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Informazzjoni ta’ kwalita hija mehtiega

sabiex ikun hemm konformita ma’ REACH

RAPPORT TA' VALUTAZZJONI 2012 - RIZULTATI PRINCIPALI U RAKKOMANDAZZJONIJIET EWLENIN

GHALL-INDUSTRIJA

Jekk il-kumpanija tieghek gieghda tipprepara ghall-
iskadenza tar-registrazzjoni li jmiss, tista' tuza [-analizi
u r-rakkomandazzjonijiet mir-Rapporti ta' Valutazzjoni
tal-ECHA sabiex tizgura li d-dossier tieghek ikun
jikkonforma ma' REACH. Jekk inti diga rregistrajt u
tirrealizza li d-dossier tieghek jista'jitjieb, kun proattiv
u aggornah skont dawn ir-rakkomandazzjonijiet

gabel ma [-ECHA tifthu ghal valutazzjoni. Bhala utent
downstream, tista' ssib li r-rakkomandazzjonijiet huma
utli wkoll minhabba li jistghu jghinuk biex tikkomunika
mal-fornituri tieghek.

In-nuqqasijiet -aktar frekwenti li rrizultaw minn
dossiers tar-registrazzjoni indirizzati minn decizjoni
tal-ECHA fl-2012 kienu jirrelataw ghal informazzjoni
dwar |-identita tas-sustanza (66%), l-istima tal-
espozizzjoniu l-karatterizzazzjoni tar-riskji (23%),
l-istudju tat-tossicita tal-izvilupp gabel it-twelid (26%)
u l-istudju tat-tossicita subkronika (18%).

In-natura rikorrenti ta' dawn in-nuggasijiet tipprovdi
bazi tajba ghar-rakkomandazzjonijiet lil registranti
godda u ezistenti dettaljati fir-Rapport ta' Valutazzjoni
tal-2012.
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MEZZI GODDA TA' HIDMA

F1-2012, I-ECHA introduciet approc¢ gdid biex
jintghazlu dossiers ghal kontrolli ghal konformita.
Ghodda avvanzata ta' analizi ta' dejta tidentifika
dossiers b'nugqgasijiet tipici u b'hekk tgassam
[-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-ECHA. Permezz ta'
dan l-approcc gdid [-ECHA timmira rekwiziti tal-
informazzjoni fejn is-sigurta hija -aktar importanti.
Uzat f'kombinazzjoni ma' kontrolli ta' konformita
kompleti jew ibbazati fuq it-thassib, dan izid il-
possibbilta li dossiers li ma jikkonformawx jigu
vvalutatiu b'konsegwenza jghin biex titjieb il-
kwalita generali ta' informazzjoni fid-dossiers tar-
registrazzjoni.

Bisforz lejn aktar trasparenza, [-ECHA bdiet

ukoll tipprovdi verzjonijiet mhux kunfidenzjali ta'
decizjonijiet ta' valutazzjoni adottati fuq il-websajt
taghha. Dan ifisser li decizjonijiet ta' valutazzjoni
mehuda mill-ECHA u indirizzati lilek ikunu maghmula
pubblici.

L-Agenzija zviluppat ukoll, f'kooperazzjoni mal-Istati
Membri, procedura biex jigu segwiti d-decizjonijiet
ta' valutazzjoni tal-ECHA. Essenzjalment, registranti
lima jaggornawx id-dossiers taghhom sal-iskadenza
moghtija lilhom fid-decizjoni, ikollhom il-kaz taghhom
riferit lill-awtoritajiet tal-infurzar fl-Istati Membri.
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RIZULTAT MILL-VALUTAZZJONI TAD-DOSSIER

L-ECHA ezaminat il-proposti kollha biex tittestja
sustanzirregistrati fl-2010 sal-iskadenza legali tal-1
ta' Dicembru 2012. Dan ifisser i 557 dossier li kienu
jikkontjenu deskrizzjoni adegwata tal-identita tas-
sustanza kienu ezaminati.

Fejn l-identita tas-sustanza ma kinitx cara, -ECHA
kellha tissospendi |-ezaminazzjoni tal-proposti ta'
ttestjar u tfittex kjarifika mir-registranti. Dan kien il-
kaz ghal 128 dossier.F'59 kaz, ir-registranti kkjarifikaw
[-identita tas-sustanza. F'55 kaz ir-rizoluzzjoni ta'
kwistjonijiet dwar |-identita tas-sustanza kellha ssir
b'mod parallel ghall-ezaminazzjoni tal-proposta ta'
ttestjar. Fil-kazijiet li kien fadal, l-ECHA infurmat lill-
Istati Membribin-nugqgas ta' konformita li kien qieghed
jippersisti.

Rizultat tal-ezaminazzjonijiet ta’ proposti ta’
ttestjar fl-2012

52%

Abbozz ta' decizjonijiet

B Decizjonijiet mehuda
Maghluga - proposti tal-ittestjar mhux
ammissibbli jew irtirati

m Komplifl-2013

IL-VALUTAZZJONI - L-ISKRUTINJU TAL-KWALITA
TAR-REGISTRAZZJONI TIEGHEK.

Abbozz ta' decizjoni - Bhala registrant, tista' tikkummenta
dwarha. Agra |-abbozz ta' decizjoni b'attenzjoni u hiu
azzjoni fuqu. Jekk id-dossier ikun aggornat kif mehtieg
gabel ma d-decizjoni ta' abbozz tigiriferita lill-Istati
Membri, jista' ma jkun hemm ebda htiega li [-ECHA tiefhu
decizjoni.

Decizjoni mehuda - Decizjoni legalment vinkolanti
mibghuta lilek li tkun tehtieg li inti tipprezenta
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FI-2012, I-ECHA kkonkludiet 354 kontroll ta'
konformita. Bl-uzu tal-approcc il-gdid tal-kontroll
tal-konformita mmirat, |-Agenzija fethet 295 dossier u
baghtet 183 abbozz ta' decizjoni.

Ir-rizultat tal-kontrolli tal-konformita jissuggerixxi,
bhal fi snin precedenti, li jehtieg li titjieb aktar
il-kwalita tal-informazzjoni biex ikunu zgurati
[-manifattura u l-uzu sigur ta' sustanzi kimici. Fl-
2012, f'terz tal-kazijiet biss [-ECHA setghet taghlaq
il-kontroll tal-konformita minghajr azzjoni. Fil-kazijiet
likien fadal, I-ECHA kellha tiehu azzjoni, u hegget lir-
registranti jtejbu d-dossier taghhom.

Rizultat tal-kontrolli ta’ konformita fl-2012.

33%

44%

Decizjonijiet mehuda dwarl-identita tas-sustanzaghal
dossier gabel kontroll ta' proposta tal-ittestjar

m Decizjonijiet mehuda
Abbozz ta' decizjonijiet

= Maghluga - mal-aggornament tad-dossier wara -abbozz ta'
decizjonijiet

Maghluga minghajr azzjonijiet

informazzjoni fi zmien skadenza specifikata.lkollha effett
wara -perjodu ta' appell ta' tliet xhur. L-ECHA tinforma
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u tippubblika
[-verzjoni mhux kunfidenzjali fug il-websajt taghha.

Segwitu - L-ECHA tivvaluta jekk |-informazzjoni [-gdida

li inti pprovdejt sal-iskadenza stabbilita fid-decizjoni
tehtiegx azzjoni ulterjuri. Meta l-informazzjoni mitluba ma
tkunx ipprovduta, [-ECHA tinforma lill-Istati Membri bin-
nuqgqgas ta' konformita li jkun gieghed jippersisti. Imbaghad
jithalla f'idejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar biexi
jiehdu azzjoni.
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RAKKOMANDAZZJONUIET EWLENIN GHAL
REGISTRANTI

G Ientifika s-sustanza tieghek b'mod ¢ar

Kemm jekk intiregistrant principali kemm jekk membru, inti
responsabbli biex tipprovdi l-informazzjoni li hija specifika
ghas-sustanza li inti timmanifattura jew timporta. Meta
sustanza kkoncernata mir-registrazzjoni ma tistax tigi
identifikata r-registrazzjoni tista' tkun ikkunsidrata invalida.

Azzjonijiet li ghandek tiehu

 Identifika s-sustanza kif inti tqeghidha fis-sug, b'mod
car u specifiku. Dan ghandu jkun l-ewwel stadju u dak [-aktar
importanti.

* |pprovdidejta analitika li tigi direttament mis-sustanza i
inti tgieghed fil-katina tal-provvista.

Sostenn tal-ECHA: Gwida dwar |-identifikazzjoni u |-ghoti
ta' ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP u Manwal aggornat
tal-Prezentazzjoni tad-Dejta - Parti 18, dwar ir-rappurtagg
tal-identita tas-sustanza f'lUCLID 5.

@t Ghall-uzijiet kollha, ipprovdi informazzjoni

¢ara dwar l-uzu u l-espozizzjoni

L-uzijiet tas-sustanza koperti mir-registrazzjoni tieghek
ghandhom jirriflettu r-realta tas-sugq. Id-deskrizzjoni ghandha
tkopri l-uzijiet kollha rilevanti, ix-xenarji tal-espozizzjoni, il-
kondizzjonijiet operazzjonali u [-mizuri tal-gestjoni tar-riskji.

Azzjonijiet li ghandek tiehu
* |ddeskrivi l-uzu attwali tas-sustanza tieghek, u mhux
[-uzijiet ipotetici.

* Registranti membri - jehtieg li tizgura li d-deskrizzjoni tal-
uzu fid-dossier tekniku tieghek tkopri l-uzu attwali tieghek.

*  Kunzgur li d-deskrizzjonijiet tal-uzu u l-estimi tal-
espozizzjoni tieghek huma realistici u jinftiehmu minn utenti
downstream.

» Utenti downstream, ghandkom tkun certili l-uzijiet
taghkom huma koperti minn dossier tar-registrazzjoni.

Sostenn tal-ECHA: Matrici [UCLID aggornati.Softwer Chesar.
In-Netwerk ta' Skambju dwar Xenarji tal-Espozizzjoni (ENES),

li jippromwovi prattika tajba. Ezempji ta' rapporti dwar is-
sigurta kimika u xenarji tal-espozizzjoni.
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@4 Uri r-rilevanza tal-materjal tat-test

|d-dejta tal-ittestjar tieghek hija utli biss jekk, permezz
tal-identita tal-materjal tat-test, tista' tkun marbuta mas-
sustanza rregistrata u l-uzijiet taghha.

Azzjonijiet li ghandek tiehu
* Identifika |-materjal tat-test b'mod car u kun zgur li jkun
rapprezentattiv ghas-sustanza rregistrata.

»  Kunzgur li|-materjal tat-test ikun rapprezentattiv
ghall-formoli kollha rilevanti mir-registrantikollha
f'registrazzjonijiet kongunti.

Sostenn tal-ECHA: L-identifikazzjoni tal-materjal tat-test
ghandha ssegwi l-istess linji bhall-identifikazzjoni tas-
sustanza rregistrata - uza |-Gwida ghall-identifikazzjoniu
[-ghoti ta' ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP

(E+ Uza tajjeb l-informazzjoni u approc¢ci
alternattivi

Taht REACH, l-ewwel stadju biex jigu indirizzati perikoli
ambjentali u ghas-sahha huwa li tighor informazzjoni ezistenti
urilevantiu tikkunsidra approcci alternattivi biex timla

kull nuggas fid-dejta. L-ittestjar fl-annimali vertebratijista'
jintuza biss fl-ahhar lok.

Azzjonijiet li ghandek tiehu

«  Wettaq tfittxija tal-litteratura xjentifika ghal
informazzjoni rilevanti dwar is-sustanza tieghek u ghamilha
disponibbli fid-dossier tieghek.

* Uzadik l-informazzjoni biex tikklassifika s-sustanza
tieghek skont ir-Regolament CLP.

* Jekkintitibni d-dossier tieghek fuq l-ipotesi tar-read
across, sostni dan b'informazzjoni xjentifikament kredibbli u
b'dejta fattwali.

* Metanecessarju, ipproponi l-istudji sperimentali
mehtiega minn REACH, izda ibdihom biss wara li tircievi
d-decizjoni tal-ECHA.

Sostenn tal-ECHA:Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni
u l-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika; Gwida dwar
[-applikazzjoni tal-Kriterji CLP; Gwidi Prattici; Kit tal-ghodda
tal-informazzjoni (biex tuza informazzjoni ezistenti u metodi
mhux tal-ittestjar)
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KUN AF AKTAR MIR-RAPPORTI ANNWALI TAL-
VALUTAZZJONI.

Il-valutazzjoni taht REACH - Rapport ta' Progress 2012
urapporti precedentijistghu jitnizzlu mill-websajt tal-
ECHA f': echa.europa.eu/evaluation

Aktar informazzjoni
» Tagsimaweb REACH 2013: echa.europa.eu/2013

+ Pagniweb ta' sostenn tal-ECHA, inkluzi links ghall-
gwida dwar l-implimentazzjoni REACH u CLP, gwidi
prattic¢iu ezempji, webinars u kuntatti tal-ECHA u

uffic¢ji nazzjonali tal-informazzjoni:
echa.europa.eu/support
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IR-REGISTRAZZJONI TA' SUSTANZA HUWA
IMPENN GHAL ZMIEN TWIL

Jehtieg li tistabbilixxi rutina kummercjali biex tizgura
lid-dossier tieghek jinzamm aggornat.

Ikkunsidra -pubblikazzjoni tar-rapporti annwali ta'
valutazzjoni fi Frar kull sena bhala stadju importanti
ghar-revizjoni tal-arrangamenti kummercjali tieghek
ghal konformita ma' REACH. Kull sena, [-ECHA
tipprovdi rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq in-
nuqqasijiet -aktar komuni fid-dossiers ivvalutati

u tibni s-sostenn taghha ghal registranti goddau
ezistenti.
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