jigi kkunsidrat aktar hija pprezentata bhala parti mill-gwida dwar kull tip ta’ impatt.

L-impatti kollha kkunsidrati bhala ‘impatt ewlieni’ fil-lista ta’ kontroll ghandhom jigu
kkunsidrati ulterjorment, izda jekk ma jkunx possibbli li jigi determinat jekk uhud mill-
impatti fil-lista ta’ verifika ghandhomx jigu kkunsidrati ulterjorment, hemm diversi
approcc¢i li jistghu jghinu:

« Konsultazzjoni ma’ esperti rilevanti fil-katina ta’ provvista (Ara l1-Appendici A);

+  Gbir ta’ izjed informazzjoni (permezz ta’ studju bbazat minn uffi¢éju);
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* Ksib tal-opinjonijiet ta’ esperti esterni (ftakar biex tiddokumenta I-opinjoni taghhom
u kwalunkwe suppozizzjoni li setghu ntuzaw fir-rapport tas-SEA). Dawn jistghu
perezempju jkunu esperti minn assoc¢jazzjonijiet tal-kummer¢ differenti.

Figura 12  Kifjigu determinati I-impatti ewlenin

Pass 3.1a
Ohlogq lista ta’ impatti

v

Pass 3.1b
Ezamina I-lista tal-impatti
sabiex tistabbilixxi l-impatti
sinjifikanti

Wettaq dawn il-passi ghal kull tip
ta’ impatt elenkat hawn taht

N

L-impatti ewlenin fuq is- L-impatti ambjentali L-impatti ekonomici L-impatti socjali ewlenin L-impatti ekonomici usa’
sahha ewlenin ewlenin ewlenin

\_ N _ _/
—

Impatti ewlenin

3.2 Konsiderazzjonijiet importanti matul il-gbir tad-dejta u l-valutazzjoni tal-impatti

3.2.1 Konsiderazzjoni tal-uzu ta’ approc¢ f’passi

I-livell ta’ rizorsi ddedikati ghall-analizi tal-impatti ghandu jkun proporzjonali ghal-livell ta’
analizi mehtiega sabiex tkun tista’ tigi prodotta bazi robusta ghall-proc¢ess ta' tehid tad-dec¢izjonijiet
dwar l-ghoti jew i¢-Cahda tal-awtorizzazzjoni. Huwa rakkomandat approc¢¢ f’passi li jibda b’analizi
kwalitattiva tal-impatti. Dan huwa illustrat hawn taht fil-Figura 13. L-applikant ikun jehtieg
jiddeciedi jekk il-valur ta’ din l-informazzjoni ta’ appogg jistax jittejjeb bil-kwantifikazzjoni u 1-
monetizzazzjoni ulterjuri tal-impatti.
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Figura 13  Approé¢é fpassi lejn 1-analizi tal-impatti

Ammont ta’ data

Kumplessita kwantitattiva mehtiega

Valutazzjoni kwalitattiva Semplici Baxx
Valutazzjoni deterministika Mehtieg ghal varjabbli ewleni
Valutazzjoni probabilistika A\ ]

Kumplessa Gholi hafna

Huwa importanti li jigi enfasizzat li dawn it-tliet passi jistghu jitwettqu bhala parti minn process
iterattiv. L-applikant jista’ jkun jixtieq, bhala 1-ewwel iterazzjoni, jipprodu¢i SEA kwalitattiva. Ir-
rizultati ta’ din is-SEA kwalitattiva mbaghad jghinu lill-applikant jiddeciedi jekk tistax tintlahaq
konkluzjoni robusta u ghalhekk jekk ikunux mehtiega iterazzjonijiet ulterjuri (jigifieri t-twettiq tal-
process tas-SEA ghal darba ohra izda ghall-kwantifikazzjoni tal-impatti ewlenin). Vantagg ta’ dan
il-process iterattiv huwa li r-rizorsi ma jintuzawx minghajr bzonn fit-twettiq ta’ analizi dettaljata tal-
impatti kollha ghaliex l-applikant jista’ jiffoka l-analizi dettaljata fuq dawk l-ogsma li ghandhom I-
akbar importanza jew li jikkawzaw tal-aktar polemiki. L-applikant ghandu jikseb ukoll fehma ahjar
tal-impatti ewlenin (jigifieri lista izjed prec¢iza tal-impatti u/jew stima ahjar tal-impatti ewlenin) li
trendi aktar facli I-izvilupp ta’ konkluzjoni robusta.

3.2.2  Enfasi fuq id-differenza bejn ix-xenarji aktar milli I-valuri assoluti ghal kull xenarju

Huwa importanti 1i jigi enfasizzat li l-valutazzjoni tal-impatti ghandha tiffoka fuq id-differenza
bejn ix-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” u x-xenarju/i possibbli ta’ “nuqqas ta’ uzu”.
Perezempju, x’inhuma I-bidliet fil-ispejjez assocjati ma’ xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” paragunat
max-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”? Kemm jinbidlu l-impatti fuq is-sahha u fuq l-ambjent fix-
xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” paragunat max-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu”? Jekk joghgbok
innota li, ghas-sitwazzjonijiet fejn ma hemmx differenzi bejn ix-xenarji ghal Certi tipi ta’ impatti
valutati, dan xorta jista’ jkun importanti li jigi dokumentat; jigifieri li jigi dokumentat li mhuwiex
probabbli li dawn l-impatti jkunu sinifikati ghal dik is-SEA.

[l-valutazzjoni tal-impatti tista’ ssir billi ssir stima tal-valuri assoluti ghal kull xenarju jew billi jkun
hemm enfasi fuq id-differenzi. Huma ssuggeriti 1-principji li gejjin:

EA Y

* Impatt ghandu jigi inkluz fis-SEA jekk ikun hemm differenza bejn ix-xenarji ta
ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”;

applikata

* Deskrizzjoni jew kwantifikazzjoni tad-differenza. Huwa biss fejn il-valuri assoluti ghal kull
xenarju jkunu disponibbli minnufih li dawn il-valuri ghandhom jintuzaw jew fejn il-fehma tal-
valuri totali hija importanti ghall-valutazzjoni (ez. l-ispejjez totali ta’ attur partikolari f’katina
ta’ provvista, partikolarment jekk dawn isehhu matul perjodi ta’ zmien differenti ghal
kwalunkwe benefi¢¢ju derivat jew fejn id-differenzi fl-impatti ambjentali u fuq is-sahha jistghu
jigu determinati biss bil-valutazzjoni tal-impatti totali ghaz-zewg xenarji u meta jsir paragun tal-
valuri totali ghall-istima tad-differenza). Inkella normalment ikun iktar facli li jigu identifikati u
deskritti kwalunkwe differenzi bejn ix-xenarji.
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* Deskrizzjoni tal-konsegwenzi — x’inhuma l-implikazzjonijiet tad-differenzi fl-ispejjez u I-
benefi¢¢ji tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” paragunat max-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

Y

3.2.3 Tnaqgqis tal-in¢ertezzi princ¢ipali li jqumu fl-analizi (jekk huwa vijabbli li jsir dan)

Is-SEA x’aktarx li tkun parzjalment ibbazata fuq suppozizzjonijiet, projezzjonijiet u tbassir dwar ir-
reazzjoni potenzjali tal-atturi fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti, dwar l-uzu futur taghhom (tas-
sustanza jew sustanza alternattiva) u l-importanza ta’ kull impatt taht ix-xenarji rilevanti. Matul -
analizi ghandu jsir izjed ovvju liema huma l-in¢ertezzi principali.

Akbar ma tkun I-in¢ertezza, anqas ma jkun hemm fidu¢ja fl-impatti mbassra. L-applikant jew il-
parti terza ghandu jipprova jnaqqas dawn l-inc¢ertezzi prin¢ipali matul il-process tal-gbir tad-dejta u
ghandu juri l-implikazzjonijiet tal-incertezzi fl-analizi tieghu. Bhala parti mill-analizi, 1-applikant
jew il-parti terza ghandu jiffoka fuq l-in¢ertezzi li x’aktarx li jkollhom l-akbar impatt, jigifieri dawk
li jimpedixxu lill-applikant jew lill-parti terza milli jizviluppa konkluzjoni robusta.

Huwa importanti 1i wiehed jirrealizza 1i ¢erti incertezzi huma impossibbli 1i jigu eliminati (ez.
minhabba nuqqas ta’ gharfien xjentifiku dwar l-effetti ta’ sustanza). Dawn huma maghrufa bhala
in¢ertezzi residwi. Gwida dwar kif jigu analizzati l-in¢ertezzi hija pprovduta fit-Tagsima 4.3.

3.2.4 Evitar tal-ghadd doppju

Ikun necessarju li tigi determinata r-reazzjoni possibbli ta’ kull attur fil-katina ta’ provvista fix-
xenarju/i ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Dan x’aktarx li jinkiseb l-ahjar permezz ta’ konsultazzjoni mal-atturi
affettwati f’kull katina ta’ provvista rilevanti (ara l-kapitolu precedenti ghal izjed dettalji).

Meta tkun qged tigi determinata l-ispiza reali tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” huwa importanti li jigi
evitat I-ghadd doppju tal-impatti fil-katina ta’ provvista, sabiex l-impatt ma jigix esagerat.
Perezempju jekk manifattur jista’ jghaddi xi spiza addizzjonali fil-katina ta’ provvista, l-applikant
m’ghandux jikkunsidra dan bhala spiza ghal dak I-attur.

Hemm aspett iehor ta’ ghadd doppju potenzjali 1i ghandu jigi kkunsidrat. Il-hlas ta’ imposti u taxxi
ambjentali kultant jikkostitwixxi internalizzazzjoni tal-ispejjez ambjentali esterni. Jekk dan ikun il-
kaz, dawn l-ispejjez ambjentali m’ghandhomx jigu koperti taht I-impatti ambjentali u fuq is-sahha
tal-bniedem. Fil-prattika, dan l-aspett ghandu jigi ttrattat billi jigi kkunsidrat jekk xi wahda mill-
ispejjez ambjentali tkunx diga koperta taht I-impatti ekonomici.

Ezempju iehor huwa li l-ispejjez assocjati mas-sahha tal-haddiema huma koperti biss taht 1-impatti
fuq is-sahha u lI-ambjent, u mhumiex inkluzi wkoll taht l-impatti ekonomici u/jew socjali.

B’mod generali, ghandu jkun Zgurat li impatt partikolari jinghadd biss taht intestatura ta’ impatt
wahda.

Jekk ikun hemm trasparenza dwar kif jigu allokati u kkalkulati I-impatti (ez il-metodologija, liema
fatturi jikkostitwixxu l-istima u liema varjabbli ntuzaw), ghandu jkun ¢ar ghall-qarrej 1i l-impatti ma
gewx maghduda darbtejn. Dan ghandu jtejjeb il-kredibilita tas-SEA.
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Ezempju — Analizi tal-impatti fil-katina ta’ provvista

Jekk jiswa lil manifattur €10m addizzjonali fis-sena biex juza alternattiva, izda dak il-manifattur
jista’ jghaddi €4.5m fis-sena lill-utent downstream A u €4.5m fis-sena lill-utent downstream B
permezz ta’ prezzijiet oghla, f"dak il-kaz l-impatt tal-ispiza netta fuq il-manifattur, tal-uzu tal-
alternattiva, huwa biss €1m. Ghall-utenti downstream A u B, dawn 1-€4.5m fis-sena ghandhom
jitgiesu biss bhala spiza addizzjonali jekk ma jkunux jistghu jghaddu l-ispejjez fil-prodott finali
taghhom permezz ta’ prezz tas-suq oghla. Ghalhekk il-prezz tal-uzu tal-alternattiva ghall-katina ta’
provvista kollha xorta jibga’ €10m, ghalkemm f’dan I-ezempju 1l-bi¢¢a I-kbira tal-piz tal-ispejjez
addizzjonali tal-uzu tal-alternattiva ssehh ghall-utenti downstream A u B.

33 Impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent

Jekk joghgbok innota, li bhala parti mill-izvilupp ta’ din il-gwida, gie identifikat il-bzonn i jigu
zviluppati ulterjorment metodologiji ghad-deskrizzjoni u [-valutazzjoni xierqa tal-impatti fuq is-
sahha tal-bniedem u l-ambjent fil-kuntest ta’ SEA sabiex tigi valutata I-bidla fl-impatti permezz ta’
paragun tax-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u “nuqqas ta’ uzu”. B’mod partikolari dan
Jikkoncerna [-kwantifikazzjoni u I-valutazzjoni tal-impatti sabiex isir paragun tal-impatti
identifikati, valutati u deskritti fil-kuntest ta’ din il-gwida. Din it-tagsima ghalhekk tista’ tigi
aggornata meta jsiru disponibbli dawn [-izviluppi.

3.3.1 Introduzzjoni dwar l-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent

L-iskop tas-SEA huwa li tinvestiga jekk il-benefi¢¢ji mill-uzu kontinwat tas-sustanza tal-Anness
XIV jeghlbux ir-riskji mill-uzu kontinwat taghha. Sabiex jigi determinat dan, huwa necessarju li
jigu valutati I-impatti fuq is-sahha u fuq l-ambjent tax-xenarju ta’ “applikata ghall-uzu” meta
mqgabbel max-xenarju/i ta’ “nuqqas ta’ uzu”. Jekk meta kienu ged jigu deskritti x-xenarji ta’
"nuqqgas ta’ uzu" (taht il-Fazi 2), deher i x’aktarx li jintuzaw alternattivi mhux xierqa jekk ma
tinghatax awtorizzazzjoni, din ghandha tinkludi l-indirizzar tal-impatti ta’ dawk l-alternattivi kif
ukoll bidliet ohra fl-impatti fil-ktajjen ta’ provvista ta’ dawn l-alternattivi. Jekk ix-xenarju probabbli
ta’ “nuqqas ta’ uzu” huwa li I-funzjoni/servizz ma jibqax disponibbli, dan ghandu jitqies sew fir-
rigward tal-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent (b’konsiderazzjoni tal-fatt li I-funzjoni
moqdija mis-sustanzi fl-uzi finali taghhom tista’ tipprovdi protezzjoni kontra l-impatti fuq is-sahha
tal-bniedem u l-ambjent).

Din it-tagsima tiddeskrivi kif I-impatti tal-manifattura, l-importazzjoni u/jew l-uzu tas-sustanza tal-
Anness XIV jigu paragunati man-nuqqas ta’ uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ftermini ta’ impatt
fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Huwa importanti li wiehed jithem x’se jkunu I-bidliet fl-
impatti fuq is-sahha u l-ambjent (jigifieri d-differenza bejn ix-xenarju ta’ “applikat ghall-uzu” u ta’
“nuqgqas ta’ uzu”) sabiex ikunu jistghu jintlahqu konkluzjonijiet dwar x’se jkunu l-impatti netti tac-
¢ahda tal-awtorizzazzjoni fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, jekk dawn se jigu paragunati mal-
benefic¢¢ji so¢joekonomiéi netti tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghas-sustanza tal-Anness XIV ghall-
uzi li tkun ged issir applikazzjoni ghalihom.

I1-bazi ghall-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent hija fehim tajjeb

tal-bidliet 1i ¢-cahda tal-awtorizzazzjoni tkun mistennija li tikkawza (jigifieri x-xenarju ta’ “nuqqas
ta’ uzu”):

e fuq il-manifattura, 1-uzu jew it-tqeghid fis-suq tas-sustanza tal-Anness XIV;
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e fuq il-manifattura, l-uzu jew it-tqeghid fis-suq ta’ kimiki, processi jew teknologiji
alternattivi mhux xierqal8, jekk identifikati bhala reazzjoni potenzjali meta jigi definit ix-
xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu; u/jew

e fuq kwalunkwe process ichor affettwat upstream jew downstream fir-rigward tas-sustanza
tal-Anness XIV u s-sustanza, process jew teknologija alternattiva.

Parti kbira minn dan ghandha tkun diga giet deskritta bhala parti mid-definizzjoni tax-xenarji ta’
“applikata ghall-uzu” u “nuqqas ta’ uzu” u l-ambitu relatat tal-konfini tas-sistemi. Kif diskuss hawn
taht, il-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent tista’, madankollu, twassal ghar-revizjoni
ta’ partijiet tas-SEA (iterazzjonijiet) fir-rigward tal-fehim tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” u I-
ambitu originali tas-SEA.

Il-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent, tat-tnaqqis/abbandunar tal-manifattura, tal-uzu
jew tat-tqeghid fis-suq tas-sustanza tal-Anness XIV taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” se tfisser, I-
ewwel nett, tnaqqis tal-effetti hziena kkawzati minn dik is-sustanza. Il-punt tal-bidu tal-valutazzjoni
ta’ dawn l-impatti se tkun l-informazzjoni li hemm fil-CSR tal-applikant.

Is-SEA ghandha, barra minn hekk, tindirizza l-impatti relatati mal-alternattivi possibbli mhux
xierqa. Bhala parti mit-thejjija tal-analizi tal-alternattivi fl-applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni, 1-
applikant jista’ jkun diga pparaguna r-riskji tas-sustanza tal-Anness XIV ma’ alternattivi possibbli
kif ukoll ivvaluta d-disponibilita u I-vijabilita teknika u ekonomika tal-alternattivi (ara 1-Gwida
dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni). Ghall-finijiet tas-SEA, l-applikant
madankollu hafna drabi se jkollu bzonn jikkunsidra deskrizzjoni aktar dettaljata tal-impatti
sinifikanti fuq is-sahha u l-ambjent relatati max-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u “nuqqas ta’
uzu”, inkluzi l-impatti tat-tnaqqis/abbandunar tal-manifattura, tal-uzu u tat-tqeghid fis-suq tas-
sustanza tal-Anness XIV u l-impatti tal-implimentazzjoni anti¢ipata tas-sustanza jew teknologija
alternattiva identifikata jew impatti ohra sinifikanti fuq is-sahha u l-ambjent. Din it-tagsima
ghandha 1-ghan 1i tassisti lill-applikant fil-prezentazzjoni ta’ SEA robusta u trasparenti f’dak li
ghandu x’jagsam mal-kopertura tal-impatti kollha rilevanti fuq is-Sahha u 1-Ambjent (ara wkoll il-
Kapitolu 2 fazi tal-ambitu).

B’mod generali, ghall-impatti asso¢jati ma’ sustanzi jew tekniki alternattivi mhux xierqa u 1-ktajjen
ta’ provvista rilevanti assocjati, l-informazzjoni tista’ tkun skarsa. Dan jista’ jkun il-kaz b’mod
partikolari ghall-impatti mhux konnessi direttament mal-uzu tas-sustanza/alternattiva (perezempju
bidliet fil-konsum tal-energija ’1 fuq jew ’l isfel fil-katina ta’ provvista).

Meta jkunu ged jigu valutati l1-impatti fuq is-sahha u l-ambjent, huwa suggerit li jintuza approcc
f’passi, fejn il-valutazzjoni tiffoka fuq dawk l-impatti fuq is-sahha u ambjentali 1i jkunu meqjusin
bhala rizultati sinifikanti tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, bil-livell ta’ dettall u kwantifikazzjoni
applikat stabbilit mil-livell safejn l-informazzjoni ulterjuri tista’ tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’
SEA robusta. Matul il-process, iridu jsiru gudizzji (ibbazati fuq il-kompetenzi ta’ ohrajn kif xieraq)
fuq liema impatti probabbli jkunu sinifikanti u kif dawn l-ahjar li jigu valutati.

[z-zewg sfidi ewlenin huma l-identifikazzjoni tal-ambitu tal-impatti rilevanti (jigifieri x’firxa ta’
impatti differenti jridu jigu koperti) u safejn ghandhom jigu kwantifikati I-impatti (jigifieri I-livell
ta’ dettall u analizi). Fir-rigward ta’ dan tal-ahhar, ghandu jigi mfakkar li r-rizultat ta’ dan il-
kapitolu se jigi paragunat mal-bidliet fl-impatti identifikati f’partijiet ohra ta’ din il-gwida.

18 Innota li x-xenarju ta’ nuqqas ta’ uzu tas-SEA jista’ jkun ibbazat fuq l-uzu ta’ alternattiva li l-applikant ikun sab
bhala mhux xierqa u/jew disponibbli fl-analizi tieghu tal-alternattivi, ara t-Taqsima 2.3.2.
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Problema partikolari li ghandha x’tagsam mal-istabbiliment u I-kwantifikazzjoni tal-impatti fuq is-
sahha u l-ambjent hija li s-sustanzi tal-Anness XIV hafna drabi jkollhom proprjetajiet li ghalihom
ma jkunx jista’ jigi determinat Livell Derivat ta’ Bla Effett (DNEL) (ez sustanzi CMR minghajr
limitu) jew Koncentrazzjoni ta' Bla Effett Previst (PNEC) (sustanzi bi proprjetajiet PBT jew vPvB).

Ghal ¢erti sustanzi li ma ghandhomx limitul9, jista’ jkun possibbli li ssir valutazzjoni
(semi)kwantitattiva tal-imgiba tad-doza-rispons, inkluz perezempju Il-istabbiliment ta’ Livell
Derivat ta’ Effett Minimu (DMEL) ghal kar¢inogeni minghajr limitu20. Meta ma tkunx tista’ tigi
stabbilita I-informazzjoni dwar id-doza-rispons, huwa aktar difficli li ssir stima u kwantifikazzjoni
tal-impatti tossi¢i possibbli. Ghalhekk, ghal ¢erti sustanzi minghajr limitu, huwa possibbli li ssir
biss valutazzjoni kwalitattiva ta’ dawn l-impatti.

Dan huwa evidenti wkoll meta jkun ged jigi preparat Rapport dwar is-Sigurtd Kimika (CSR) ghal
dawn it-tipi ta’ sustanzi (Ara I-Kapitoli R.8 u R.11 tal-Gwida dwar it-thejijja ta’ Rapport dwar is-
Sigurta Kimika). B’'mod partikolari ghal sustanzi PBT/vPvB, l-enfasi ta’ REACH hija fuq it-tnaqqis
tal-emissjonijiet matul i¢c-Ciklu tal-hajja tas-sustanza u l-karatterizzazzjoni tal-emissjonijiet li
jibqghu. X’jista’ jsir fil-kuntest ta” SEA huwa li terga’ tingabar l-informazzjoni xjentifika kollha
rilevanti, li jigu registrati l-volumi uzati u li jigu karatterizzati (stmati) l-emissjonijiet. II-
maggoranza ta’ din l-informazzjoni tista’ tinsab fil-CSR. Meta jkunu ged jintlahqu 1-konkluzjonijiet
dwar is-SEA, din l-informazzjoni trid tigi paragunata mal-impatti 1-ohra bhala parti mill-paragun
totali tax-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

[I-Figura 14 u t-test relatat hawn taht jiddeskrivu I-passi li jridu jittiehdu ghall-identifikazzjoni, il-
valutazzjoni u l-istima tal-impatti.

19U ghalhekk eligibbli biss ghal awtorizzazzjoni taht ir-rotta so¢joekonomika.

20 Huwa importanti li jigi enfasizzat li DMEL mhuwiex ekwivalenti ghal DNEL. DNEL jesprimi valur derivat li tahtu
ghandhom jigu kkontrollati I-espozizzjonijiet — bis-suppozizzjoni sottostanti li tali livell ta’ espozizzjoni jkun taht livell
ta’ bla effett. Ghal effett minghajr livell, is-suppozizzjoni sottostanti hija li livell ta’ ebda effett ma jistax jigi stabbilit u
ghalhekk DMEL jesprimi livell ta’ espozizzjoni li jikkorrispondi ghal riskju, possibbilment teoretiku, baxx. Jekk
joghgbok irreferi ghall-Kapitolu R.8 fil-Gwida dwar ir-Rapport dwar is-Sigurtad Kimika ghal izjed informazzjoni dwar
kif tasal ghal u tuza DMEL.
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Figura 14 Skema ghall-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u ambjentali

Bidliet fil-manifattura, I-
importazzjoni u I-uzu tas-sustanza
tal-Anness XIVu alternattiva/i
mhux xierqa fil-ktajjen ta’ Pass 1

provvista rilevanti

Identifikazzjoni inizjali tal-impatti
rilevanti fuq is-sahha u l-ambjent

|

Bidla fl-emissjonijiet
Pass 2
Bidla fl-espozizzjoni (diretta
jew indiretta)
P - i Pass 3
Bidla fl-impatti fuq is-sahha |¢ Bidla fl-impatti fuq
I-ambjent
Valutazzjoni tal-impatti Pass 4

Impatt monetizzat

Pass 1. Bidliet fil-manifattura, fl-importazzjoni u fl-uZu tas-sustanza u alternattivi mhux xierqa
fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti. Identifikazzjoni inizjali tal-impatti rilevanti fuq is-sahha u I-
ambjent.

Cahda tal-awtorizzazzjoni tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghandha telimina jew tnaqqas I-
emissjonijiet ta’ u l-espozZizzjoni ghal dik is-sustanza. Madankollu, jekk ikun probabbli li tintuza
alternattiva mhux xierqa taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, l-emissjonijiet ta’ u l-espozizzjoni
relatata ma’ dik l-alternattiva jistghu jizdiedu. Bidliet fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti jistghu
Jirrizultaw ukoll f emissjonijiet ta’/espozizzjonijiet ghal sustanzi ohra differenti minn processi ohra
fil-ktajjen ta’ provvista affettwati, jigifieri processi upstream jew downstream relatati mal-
manifattura jew l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV jew tas-sustanza jew tat-teknologiji alternattivi.
Dan jista’ jinkludi wkoll impatti jew sustanzi mahluga mhux intenzjonalment, perezempju Zieda jew
tnaqqis fl-emissjoniiet mill-generazzjoni tal-energija, jew espozizzjoni ghal fatturi fizici (ez.
vibrazzjoni, shana jew spluzjoni) kif ukll Zieda jew tnaqqis fil-konsum/produzzjoni ta’ affarijiet ohra
bhall-produzzjoni tal-iskart u l-uzu tal-ilma. Ghandhom jitgiesu I-impatti potenzjali fuq il-
kompartamenti ambjentali kollha jew xi whud minnhom u s-sahha tal-bniedem (bhall-impatti fuq il-
haddiema, il-konsumaturi u l-popolazzjoni generali esposti indirettament permezz tal-ambjent). FlI-
ahhar ta’ dan il-pass l-iskop huwa li jigu identifikati I-impatti kollha fuq is-sahha u l-ambjent li
probabbli jkunu sinifikanti, abbazi tal-bidliet li se jsehhu fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti.

Pass 2. Bidliet fl-emissjonijiet u fl-espozizzjoni

Ibbazat fuq l-identifikazzjoni tal-ktajjen ta’ provvista rilevanti, l-espozizzjoni u l-impatti, il-pass li
jmiss ghandu jaghti sommarju tal-bidliet assocjati fl-emissjonijiet u fl-espozizzjonijiet b’mod
kwantitattiv jew tal-anqas kwalitattiv.
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Pass 3. Bidla fl-Impatti fuq is-Sahha u fuq I-Ambjent

L-espozizzjoni tista’ twassal - skont il-karatteristici tas-sustanza u I-livell ta’ espozizzjoni — ghal
impatt mhux mixtieq tas-sustanza fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Ezempji ta’ impatti mhux
mixtieqa fuq is-sahha tal-bniedem huma irritazzjoni tal-gilda u kancer, u ghall-impatti ambjentali,
impatti tossici fuq il-popolazzjonijiet u impatti sekondarji fil-livell tal-ekosistema, deterjorazzjoni
tal-habitats u finalment estinzjoni tal-ispecijiet u/jew impatti ohra ambjentali mhux relatati
direttament mat-tossicita tas-sustanza (ez. it-tishin globali). Meta thkun ged issir valutazzjoni tal-
impatti, wiehed inizjalment irid jivvaluta kwalitattivament kif il-bidliet fl-emissjonijiet u fI-
espozizzjoni (li jirrizultaw minn cahda tal-awtorizzazzjoni — jigifieri x-xenarju ta’ “‘nugqas ta’
uzu’) jistghu jaffettwaw Il-impatti. Innota li [-impatti’ jistghu jkunu ‘pozittivi’ (f"kazijiet fejn -
emissjonijiet/espozizzjonijiet jistghu jigu evitatimnaqqsa) jew 'negattivi' (f’kaZijiet fejn jigu
ggenerati/mizjuda [-emissjonijiet/espozizzjonijiet).

F’certi kazijiet il-bidliet identifikati fl-impatti jistghu jigu kwantifikati f’termini fizi¢i (ez. billi jigi
valutat b’kemm jistghu jongsu fis-sena l-kazijiet ta’ irritazzjoni tal-gilda jew kancer bhala rizultat
tac-cahda tal-awtorizzazzjoni jew introdotti minhabba alternattiva mhux xierqa, jew [-impatt
mistenni f’popolazzjoni ta’ certa speci f'ambjent lokali specifiku), filwaqt li f’kazijiet ohra dawn
Jistghu jigu deskritti biss f’termini kwalitattivi jew semikwantitattivi (ez. in-numru ta’ haddiema
esposti ghal karcinogenu jew il-percentwali ta’ specijiet f’kumpartament ambjentali li x aktarx i
Jigu affettwati).

Jekk thkun tista' ssir kwantifikazzjoni tal-impatti, huwa possibbli li wiehed jghaddi ghall-pass [i
Jjmiss; il-valutazzjoni/monetizzazzjoni tal-impatti.

Pass 4. Valutazzjoni tal-impatti

1l-pass finali huwa li tinghata interpretazzjoni ulterjuri tal-bidliet fl-impatti. Dan jista’ jsir bl-uzu
ta’ indikaturi tal-hsara u/jew billi jinghataw valuri monetarji lill-impatti identifikati.

Huwa possibbli li jinghataw valuri monetarji ghal hafna impatti kwantifikati fuq is-sahha tal-
bniedem. F’certi kazijiet huwa possibbli wkoll [i jinghataw valuri monetarji ghall-impatti
ambjentali. Permezz tal-applikazzjoni ta’ dawn il-valuri, wiehed jista’ jimmonetizza l-impatti fuq is-
sahha tal-bniedem u l-ambjent li jirrizultaw minn ¢ahda tal-awtorizzazzjoni (li jippermetti paragun
ma’ impatti ohra monetizzati fis-SEA).

Id-deskrizzjoni hawn fuq tintuza bhala qafas kuncettwali ghall-identifikazzjoni, il-valutazzjoni u,
jekk possibbli, il-kwantifikazzjoni u finalment l-istima tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent.

It-Tagsima 3.3.2 tiddeskrivi kif jigu identifikati 1-ktajjen ta’ provvista rilevanti affettwati u kif issir
identifikazzjoni inizjali tal-impatti rilevanti fuq is-sahha u l-ambjent; it-Taqsima 3.3.3 tindirizza
ulterjorment kif jigu identifikati I-bidliet fl-emissjonijiet u fl-espozizzjoni. It-Tagsima 3.3.4
tindirizza kif jigu determinati, valutati u possibbilment kwantifikati I-impatti; u t-Taqsima 3.3.5
tittratta l-istima tal-impatti. Huma indikati sorsi possibbli ta’ dejta u huma pprovduti kaxex bl-
ezempji. Fl-ahhar nett, it-Taqgsima 3.3.6 tiddeskrivi kif jigu rappurtati r-rizultati.

Kif indikat hawn fugq, rari jkun possibbli li ssir kwantifikazzjoni (fil-Pass 3) jew li jinghataw valuri
(Pass 4) ghall-impatti kollha. Madankollu, l-ghan ghandu jkun li tal-lanqas issir deskrizzjoni
kwalitattiva tal-bidliet ewlenin fl-impatti fuq is-sahha u l-ambjent previsti bhala d-differenza bejn
ix-xenarji ta’ “applikat ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”.
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Tista’ tkun mehtiega Certa iterazzjoni meta ssir il-gabra tad-dejta matul 1-ezerc¢izzju. Din tista’,
perezempju, tindika emissjonijiet godda rilevanti li ma jkunux gew mahsuba inizjalment, jew jista’
jkun 1i matul il-kwantifikazzjoni tal-impatti, 1-emissjoni inizjalment meqjusa bhala importanti
tinstab li ghandha inqas rilevanza. Ghalhekk, bhala punt ta’ bidu, l-ambitu tal-ezerc¢izzju ghandu
jkun vast kemm jista’ jkun. B’dan il-mod, wiehed jista’ jizgura li ma jigux injorati aspetti
importanti. L-ambitu ghandu jkopri 1-bidliet fil-katina/ktajjen ta’ provvista shah tas-sustanza tal-
Anness XIV u tal-alternattivi possibbli u jinkludi 1-emissjonijiet/espozizzjonijiet u I-impatti diretti u
indiretti.

3.3.2  Bidliet fil-manifattura, fl-importazzjoni u fl-uzu tas-sustanza u ta’ alternattivi mhux
xierqa fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti u identifikazzjoni inizjali tal-impatti rilevanti

3.3.2.1 Il-ktajjen ta’ provvista rilevanti

Il-ktajjen ta’ provvista rilevanti huma dawk fejn ikun hemm differenza bejn ix-xenarji ta’
“applikata ghall-uzu” u ta’ “nuqqas ta’ uzu”, jigifieri xi jkun differenti jekk ma tinghatax
awtorizzazzjoni. Dawn suppost ikunu diga gew identifikati u deskritti sew fl-ambitu u d-
definizzjoni tax-xenarji ta’ “applikata ghall-uzu” u “nuqqas ta’ uzu” (Fazi 2). F’dan il-punt ghandu
jigi kkunsidrat x’jistghu ikunu I-bidliet fl-emissjonijiet/espozizzjonijiet/impatti fil-ktajjen ta’
provvista affettwati u jekk il-ktajjen ta’ provvista kollha rilevanti gewx identifikati inizjalment. Fi
kliem iehor, l-attivitajiet jistghu jwasslu ghal iterazzjonijiet tas-SEA. Dan 1i gej jaghti certu idea tat-
tip ta’ mistogsijiet/konsiderazzjonijiet li huma rilevanti f’dan l-istadju tal-valutazzjoni.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni lill-emissjonijiet/espozizzjonijiet/impatti  kollha 1i se
jitnaqgsu/jigu eliminati kif ukoll lill-emissjonijiet/espozizzjonijiet/impatti godda/mizjuda 1i
jirrizultaw minn ¢ahda tal-awtorizzazzjoni:

e Upstream: Perezempju, jekk sustanza alternattiva (mhux xierqa) ohra tissodisfa I-
funzjoni(jiet) tas-sustanza tal-Anness XIV, dan se jwassal ghal differenzi fl-
emissjonijiet/espozizzjoni/impatti upstream mis-sustanza tal-Anness XIV (ez. emissjonijiet
izjed baxxi) kif ukoll upstream mill-alternattiva (ez. emissjonijiet oghla)?

e Manifattura: Naturalment se jkun hemm emissjonijiet/espozizzjoni/impatti izjed baxxi tas-
sustanza tal-Anness XIV u ta’ sustanzi ohra uzati/generati matul il-process ta’ manifattura
taghha. Jekk, perezempju, alternattiva mhux xierqga tissodisfa l-funzjoni(jiet) tas-sustanza
tal-Anness XIV taht ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”, se jkun hemm emissjonijiet oghla ta’
dik is-sustanza, kif ukoll emissjonijiet oghla ta’ sustanzi ohra uzati/generati matul il-
manifattura taghha.

e Downstream: Ikkunsidra lI-impatti fuq is-sahha u l-ambjent tan-nuqqas ta’ uzu tas-sustanza
tal-Anness XIV u, jekk l-uzu ta’ sustanza/teknologija alternattiva mhux xierqa hijiex
reazzjoni probabbli, safejn dan se jinstiga emissjonijiet iktar baxxi, oghla jew godda u/jew
konsum ta’ rizorsi differenti u/jew espozizzjoni differenti tal-konsumaturi/haddiema.

e Ktajjen ta’ provvista ohra affettwati: Perezempju, se tkun mehtiega anqas jew aktar energija
jew se jongsu jew jizdiedu emissjonijiet ohra fl-istadji tal-processi mehtiega ghall-
produzzjoni ta’ teknologija differenti li tissodisfa I-funzjoni(jiet) tas-sustanza tal-Anness
XIVv?

e B’mod generali, se jkun hemm tnaqqis fl-emissjonijiet/espozizzjoni/impatti tas-sustanza tal-
Anness XIV u zieda fl-emissjonijiet relatati direttament mal-alternattiva/i possibbli.
Madankollu, ghal emissjonijiet ta’ sustanzi ohra u ghal tipi ohra ta’ impatti (ez. l-uzu tal-
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energija), l-impatti fl-istadji kollha tal-katina ta’ provvista jistghu potenzjalment jizdiedu
jew jongsu, skont i¢-¢irkostanzi partikolari.

Jekk ic-cahda tal-awtorizzazzjoni se twassal ghall-uzu ta’ sustanza alternattiva mhux xierqa,
ghandhom jigu kkunsidrati 1-ktajjen ta’ provvista li jipproducu u juzaw dik l-alternattiva (inkluzi 1-
fazijiet ta’ tmiem tal-hajja). Il-procedura se tkun, soggett ghall-bzonn ta’ u l-accessibbilta tal-
informazzjoni, li jigu kkunsidrati l-produzzjoni tal-materja prima, il-produzzjoni taz-zewg sustanzi
u l-uzu taz-zewg sustanzi matul il-ktajjen ta’ provvista u d-disponiment finali ta’ kwalunkwe
prodott tal-utent downstream. Innota li jista’ jkun hemm aktar minn sustanza alternattiva wahda taht
ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

% ¢

Jekk ix-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” jimplika l-uzu ta’ teknologija alternattiva, il-proc¢edura hija
simili. Il-katina ta’ provvista ghat-teknologija alternattiva ghandha tigi inkluza. Perezempju, din
ghandha tinkludi konsiderazzjonijiet ta’ jekk hemmx taghmir li jikkawza emissjonijiet sinifikanti
jew impatti ohra matul il-manifattura (inkluz I-uzu tal-materja prima ghat-taghmir).

Jekk in-nuqqas ta’ uzu jfisser it-telf tal-funzjonalita, ghandu jitqies jekk jistax ikun hemm xi impatt
fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent minhabba n-nuqqas ta’ din il-funzjonalita (bhal
perezempju zieda fir-riskju ta’ nar u acc¢identi).

I1-livell safejn ghandha titwettaq l-analizi tal-ktajjen ta’ provvista differenti ghandu jiddependi fuq
il-livell generali ta’ dettall li probabbli jkun prattikabbli u proporzjonali ghall-wiri tal-impatti
rilevanti tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu”.

3.3.2.2 Identifikazzjoni inizjali tal-impatti rilevanti fuq is-sahha u l-ambjent

Minhabba li 1-bazi ghas-SEA f’applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hija relatata mal-evidenza li 1-
benefic¢cji so¢joekonomici jeghlbu r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent li jirrizultaw
mill-uzu tas-sustanza tal-Anness X1V, il-punt tal-bidu fl-identifikazzjoni tal-impatti rilevanti fuq is-
sahha u l-ambjent se jkun relatat mar-riskji asso¢jati ma’ dik is-sustanza. Ghandu jkun hemm diga
fehma tajba tal-proprjetajiet u Il-emissjonijiet/espozizzjoniijiet tas-sustanza tal-Anness XIV u
ghalhekk ir-riskji assocjati.

Minhabba dak il-punt tal-bidu, skop wiehed importanti tas-SEA huwa li jigi analizzat jekk i¢-cahda
tal-awtorizzazzjoni twassalx ghal zvantaggi ohra, inkluzi problemi ohra sinifikanti ghas-sahha u 1-
ambjent. Skont ix-xenarju ta’ "nuqqas ta’ uzu" identifikat (Fazi 2), dawn jistghu jigu instigati minn
alternattivi mhux xierqa li jissodisfaw il-funzjonalita tas-sustanza tal-Anness XIV jew mill-fatt li 1-
funzjonalita ma tibgax disponibbli.

Perezempju, fejn hemm sustanza alternattiva lesta ghall-uzu immedjat b’xejra ta’ produzzjoni u uzu
simili ghas-sustanza tal-Anness XIV, paragun tal-proprjetajiet perikoluzi taz-zewg sustanzi (jew
izjed) jista’ jipprovdi informazzjoni utli sabiex jigu determinati t-tipi ta’ impatti li x’aktarx li jkunu
rilevanti. Dan se jigi inkluz fl-analizi tal-alternattivi. Madankollu, ghas-SEA, ghandha tinghata
konsiderazzjoni lill-impatti ta’ sustanzi ohra uzati fil-produzzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV u tal-
alternattivi possibbli u ta’ prodotti in¢identali mhux mixtieqa li ghalihom jista’ jkun hemm
kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni rilevanti.

Cahda tal-awtorizzazzjoni tista’ tirrizulta f’bidliet usa’ ghall-ktajjen ta’ provvista li jistghu jkollhom
impatt fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Dan ghandu fil-kazijiet kollha jitqies meta l-alternattivi
jkunu processi jew teknologiji alternattivi.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni lit-tipi ta’ impatti li jistghu jsehhu f’kull fazi tal-ktajjen ta’
provvista (mill-estrazzjoni tal-materja prima sad-disponiment finali).
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Fil-kaxxa li jmixx hija pprovduta lista mhux ezawrjenti tat-tipi ta’ impatti fuq is-sahha u l-ambjent
li jistghu jkunu rilevanti.
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Impatti fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent li jistghu jkunu rilevanti (ezempji)

Fugq is-sahha tal-bniedem
e Morbozita

o Effetti akuti (ez. irritazzjoni tal-gilda jew tal-pulmun)
o Effetti kroni¢i (ez azma jew disturbi riproduttivi)
e Mortalita (ez mewt prematura minhabba kancer)

Ambjentali
e Indeboliment ekologiku, jigifieri tal-bijodiversita u I-funzjonament
e Qirda tal-habitat
¢ Indeboliment tal-kwalita tal-ilma
e Indeboliment tal-kwalita tal-arja
e Indeboliment tal-kwalita tal-hamrija
e Impatti ohra, bhal
0 Tibdil fil-klima (ez. emissjonijiet ta’ gassijiet serra)
0 Konsum/estrazzjoni tal-ilma
0 Kwalita tal-pajsagg/kwalita estetika tal-ambjent

e Rezistenza u vulnerabilita ghall-impatti ambjentali

3.3.2.3 Stabbiliment tal-importanza

L-impatti tossi¢i u ekotossici tas-sustanza tal-Anness XIV huma ta’ importanza ewlenija minhabba
li dawn kienu li wasslu biex is-sustanza tigi elenkata fl-Anness XIV. Tali impatti ghandhom dejjem
jigu kkunsidrati fl-istabbiliment tal-impatti tal-uzu kontinwat meta mgabbel max-xenarju ta’ nuqqas
ta’ uzu. Fir-rigward ta’ impatti ohra fuq is-sahha u l-ambjent, ghandu jsir gudizzju dwar liema
huma rilevanti u, bhala konsegwenza, liema ghandhom jigu investigati f’aktar dettall.

Mhuwiex xieraq li jinghataw regoli ebsin u veloc¢i sabiex jigi determinat liema impatti x’aktarx li se
jkunu sinifikanti, madankollu ged tinghata gwida fl-ezempji ta’ hawn taht dwar it-tnaqqis jew it-
twessigh tal-ambitu. Il-process jista’ jkun wiehed iterattiv u jista’ jkun necessarju li jitgiesu
kwistjonijiet ohra li originarjament ma kinux identifikati malli 1-impatti jkunu gew karatterizzati
aktar.
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Ezempjul Konsiderazzjonijiet inizjali dwar l-importanza tal-impatti fuq is-sahha u I-
ambjent

Kull applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni se tkun differenti u I-bidliet fil-ktajjen ta’ provvista u 1-
impatti fuq is-sahha/l-ambjent 1i huma rilevanti sabiex jigu stabbiliti I-benefi¢¢ji netti ta’ ¢ahda tal-
awtorizzazzjoni se jkunu wkoll differenti.

L-identifikazzjoni u 1-fehim tal-bidliet fil-ktajjen ta’ provvista huwa I-punt tal-bidu biex wiehed
jithem liema impatti huma rilevanti u liema mhumiex. Jista’ jkun utli i jigu kostruwiti dijagrammi
tal-processi/dijagrammi tal-fluss ghall-uzu tas-sustanza u l-alternattiva possibbli, inkluzi 1-flussi
fizi¢i fil-ktajjen ta’ provvista rilevanti (ara wkoll it-Tagsima 2.4.1).

L-importanza tal-impatti se tkun determinata mid-dags relattiv taghhom paragunat ma’ impatti ohra.
Perezempju, jekk i¢-cahda tal-applikazzjoni twassal ghall-ewwel stima approssimattiva li se jsehhu
200 tunnellata addizzjonali fis-sena ta’ emissjonijiet ta’ CO,, wiehed jista’ juza l-informazzjoni
dwar il-prezz tas-suq tas-CO;, (li fiz-zmien meta ged tinkiteb din il-gwida huwa ta’ madwar
€20/tunnellata ta’ CO,) u jnaqqas l-importanza tat-tnaqqis tal-emissjonijiet b’200 tunnellata ta’ CO,
li jiswew madwar €4,000. Anki jekk I-istima ta’ 200 tunnellata ta’ CO, tista’ tkun pjuttost incerta
f’dan il-punt tal-analizi, tista’ taghti hjiel jekk dan l-impatt huwiex sinifikanti.

Id-dec¢izjoni dwar liema impatti huma sinifikanti se tkun ibbazata fuq il-gudizzju. Dawn il-gudizz;ji
jistghu jkunu mgharrfa b’informazzjoni minn u diskussjoni ma’ esperti ohra (ez. fuq impatti
partikolari bhall-generazzjoni tal-iskart jew fuq setturi partikolari fil-ktajjen ta’ provvista). Tali
gudizzji esperti ghandhom ikunu gustifikati u dokumentati.

Dejjem se jkun possibbli li jsir ritorn ghal din il-fazi aktar tard jekk jigu identifikati impatti ohra
rilevanti fuq is-sahha u l-ambjent wara analizi aktar dettaljata. L-ghan f’din il-fazi huwa li jintwera
apprezzament ta’ x’jista’ jkun sinifikanti, kif ukoll ta’ x’jista’ ma jkunx sinifikanti (u ghalfejn le).

Ezempju 2 Ezempji specifici ghas-sustanza tal-identifikazzjoni ta’ impatti sinifikanti
usa’

Jista’ jkun hemm impatti usa’ marbuta mal-uzu ta’ sustanza alternattiva. Ejja nikkunsidraw nghidu
ahna ezempju storiku relatat mas-sostituzzjoni ta¢-comb tetraetile (TEL) bhala agent kontra I-
innokkjar (tal-kontroll tal-kombustjoni) f"magni petrol ghall-karozzi, bil-methyl tertiary butyl ether
(MTBE) bhala wahda mill-alternattivi possibbli.

[I-MTBE huwa alternattiva teknikament vijabbli ghat-TEL u flimkien mal-MTBE tnaqqas ukoll il-
formazzjoni tal-gassijiet inkwinanti l-ohra tal-monossidu karboniku u Il-ossidi tan-nitrogenu.
Madankollu, 1-uzu mifrux hafna tal-petrol ifisser li I-MTBE (fil-fatt kwalunkwe addittiv) ghandu
potenzjal kbir li jidhol fl-ambjent. Minhabba t-tixrid u t-tnixxijiet possibbli mill-kontenituri
(spe¢jalment fejn il-petrol jinzamm taht l-art), dan ghandu potenzjal kbir li jidhol fl-ilma ta’ taht 1-
art u ghalkemm mhuwiex partikolarment tossiku (paragunat mat-TEL), mhuwiex bijodegradabbli
hafna u jista’ jkollu effett hazin fuq it-toghma tal-ilma tax-xorb f’konc¢entrazzjonijiet zghar hafna.
F’kaz bhal dan, l-ambitu tal-analizi jehtieg li jinkludi l-konsiderazzjoni tal-impatti potenzjali tal-
alternattivi fuq l-ilma ta’ taht l-art u l-provvisti tal-ilma tax-xorb. Dan jifforma parti mill-
valutazzjoni tal-alternattiva sabiex jigi stabbilit jekk ir-riskji jongsux jew le.

(Filwagqt 1i dan l-ezempju huwa relatat ma’ sustanza, TEL, li kienet ristretta, il-prin¢ipju skont il-
procedura tal-Awtorizzazzjoni huwa l-istess.)
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3.3.2.4 Rizultati

L-analizi deskritta hawn fuq ghandha tipprovdi fehim ta’ liema impatti fuq is-sahha u l-ambjent
huma rilevanti ghall-ktajjen ta’ provvista konc¢ernati u liema minnhom x’aktarx li jkunu l-aktar
sinifikanti. Dan ghandu jipprovdi ambitu ghal analizi aktar dettaljata.

Jista’ jkun diga possibbli f’din il-fazi li tittiehed dec¢izjoni dwar jekk hemmx disponibbli bizzejjed
informazzjoni ghal analizi tal-impatti tax-xenarju ta’ “nuqqas ta’ uzu” paragunat max-xenarju ta’
“applikata ghall-uzu”. Perezempju, jekk l-alternattiva li x’aktarx tintuza taht ix-xenarju ta’ “nuqqas
ta’ uzu” tkun sostitut disponibbli immedjatament, jista’ jkun possibbli li jigi deciz li l-bidliet
rilevanti ghas-sahha u I-ambjent ma jmorrux lil hinn mill-istess katina ta’ provvista u ghaldagstant I-
ambitu tal-analizi jista’ jigi ridott ghal din.

F’hafna kazijiet jista’ jkun necessarju li tinghata konsiderazzjoni ulterjuri lill-emissjonijiet, lill-
espozizzjoni u lill-impatti tal-bidliet fil-ktajjen ta’ provvista minhabba li dawn jiddeterminaw I-
impatti attwali fuq is-sahha u l-ambjent. Dan zgur li jkun il-kaz fejn il-livell totali tal-impatti fuq is-
sahha u l-ambjent (tossi¢i/ekotossici jew xorta ohra) x’aktarx 1i jkun estensiv.

3.3.3 Bidliet fl-emissjonijiet u fl-espozizzjoni

3.3.3.1 Sfond

Sabiex jigu determinati l-konsegwenzi tal-bidliet fil-ktajjen ta’ provvista (f’termini tal-impatti
rilevanti fuq is-sahha u l-ambjent), huwa necessarju li jinkiseb fehim ta' kemm il-bniedem u 1-
ambjent se jkunu esposti ghall-fatturi differenti kkunsidrati. F’dan il-kuntest, ‘espozizzjoni’ tista’
tinkludi espozizzjoni diretta jew indiretta ghas-sustanzi jew espozizzjoni ghal bidliet fizic¢i
(temperatura, hoss, uzu tar-rizorsi, generazzjoni ta’ skart, ecc.).

Din it-tagsima tipprovdi harsa generali lejn kif jista’ jigi karatterizzat il-livell ta’ dawn il-bidliet
potenzjali.

L-emissjonijiet/espozizzjonijiet rilevanti huma t-tipi kollha ta’ emissjonijiet fl-arja, fl-ilma u fil-
hamrija 11 jistghu jwasslu ghal espozizzjonijiet ta’ u impatti fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent.

Barra minn hekk, ghandu jigi kkunsidrat il-konsum tar-rizorsi, b>’mod partikolari meta 1-konsum tar-
rizorsi jwassal ghall-emissjonijiet, perezempju bhala rizultat ta’ xoghol fil-minjieri jew bhala
emissjonijiet mill-konsum tal-energija.

L-impatti fuq is-sahha tal-bniedem jistghu jsegwu minn:

e Espozizzjoni tal-haddiema (ez espozizzjoni bin-nifs, mill-gilda u bl-ingestjoni fuq il-post
tax-xoghol);

e Espozizzjoni tal-konsumaturi (ez bin-nifs, mill-gilda u bl-ingestjoni wara I-uzu tal-prodotti
tal-konsumatur); jew

e Espozizzjoni tal-bniedem permezz tal-ambjent (ez. bit-tehid man-nifs tal-arja ambjentali u 1-
konsum ta’ ikel u ilma tax-xorb kontaminat).

[l-bniedem jista’ jigi espost ukoll ghal impatti fizi¢i assoc¢jati mal-proprjetajiet fizikokimici tas-
sustanzi kimici (fosthom fjammabilita, spluzjoni, e¢¢) u mal-proprjetajiet ta’ processi/teknologiji
(alternattivi) (ez. riskju ta’ a¢¢identi, vibrazzjonijiet, hoss).
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L-impatti ambjentali jistghu jsegwu minn emissjonijiet fl-ambjent 1i jistghu jwasslu ghal tniggis ta’
kompartamenti differenti (ez. l-arja, 1-ilma, il-hamrija, in-naqal) u eventwalment ghal impatti fuq
organizmi hajjin. L-impatti ambjentali jistghu jsegwu wkoll minn bidliet fizi¢i (ez. fit-temperatura,
fl-uzu tar-rizorsi, fil-generazzjoni tal-iskart) li jistghu jaffettwaw il-habitats u jwasslu ghal impatti
fuq il-pajsagg.

3.3.3.2 Gbir ta’ dejta dwar l-emissjonijiet u l-espozizzjonijiet

Ammont konsiderevoli ta’ dejta tingabar ghas-sustanza tal-Anness XIV fl-izvilupp tal-CSR (ara 1-
Gwida dwar il-Htigijiet ta’ Informazzjoni u l-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika) u ghall-
alternattivi possibbli fl-analizi tal-alternattivi (ara 1-Gwida dwar it-thejjija ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni). Din tinkludi dejta dwar l-emissjonijiet, I-espozizzjoni u l-impatti. Din hija dejta
ewlenija sabiex titwettaq l-analizi fis-SEA. Madankollu, din id-dejta tista’ ma tirriflettix
kompletament I-emissjonijiet fi u l-impatti fuq is-sahha u I-ambjent kollha rilevanti; ghalhekk jista'
jigi kkunsidrat aktar gbir ta' dejta. Perezempju, huwa improbabbli li 1-CSR jew l-analizi tal-
alternattivi se jipprovdu dettalji tal-ammont ta’ haddiema jew konsumaturi esposti. Madankollu, fil-
CSR ghas-sustanza tal-Anness XIV se jkun hemm informazzjoni importanti dwar l-emissjonijiet u
kif dawn huma kontrollati kif ukoll konsiderazzjoni tal-kondizzjonijiet 1li fihom issehh I-
espozizzjoni (bhal f’kundizzjonijiet operattivi u xenarji ta’ espozizzjoni) u l-ambjent li fih isehhu I-
emissjonijiet.

L-applikanti jkunu kkunsidraw fl-ambitu tas-SEA u f’partijiet ohra tal-applikazzjoni n-numru ta’
postijiet fejn isehh(u) l-uzu/i 1i ssir applikazzjoni ghalihom. F’¢erti kazijiet dan jista’ jkun post
wiehed u ghalhekk tista’ tingabar dejta specifika ghall-post li tippermetti li ssir valutazzjoni aktar
preciza u specifika tal-emissjonijiet u l-kontroll tal-emissjonijiet, kif ukoll l-espozizzjonijiet
f’termini tan-numru ta’ haddiema affettwati u d-dettalji tal-ambjent li fih isehhu I-emissjonijiet.

[l-valutazzjoni tal-emissjonijiet u l-espozizzjoni mill-ktajjen ta’ provvista rilevanti differenti (ara t-
Tagsima 3.3.2.1) tista’ tkun ibbazata fuq dejta dwar il-processi, inkluz l-uzu ta’ materjali u fatturi
produttivi bhall-energija, 1-ilma u I-materji primi u I-prodott (permezz tal-prodotti u l-emissjonijiet).
Tali dejta tista’ tinkiseb mill-manifatturi u organizzazzjonijiet ohra involuti fil-ktajjen ta’ provvista.
Jekk ma tkunx direttament disponibbli dejta xierqa, jista’ jkun possibbli li tintuza informazzjoni
mil-letteratura jew mid-databases, bhal dik deskritta fil-kaxxa segwenti.

Ezempji ta’ sorsi ta’ dejta possibbli dwar l-emissjonijiet u l-espozizzjoni

EZempji tat-tipi ta’ sorsi ta’ dejta li jistghu jintuzaw fl-istima tal-emissjonijiet ta’ u l-espozizzjoni
ghall-punti tat-tmiem ambjentali u tas-sahha rilevanti huma pprezentati hawn taht. Fil-prattika, id-
dejta 1i tkun mehtiega ghal kull applikazzjoni se tiddependi fuq sustanzi u teknologiji specifici
rilevanti ghal dak il-kaz partikolari.

e Stimi tal-emissjonijiet u tal-espozizzjoni zviluppati ghal sustanzi ohra taht REACH (u regimi
ohra legislattivi fl-UE u banda ohra).

e Dokumenti tax-xenarji ta’ emissjoni zviluppati mill-OECD (www.oecd.org).

e (Ghodda u mudelli ta’ stima tal-espozizzjoni tal-US EPA (www.epa.gov/oppt/exposure/).

e Dokumenti ta’ referenza dwar L-Ahjar Tekniki Disponibbli taht ir-regim tal-IPPC
(eippcb.jre.es).

e Inventarji tal-emissjonijiet, bhal dawk ghall-emissjonijiet tal-gassijiet serra jew ghall-
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emissjonijiet li jniggsu l-arja (rod.eionet.europa.eu/index.html).

e Registri tal-emissjonijiet ghas-sustanzi kimici, bhar-Registru Ewropew tal-Emissjonijiet li
Jniggsu (www.eper.ec.europa.eu/eper/).

e Statistika dwar perezempju l-konsum energetiku specifiku ta’ fjuwils u proc¢essi industrijali (ez.
DUKES fil-UK).

e Stimi tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent minn ac¢identi industrijali fil-fazijiet
rilevanti tal-katina ta’ provvista (ez. taht ir-regim Seveso II).

e Databases ta’ stimi ta¢-¢iklu tal-hajja jistghu jipprovdu dejta medja tal-emissjonijiet fir-rigward
tal-impatti ta’ materjali u processi differenti
(ara perezempju bhala punt tal-bidu http://Ica.jrc.ec.europa.eu/lcainfohub/datasetArea.vm)

e Dejta tal-popolazzjoni bbaza