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(Atti li [-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

REGOLAMENT (KE) NRU 1907/2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-18 ta' Dicembru 2006

dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u
r-restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici,
li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (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/KEE,
93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA' L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkonsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari 1-Artikolu 95
tieghu,

Wara li kkonsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,
Wara li kkonsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew’,
Wara li kkonsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt li jagixxu skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat',

! GU C 112, 30.4.2004, p. 92 u GU C 294, 25.11.2005, p. 38.
2 GU C 164, 5.7.2005, p. 78.
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Billi:
(1) Dan ir-Regolament ghandu jizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta' I-

2

€)

4)

ambjent kif ukoll il-moviment liberu ta' sustanzi, wahedhom, fi preparati u foggetti,
filwagqt 1i jigu mtejba I-kompetittivita u I-innovazzjoni. Dan ir-Regolament ghandu wkoll

jippromwovi l-izvilupp ta' metodi alternattivi ghall-istima ta' perikli ta' sustanzi.

[1-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern tas-sustanzi jista' jinkiseb biss jekk ir-rekwiziti

ghas-sustanzi ma jvarjawx b'mod sinifikattiv minn Stat Membru ghal iehor.

Ghandu jkun zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta' I-ambjent fl-
approssimazzjoni tal-legislazzjoni dwar is-sustanzi, bil-ghan li jinkiseb zvilupp sostenibbli.
Dik il-legislazzjoni ghandha tkun applikata b'mod non-diskriminatorju kemm jekk is-
sustanzi jkunu kummerc¢jalizzati fis-suq intern kif ukoll jekk internazzjonalment skond I-

impenji internazzjonali tal-Komunita.

Skond il-pjan ta' implementazzjoni adottat fl-4 ta' Settembru 2002 fis-Summit Dinji ta'

Johannesburg dwar l-izvilupp sostenibbli, I-Unjoni Ewropea ged timmira li, sa 1-2020, is-

negattivi sinifikattivi fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta' Novembru 2005 (ghadha mhijiex pubblikata fil-Gurnal
Uffi¢jali), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tas-27 ta'Gunju 2006 (GU C 276E, 14.11.2006, p. 1) u
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-13 ta' Dicembru 2006 (ghadha mhijiex pubblikata fil-Gurnal
Uffi¢jali). Decizjoni tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/3

)

(6)

(7

()

Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni Komunitarja

dwar il-post tax-xoghol u l-ambjent.

Dan ir-Regolament ghandu jikkontribwixxi ghat-twettiq ta' I-Approc¢ Strategiku ghall-
Immaniggar Internazzjonali ta' Sustanzi Kimi¢i (SAICM) adottat fis-6 ta' Frar 2006
fDubai.

Sabiex tkun ipprezervata l-integrita tas-suq intern u sabiex ikun zgurat livell gholi ta'
protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem, spe¢jalment is-sahha tal-haddiema, u I-ambjent,
jehtieg li jigi zgurat li I-manifattura ta' sustanzi fil-Komunita tikkonforma mal-ligi

Komunitarja, anke jekk dawk is-sustanzi jigu esportati.

Ghandu jittiehed kont specjali ta' I-impatt potenzjali ta' dan ir-Regolament fuq intraprizi
zghar u ta' dags medju (SMEs) u I-htiega li tigi evitata kwalunkwe diskriminazzjoni

kontrihom.
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Il-valutazzjoni ta' I-operazzjoni ta' I-erba' strumenti legali prin¢ipali li jirregolaw is-
sustanzi kimi¢i fil-Komunita, jigifieri d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta' Gunju
1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta' sustanzi perikoluzi',
id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE tas-27 ta' Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta' I-Istati Membri relatati mar-
restrizzjonijiet dwar il-marketing u l-uzu ta' ¢erti sustanzi u preparati perikoluzi’, id-
Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Mejju 1999 li
tirrigwarda l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi ta' I-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u l-ittikettjar tal-
preparazzjonjijiet perikoluzi® u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 tat-23 ta'
Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u I-kontroll tar-riskji ta' sustanzi ezistenti* identifikat
numru ta' problemi fil-funzjonament tal-legislazzjoni Komunitarja dwar sustanzi kimi¢i, li
jirrizultaw f'differenzi bejn il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
fl-Istati Membri li jolqtu b'mod dirett il-funzjonament tas-suq intern f'dan il-qasam, u I-
htiega li jsir aktar sabiex jigu protetti s-sahha pubblika u l-ambjent skond il-prin¢ipju

prekawzjonali.

GU L 196, 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2004/73/KE (GU L 152, 30.4.2004, p. 1). Direttiva korretta fil-GU L 216, 16.6.2004, p. 3.
GU L 262, 27.9.1976, p. 201. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2005/90/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 33, 4.2.2006, p. 28).

GU L 200, 30.7.1999, p.1. Direttiva kif emendata I-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2006/8/KE (GU L 19, 24.1.2006, p. 12).

GU L 84, 5.4.1993, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar bir-Regolament (KE) Nru
1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
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Is-sustanzi taht sorveljanza doganali li jkunu fhazna temporanja, f'Zoni liberi jew gewwa
mhazen liberi bl-iskop li ji esportati mill-gdid jew li jkunu fi transitu ma jkunux qeghdin
jigu uzati fis-sens ta' dan ir-Regolament u ghaldagstant ghandhom ikunu eskluzi mill-kamp
ta' I-applikazzjoni tieghu. It-trasport ta' sustanzi perikoluzi u ta' preparati perikoluzi
permezz tal-ferrovija, fit-triq, fkanali ta' I-ilma interni, bil-bahar jew bl-ajru ghandu jigi

eskluz ukoll mill-kamp ta' I-applikazzjoni tieghu billi diga hemm legislazzjoni spec¢ifika li

Sabiex tkun zgurata l-funzjonalita u sabiex jinzammu l-in¢entivi ghar-riciklagg u l-irkupru

ta' I-iskart, l-iskart ma ghandux ikun kunsidrat bhala sustanzi, preparati jew oggetti fis-sens

Objettiv importanti tas-sistema 1-gdida li ghandha tigi stabbilita b'dan ir-Regolament huwa
l-inkoraggiment u f'¢erti kazijiet 1-assigurazzjoni tas-sostituzzjoni eventwali ta' sustanzi li
jhassbu serjament b'sustanzi jew teknologiji anqas perikoluzi fejn ikun hemm disponibbli
alternattivi ekonomikament u teknikament vijabbli. Dan ir-Regolament ma jolqotx 1-
applikazzjoni ta' Direttivi dwar il-protezzjoni tal-haddiema u l-ambjent, spe¢jalment id-
Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April 2004 dwar il-
protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati ma' I-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew
mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE)" u d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta' April
1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji relatati ma' l-agenti
kimici fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu 16(1)
tad-Direttiva 89/391/KEE)* li tahthom min ihaddem huwa obbligat jelimina s-sustanzi
perikoluzi, kull meta dan ikun teknikament possibbli, jew li jissostitwixxi s-sustanzi

perikoluzi b'sustanzi anqas perikoluzi.

GU L 158, 30.04.2004, p. 50. Korreguta fil-GU L 229, 29.06.2004, p.23

(10)

tapplika ghal tali trasport.
(I

ta' dan ir-Regolament.
(12)
1
2

GU L 131, 5.5.1998, p. 11.
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Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghall-projbizzjonijiet u r-
restrizzjonijiet stipulati fid-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta' Lulju 1976 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar prodotti kosmetici*' sa fejn sustanzi
jintuzaw u jigu kummerc¢jalizzati bhala ingredjenti kosmeti¢i u li jaqghu fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament. L-irtirar gradwali ta' ttestjar fuq annimali vertebrati
bil-ghan li tkun protetta s-sahha tal-bniedem kif pecifikat fid-Direttiva 76/768/KEE ghandu

jsehh fir-rigward l-uzi ta' dawk is-sustanzi fil-kosmetici.

Dan ir-Regolament sejjer jiggenera informazzjoni dwar sustanzi u l-uzi taghhom. L-
informazzjoni disponibbli, inkluza dik generata permezz ta' dan ir-Regolament, ghandha
tintuza mill-atturi relevanti fl-applikazzjoni u I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
Komunitarja applikabbli, perezempju dik dwar prodotti, u strumenti volontarji
Komunitarji, bhas-sistema ta' I-ekotikkettar. [I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra fir-
revizjoni u l-izvilupp tal-legizlazzjoni Komunitarja relevanti u ta' strumenti volontarji kif 1-
informazzjoni generata minn dan ir-Regolament ghandha tintuza, u tezamina possibbiltajiet

ghat-twaqqif ta' marka ta' kwalitd Ewropea.

Gu1262,27.9.1976, P.169. Direttiva kif emendata I-ahhar mid-Direttiva tal-Kummissjoni
2005/80/KE (GU L 303, 22.11.2005, p.32).
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Hemm il-bzonn li jkun zgurat l-immaniggar effettiv ta' 1-aspetti tekni¢i, xjentifici u
amministrattivi ta' dan ir-Regolament fil-livell Komunitarju. Ghaldagstant ghandha
tinholoq entita ¢entrali sabiex twettaq dan ir-rwol. Studju ta' fattibbilta dwar ir-rekwiziti
tar-rizorsi ghal entita ¢entrali kkonkluda li entita ¢entrali indipendenti kienet toffri numru
ta' vantaggi ghall-perjodu fit-tul fuq 1-ghazliet 1-ohra. Ghandha ghaldaqgstant tigi stabbilita

Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (minn hawn 'il quddiem imsejha "l-Agenzija").

Dan ir-Regolament jistabbilixxi dmirijiet u obbligi specifi¢i ghal manifatturi, importaturi u
utenti 'downstream' ta' sustanzi wahedhom, fi preparati u foggetti. Dan ir-Regolament
huwa msejjes fuq il-prin¢ipju li I-industrija ghandha timmanifattura, timporta jew tuza
sustanzi jew tqeghidhom fis-suq b'tali responsabbilta u attenzjoni li jkunu mehtiega sabiex
ikun Zgurat li, taht kondizzjonijiet ragonevolment prevedibbli, is-sahha tal-bniedem u 1-

ambjent ma jkunux milquta hazin.

L-informazzjoni kollha disponibbli u relevanti dwar sustanzi wahedhom, fi preparati u
foggetti ghandha tingabar sabiex tghin fl-identifikazzjoni ta' proprjetajiet perikoluzi, u
ghandhom jinghataw rakkomandazzjonijiet dwar mizuri ta' I-immanigjar tar-riskji b'mod
sistematiku, permezz tal-katini ta' provvista, skond kif ikun ragonevolment mehtieg, sabiex
jigu evitati effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem u fuq lI-ambjent. Barra minn hekk,
ghandha tkun inkoragguta, fejn xieraq, il-komunikazzjoni ta' pariri tekni¢i fil-katini ta'

provvista sabiex jigi appoggat l-immanigjar tar-riskji.

Ir-responsabbilta ghall-immaniggar tar-riskji tas-sustanzi ghandha tkun fuq il-persuni fizi¢i
jew guridi¢i li jimmanifatturaw, jimportaw, iqieghdu fis-suq jew juzaw dawn is-sustanzi.
L-informazzjoni dwar l-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandha tkun acc¢essibbli

facilment, b'mod partikolari ghall-SMEs.
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Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni jehtiegu li l-manifatturi u l-importaturi
jiggeneraw data dwar is-sustanzi li huma jiffabrikaw jew jimportaw, li juzaw din id-data
sabiex jaghmlu stima tar-riskji relatati ma' dawn is-sustanzi u li jizviluppaw u
jirrakkomandaw mizuri adatti ta' I-immaniggar tar-riskji. Sabiex jigi zgurat li huma fil-fatt
jissodisfaw dawn l-obbligi, kif ukoll ghal ragunijiet ta' trasparenza, ir-registrazzjoni
ghandha tehtieg li huma jipprezentaw dossier li jkun fih din l-informazzjoni kollha lill-

Agenzija. Is-sustanzi registrati ghandhom ikunu permessi jic¢irkolaw fis-suq intern.

Huwa mehtieg li d-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni jipprovdu ghal segwitu tar-
registrazzjoni, billi jippermettu kontrolli dwar jekk ir-registrazzjonijiet ikunux konformi
mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament u jekk ikun mehtieg billi jippermettu 1-generazzjoni ta'
aktar informazzjoni dwar il-proprjetajiet tas-sustanzi. Huwa mehtieg li jekk 1-Agenzija
fkoperazzjoni ma' I-Istati Membri tikkonsidra li hemm ragunijiet sabiex sustanza tkun
kunsidrata bhala wahda li tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
1-Agenzija tassigura, wara li tkun inkludiet is-sustanza fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju
rikorrenti ghall-valutazzjoni ta' sustanzi, filwaqt li sserrah fuq l-awtoritajiet kompetenti ta'

I-Istati Membri, li din is-sustanza tigi valutata.

Ghalkemm l-informazzjoni moghtija dwar is-sustanzi permezz tal-valutazzjoni ghandha
tintuza l-ewwel mill-manifatturi u I-importaturi sabiex jimmaniggaw ir-riskji relatati mas-
sustanzi taghhom, tista' tintuza wkoll sabiex jinbdew il-pro¢eduri ta' awtorizzazzjoni jew
ta' restrizzjonijiet taht dan ir-Regolament jew il-proceduri ta' I-immaniggar ta' riskji taht xi
ligi Komunitarja ohra. Ghaldagstant ghandu jkun zgurat li din l-informazzjoni tkun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti u tkun tista' tintuza minnhom ghall-iskop ta' tali

proceduri.
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Id-dispozizzjonijiet ta' I-awtorizzazzjoni ghandhom jizguraw il-funzjonament korrett tas-
suq intern filwagqt li jigi zgurat li r-riskji minn sustanzi ta' thassib serju hafna jkunu
kontrollati adegwatament. Ghandhom jinghataw mill-Kummissjoni awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu jekk ir-riskji li jkunu gejjin mill-uzu taghhom ikunu biss
kontrollati tajjeb, fejn dan ikun possibbli, jew 1-uzu jista' jigi gustifikat ghal ragunijiet
so¢jo-ekonomic¢i u ma jkun hemm I-ebda alternattiva adatta, 1i tkun ekonomikament u

teknikament vijabbli.

Id-dispozizzjonijiet tar-restrizzjonijiet ghandhom jippermettu l-manifattura, it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta' sustanzi li jipprezentaw riskji li jehtiegu jigu indirizzati, sabiex isiru suggetti
ghall-projbizzjonijiet totali jew parzjali jew restrizzjonijiet ohra, ibbazati fuq stima ta'

dawk ir-riskji.

Bhala preparazzjoni ghal dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tat bidu ghal Progetti ta'
Implementazzjoni tar-REACH (RIPs), li jinvolvu esperti relevanti minn gruppi interessati.
Uhud minn dawn il-progetti jimmiraw li jizviluppaw abbozz ta' linji gwida li ghandu jghin
lill-Kummissjoni, 1-Agenzija, 1-Istati Membri, il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti
'downstream' tas-sustanzi sabiex jissodisfaw, f'termini konkreti, I-obbligi taghhom taht dan
ir-Regolament. Din il-hidma ghandha tghin lill-Kummisjoni u I-Agenzija sabiex jaghmlu
disponibbli gwida teknika adegwata, fi zmien xieraq, fir-rigward tat-termini perentorji

introdotti minn dan ir-Regolament.
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Ir-responsabbilta ta' I-istima tar-riskji u I-perikli ta' sustanzi ghandha tinghata, fl-ewwel

necessarji ta' I-immaniggar tar-riskji skond l-istima tar-riskji tas-sustanzi u jghaddu
rakkomandazzjonijiet relevanti tul il-katina tal-provvista. Dan jinkludi d-deskrizzjoni, id-
dokumentazzjoni u n-notifika b'mod adatt u trasparenti tar-riskji li jirrizultaw mill-

produzzjoni, l-uzu u r-rimi ta' kull sustanza.

Sabiex iwettqu valutazzjonijiet tas-sigurta ta' sustanzi kimici b'mod effettiv, il-manifatturi
u l-importaturi ta' sustanzi ghandhom jiksbu informazzjoni dwar dawn is-sustanzi, jekk

hemm bzonn billi jwettqu testijiet godda.

Ghall-finijiet ta' I-infurzar u l-valutazzjoni u ghal ragunijiet ta' trasparenza, l-informazzjoni
dwar dawn is-sustanzi, kif ukoll informazzjoni relatata, inkluza dik dwar mizuri ta' 1-

immaniggar tar-riskji, ghandha normalment tigi prezentata lill-awtoritajiet.
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Ir-ricerka u l-izvilupp xjentifi¢i normalment isiru fi kwantitajiet taht it-tunnellata metrika
kull sena. M'hemmx il-bzonn li tali ricerka u zvilupp jkunu ezentati ghaliex mhuwiex
mehtieg li s-sustanzi f'dawk il-kwantitajiet ikunu registrati fi kwalunkwe kaz. Madankollu,
sabiex tkun imhegga l-innovazzjoni, ir-ricerka u l-izvilupp orjentati lejn il-prodotti u 1-
proc¢essi ghandhom ikunu ezentati mill-obbligu li jkunu registrati ghal ¢ertu perjodu ta'
zmien fejn is-sustanza ma tkunx mahsuba sabiex titqieghed fis-suq ghal numru indefinit ta'
konsumaturi ghaliex l-applikazzjoni taghha fi preparati jew oggetti tkun ghadha tehtieg
ricerka u zvilupp ulterjuri li jsiru mir-registrant potenzjali nnifsu jew f'’koperazzjoni ma'
numru limitat ta' klijenti maghrufa. Barra minn hekk, huwa xieraq li I-utenti 'downstream’
1i juzaw s-sustanza ghall-finijiet ta' ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi
jinghataw ezenzjoni simili, sakemm ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent ikunu
kontrollati b'mod adegwat skond ir-rekwiziti tal-legislazzjoni ghall-protezzjoni tal-

haddiema u l-ambjent.

Ladarba 1-produtturi u I-importaturi ta' l-oggetti ghandhom ikunu responsabbli mill-oggetti
taghhom, jixraq li jigi impost rekwizit ta' registrazzjoni fuq sustanzi li huma mahsuba li
jigu rilaxxati minn oggetti u li ma kienux registrati ghal dak l-uzu. L-Agenzija ghandha tigi
notifikata fil-kaz ta' sustanzi ta' thassib serju hafna li jkunu prezenti foggetti 'l fuq minn
limiti operattivi ta' tunnellagg u ta' kon¢entrazzjoni, fejn l-espozizzjoni ghas-sustanza ma
tistax tigi eskluza u fejn is-sustanza ma tkunx giet registrata minn xi persuna ghal dan 1-
uzu. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll is-setgha li titlob li tigi prezentata registrazzjoni
jekk ikollha xi raguni sabiex tissuspetta li r-rilaxx ta' sustanza mill-oggett jista' jkun ta'
periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent u s-sustanza tkun prezenti f'dawk I-
oggetti fi kwantitajiet ta' aktar minn tunnellata metrika minn kull produttur jew importatur
kull sena. L-Agenzija ghandha tikkonsidra 1-bzonn ghal proposta ghal restrizzjoni fejn
tikkonsidra li 1-uzu ta' tali sustanzi foggetti ikunu ta' riskju, ghas-sahha tal-bniedem jew

ghall-ambjent, 1i ma jkunx kontrollat adegwatament.
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Ir-rekwiziti sabiex isiru valutazzjonijiet tas-sigurta tas-sustanzi kimic¢i mill-manifatturi u 1-
importaturi ghandhom ikunu definiti fid-dettall fanness tekniku sabiex ikunu jistghu
jwettqu l-obbligi taghhom. Sabiex isir il-qsim gust tal-piz mal-konsumaturi taghhom, il-
manifatturi u l-importaturi fil-valutazzjoni taghhom tas-sigurta tas-sustanzi kimi¢i
ghandhom jindirizzaw mhux biss I-uzu taghhom u I-uzi li ghalihom huma jqieghdu s-
sustanzi taghhom fis-suq, izda wkoll I-uzi kollha 1i 1-klijenti taghhom jitolbuhom

jindirizzaw.

[I-Kummissjoni, f'koperazzjoni mill-qrib ma' I-industrija, 1-Istati Membri u partijiet
interessati relevanti ohra, ghandha tizviluppa gwida sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti taht
dan ir-Regolament relatati ma' preparati (b'mod partikolari fir-rigward ta' skedi ta' data ta'
sigurta li jinkorporaw xenarji ta' espozizzjoni) inkluza I-valutazzjoni ta' sustanzi
inkorporati fi preparati specjali - bhal metalli inkorporati f'liegi. Meta taghmel dan, il-
Kummissjoni ghandha tiehu kont shih tal-hidma li tkun twettget fi hdan il-qafas tal-
Progetti ta' Implementazzjoni ta' REACH (RIPs) u ghandha tinkludi 1-gwida mehtiega
dwar din il-kwistjoni fil-pakkett ta' gwida globali ta' REACH. Din il-gwida ghandha tkun

disponibbli gabel il-bidu tal-funzjonament ta' dan ir-Regolament.

M'hemmx bzonn li ssir valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi kimici ghas-sustanzi fi
preparati f'certi koncentrazzjonijiet zghar hafna li jitqiesu li ma jaghtux lok ghal thassib. Is-
sustanzi fi preparati f'tali kon¢entrazzjonijiet baxxi ghandhom ikunu wkoll ezentati mill-
awtorizzazzjoni. Dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw bl-istess mod ghall-
preparati li jkunu tahlitiet solidi ta' sustanzi sakemm tinghata forma spec¢ifika lil tali

preparat li tibdilha foggett.
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[l-prezentazzjoni kongunta u 1-kondivizjoni ta' I-informazzjoni dwar sustanzi ghandhom
ikunu previsti sabiex tizdied I-effi¢jenza tas-sistema ta' registrazzjoni, sabiex jitnaqqsu I-
ispejjez u sabiex jitnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati. Wiehed minn grupp ta'
registranti multipli ghandu jipprezenta l-informazzjoni f'isem l-ohrajn skond regoli li
jizguraw li tinghata I-informazzjoni mehtiega kollha, filwaqt 1i dawn ir-regoli jippermettu
1-gsim tal-piz ta' lI-ispejjez. Registrant ghandu jkun jista' jipprezenta informazzjoni

direttament lill-Agenzija f'¢erti kazijiet specifikati.

Ir-rekwiziti ghall-generazzjoni ta' I-informazzjoni dwar sustanzi ghandhom ikunu gradati
skond il-volumi tal-manifattura jew l-importazzjoni ta' sustanza, ghaliex dawn jaghtu
indikazzjoni tal-potenzjal ghall-espozizzjoni tal-bniedem u ta' I-ambjent ghas-sustanzi, u
ghandhom ikunu deskritti fid-dettall. Sabiex jitnaqqas l-impatt eventwalment possibbli fuq
sustanzi ta' volum baxx, l-informazzjoni tossikologika u ekotossikologika gdida ghandha
tkun mehtiega biss ghal sustanzi ta' prijorita bejn 1 u 10 tunnellati metri¢i. Ghal sustanzi
ohra f'dik il-firxa ta' kwantita ghandu jkun hemm inc¢entivi li jheggu lill-manifatturi u lill-

importaturi jipprovdu din l-informazzjoni.

L-Istati Membri, 1-Agenzija u l-partijiet interessati kollha ghandhom jiehdu kont shih tar-
rizultati tar-RIPs, b'mod partikolari fir-rigward tar-registrazzjoni ta' sustanzi li jezistu fin-

natura.

Jehtieg li tigi kkunsidrata l-applikazzjoni ta' I-Artikoli 2(7)(a) u (b) u ta' I-Anness XI ghal
sustanzi li gejjin minn processi mineralogici, u r-revizjoni ta' I-Annessi IV u V ghandha

tiehu kont shih ta' dan.
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Jekk it-testijiet isiru, huma ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti relevanti ta' protezzjoni
ta' I-annimali tal-laboratorju, disposti fid-Direttiva tal-Kunsill 86/609/EEC ta' 1-24 ta'
Novembru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi ta' I-Istati Membri dwar il-protezzjoni ta' I-annimali uzati ghal ghanijiet
sperimentali u ghanijiet ohra xjentifi¢i’, u, fil-kaz ta' testijiet ekotossikologici u
tossikologici, il-prattika tajba fil-laboratorju, disposti fid-Direttiva 2004/10/KEE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-11 ta' Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom x'jagsmu ma' 1-applikazzjoni
tal-prin¢ipji ta' prattika tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni ta' I-applikazzjonijiet

taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici’.

Ghandha tkun ammessa wkoll il-generazzjoni ta' informazzjoni permezz ta' mezzi
alternattivi li joffru ekwivalenza ghal testijiet preskritti u metodi ta' ttestjar, per ezempju
meta din l-informazzjoni tigi minn mudelli validi ta' attivita ta' struttura kwalitattiva jew
kwantitattiva jew minn sustanzi bi struttura relatata. Ghal dan il-ghan 1-Agenzija,
fkoperazzjoni ma' l-Istati Membri u partijiet interessati, ghandha tizviluppa linji gwida
adatti. Ghandu jkun possibbli ukoll li ma tinghatax certa informazzjoni jekk tista' tinghata
gustifikazzjoni xierqa. Abbazi ta' esperjenza miksuba permezz tar-RIPs, ghandhom ikunu

zviluppati kriterji i jiddefinixxu x'jikkostitwixxi tali gustifikazzjoni.

Sabiex jghinu lill-kumpanniji, u b'mod partikolari lill-SMEs, sabiex jikkonformaw mar-
rekwiziti ta' dan ri-Regolament, 1-Istati Membri, minbarra d-dokumenti ta' gwida operattivi

provduti mill-Agenzija, ghandhom jistabbilixxu uffi¢¢ji nazzjonali ta' 1-informazzjoni.

1

GU L 358, 18.12.1986, p. 1. Direttiva kif emendata bid-Direttiva 2003/65/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 230, 16.9.2003, p. 32).
GU L 50, 20.2.2004, p.44
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[1-Kummissjoni, I-Istati Membri, l-industrija u partijiet interessati ohrajn ghandhom
ikomplu jikkontribwixxu ghall-promozzjoni ta' metodi ta' ttestjar alternattivi fuq livell
internazzjonali u nazzjonali inkluzi metodologiji appoggati mill-kompjuter, metodologiji in
vitro, skond kif ikun xieraq, dawk ibbazati fuq it-tossikogenomika, u metodologiji relevanti
ohrajn. L-istrategija Komunitarja sabiex tippromwovi metodi ta' ttestjar alternattivi hija
prijorita u I-Kummissjoni ghandha tizgura li fi hdan il-Programmi Qafas ta' Ricerka futuri
taghha u f'inizjattivi bhall-Pjan ta' Azzjoni Komunitarju dwar il-Harsien u I-Benessri ta' 1-
Annimali 2006-2010 din tibga' tema ta' prijorita. Ghandu jsir tentattiv sabiex il-partijiet

interessati jippartecipaw u li jsiru inizjattivi li jinvolvu kull parti interessata.

Ghal ragunijiet ta' funzjonalita u minhabba n-natura specjali taghhom, ir-rekwiziti specifici
tar-registrazzjoni ghandhom ikunu stabbiliti ghas-sustanzi intermedji. Il-polimeri
ghandhom ikunu eZentati mir-registrazzjoni u l-valutazzjoni sakemm dawk li jehtiegu r-
registrazzjoni minhbba r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent jistghu jintghazlu

b'mod prattiku u kost-effettiv fuq il-bazi ta' kriterji teknici sodi u kriterji xjentifi¢i validi.

minhabba x-xoghol li jigi mir-registrazzjoni tas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u li diga
geghdin fis-suq intern, dik ir-registrazzjoni ghandha tinfirex fuq perjodu adegwat ta' zmien,
minghajr ma jigi introdott dewmien bla bzonn. Ghaldagstant ghandhom jigu stabbiliti

termini perentorji ghar-registrazzjoni ta' dawn is-sustanzi.

Id-data ghas-sustanzi li dwarhom tkun diga saret notifika skond id-Direttiva 67/548/KEE
ghandha tiddahhal gradwalment fis-sistema u ghandha tigi mizjuda meta jintlahaq il-limitu

kwantitattiv ta' tunnellagg li jkun imiss.



L 396/16

11-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 30.12.2006

(44)

(45)

(46)

Sabiex tigi provduta sistema armonizzata u semplici, ir-registrazzjonijiet kollha ghandhom
Jigu prezentati lill-Agenzija. Sabiex ikun Zgurat approc¢ konsistenti u uzu effi¢jenti tar-
rizorsi, din ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza fuq ir-registrazzjonijiet kollha u tiehu

responsabbilta ghal kwalunkwe rifjut finali tar-registrazzjonijiet.

L-Inventarju Ewropew ta' Sustanzi Kimi¢i Kummer¢jali Ezistenti (EINECS) inkluda certi
sustanzi kumplessi f'entrata wahdanija. Is-sustanzi UVCB (sustanzi ta' kompozizzjoni
mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti kumplessi ta' reazzjoni jew materjali bijologici)
jistghu jigu registrati bhala sustanza wahdanija taht dan ir-Regolament, minkejja I-
kompozizzjoni varjabbli taghhom, sakemm il-proprjetajiet perikoluzi ma jkunux

sinifikattivament differenti u tkun tixraqilhom l-istess klassifikazzjoni.

Sabiex ikun zgurat li I-informazzjoni migbura permezz tar-registrazzjoni tinzamm
aggornata, ghandu jigi introdott 1-obbligu fuq ir-registranti li jinformaw lill-Agenzija

b'¢erti tibdiliet fl-informazzjoni.
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Skond id-Direttiva 86/609/KEE huwa mehtieg li jigi sostitwit, imnaqqas jew perfezzjonat
l-ittestjar fuq annimali vertebrati. L-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandha tkun
ibbazata fuq l-uzu ta' metodi ta' ttestjar alternattivi li jkunu adatti ghall-istima ta' perikli
ghas-sahha u ghall-ambjent ta' kimiki, kull meta jkun possibbli. L-uzu ta' annimali ghandu
jkun evitat billi jsir uzu ta' metodi alternattivi validati mill-Kummissjoni jew korpi
internazzjonali, jew rikonoxxuti mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija bhala adegwati
sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ta' informazzjoni skond dan ir-Regolament. Ghal dan il-
ghan, huwa kunsiljabbli li I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-partijiet interessati
relevanti, tipproponi li temenda r-Regolament futur tal-Kummissjoni dwar metodi ta'
ttestjar jew dan ir-Regolament, fejn jixraq, sabiex jigi sostitwit, mnaqqas jew perfezzjonat
l-ittestjar fuq l-annimali. II-Kummissjoni u 1-Agenzija ghandhom jizguraw li t-tnaqqis fl-
ittestjar fuq l-annimali ikun konsiderazzjoni ewlenija fl-izvilupp u fiz-zamma ta' gwida

aggornata ghall-partijiet interessati u fil-proceduri ta' 1-Agenzija nnifisha.

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni shiha u

kompluta tar-regoli Komunitarji dwar il-kompetizzjoni.

Sabiex ikun evitat xoghol doppju, u b'mod partikolari sabiex jitnaqqas l-ittestjar li jinvolvi
l-annimali vertebrati, id-dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw il-preparazzjoni u 1-
prezentazzjoni ta' registrazzjonijiet u aggornamenti ghandhom jehtiegu 1-kondivizjoni ta'
informazzjoni fejn din tkun mitluba minn kwalunkwe registrant. Jekk 1-informazzjoni

tikkonc¢erna annimali vertebrati, ir-registrant ghandu jkun obbligat jitlobha.
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Huwa fl-interess pubbliku li tkun zgurata ¢-¢irkolazzjoni I-aktar rapida possibbli tar-
rizultati tat-testijiet fuq is-sahha tal-bniedem jew dwar il-perikli ambjentali ta' Certi sustanzi
assoc¢jat ma' I-uzu taghhom. Il-kondivizjoni ta' I-informazzjoni ghandha ssehh fejn din tkun
mitluba minn kwalunkwe registrant, b'mod partikolari fil-kaz ta' informazzjoni li tinvolvi t-
testijiet fuq l-annimali vertebrati taht kondizzjonijiet li jizguraw kumpens gust ghall-

kumpannija li tkun wettqget it-testijiet.

Sabiex tissahhah il-kompetittivita ta' I-industrija Komunitarja u sabiex jigi zgurat li dan ir-
Regolament ikun applikat bl-iktar mod effi¢jenti possibbli, huwa xieraq li tigi prevista I-

kondivizjoni ta' data bejn registranti abbazi ta' kumpens gust.

Sabiex ikun hemm rispett ghad-drittijiet legittimi tal-proprjeta ta' dawk li jiggeneraw id-
data ta' l-ittestjar, il-proprjetarju ta' din id-data ghandu, ghal perjodu ta' 10 snin, ikun jista'

jitlob kumpens minn dawk ir-registranti li jgawdu minn dik id-data.

Sabiex registrant potenzjali ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali jkun jista' jipprocedi bir-
registrazzjoni tieghu, anke jekk ma jistax jilhaq ftehim ma' registrant precedenti, 1-
Agenzija, fuq talba, ghandha tippermetti I-uzu ta' kwalunkwe sommarju jew sommarju
robust ta' studju ta' testijiet li jkun diga gie prezentat. Ir-registrant li jir¢ievi din id-data
ghandu jkun obbligat li jhallas kontribuzzjoni ghall-ispejjez lill-proprjetarju tad-data. Ghal
sustanzi mhux ta introduzzjoni gradwali, 1-Agenzija tista titlob ghal prova li registrant
potenzjali hallas lill-proprjetarju ta' xi studju qabel ma 1-Agenzija taghti permess lir-

registrant potenzjali sabiex juza dik l-informazzjoni fir-registrazzjoni tieghu.
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Sabiex ikun evitat xoghol doppju, b'mod partikolari sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni ta'
ttestjar, ir-registranti ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali ghandhom jirregistraw minn
qabel mill-aktar fis possibbli ma' database mmexxija mill-Agenzija. Ghandha tigi stabbilita
sistema sabiex tipprovdi ghat-twaqqif ta' Fora ta' Skambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi
(SIEF) sabiex tghin fl-iskambju ta' informazzjoni dwar sustanzi li gew registrati. I1-
partecipanti fis-SIEF ghandhom jinkludu I-partijiet relevanti kollha li jipprezentaw
informazzjoni lill-Agenzija dwar l-istess sustanza ta' introduzzjoni gradwali. Ghandhom
jinkludu kemm ir-registranti potenzjali, li ghandhom jipprovdu u jigu provduti bi
kwalunkwe informazzjoni relevanti ghar-registrazzjoni tas-sustanzi taghhom, kif ukoll
parte¢ipanti ohrajn, li jistghu jir¢ievu kumpens finanzjarju ghall-istudji 1i huma jkollhom
fil-pussess taghhom izda ma jkunux intitolati li jitolbu informazzjoni. Sabiex ikun Zzgurat
il-funzjonament bla xkiel ta' dik is-sistema, huma ghandhom jissodisfaw certi obbligi. Jekk
membru ta' SIEF ma jissodisfax l-obbligi tieghu, huwa ghandu jigi penalizzat ghaldagstant
1zda lI-membri 1-ohra ghandhom ikunu jistghu jkomplu jippreparaw ir-registrazzjoni
taghhom. F'kazijiet fejn sustanza ma kinitx registrata minn qabel, ghandhom jittiehdu

mizuri sabiex jghinu lill-utenti 'downstream' isibu sorsi alternattivi ta' forniment.

[l-manifatturi u importaturi ta' sustanza wahedha jew fi preparat ghandhom ikunu
inkoragguti jikkomunikaw ma' I-utenti 'downstream' tas-sustanza dwar jekk ikollhomx I-
intenzjoni jirregistraw is-sustanza. Tali informazzjoni ghandha tinghata lil utent
'downstream' fi Zmien suffi¢jentement qabel l-iskadenza tar-registrazzjoni relevanti jekk il-
manifattur jew l-importatur ma jkollux I-intenzjoni jirregistra s-sustanza, sabiex jippermetti

lill-utent 'downstream' ifittex sorsi alternattivi ta' provvista.
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Parti mir-responsabbilta tal-manifatturi jew importaturi ghall-immaniggar tar-riskji ta'
sustanzi hija I-komunikazzjoni ta' informazzjoni dwar dawn is-sustanzi lil professjonisti
ohra bhall-utenti 'downstream' jew id-distributuri. Addizzjonalment, il-produtturi jew
importaturi ta' oggetti ghandhom jipprovdu informazzjoni dwar l-uzu sikur ta' oggetti lill-
utenti industrijali u professjonali, u lill-konsumaturi meta din tigi mitluba. Din ir-
responsabbilta importanti ghandha tapplika wkoll tul il-katina ta' provvista kollha sabiex I-
atturi kollha jkunu jistghu jissodisfaw ir-responsabbilta taghhom fir-rigward ta' 1-

immaniggar ta' riskji li jkunu gejjin mill-uzu ta' sustanzi.

Ladarba l-iskeda ezistenti ta' data ta' sigurta diga qieghda tintuza bhala ghodda ta'
komunikazzjoni fil-katina tal-provvista ta' sustanzi u preparati, jixraq li tkun zviluppata

aktar u ssir parti integrali mis-sistema stabbilita minn dan ir-Regola

Sabiex ikun hemm katina ta' responsabbiltajiet, l-utenti 'downstream' ghandhom ikunu
responsabbli ghall-istima tar-riskji li jkunu gejjin mill-uzu taghhom tas-sustanzi jekk dak 1-
uzu ma jkunx kopert minn skeda ta' data ta' sigurta li tasal minghand il-fornituri taghhom,
hlief jekk l-utent 'downstream' konc¢ernat jichu aktar mizuri protettivi minn dawk
rakkomandati mill-fornitur tieghu jew jekk il-fornitur tieghu ma kienx obbligat li jaghmel
stima ta' dawk ir-riskji jew jaghtih l-informazzjoni dwar dawk ir-riskji. Ghall-istess raguni,
l-utenti 'downstream' ghandhom jimmaniggaw ir-riskji li jigu mill-uzu taghhom tas-
sustanzi. Barra minn hekk, huwa xieraq li kwalunkwe produttur jew importatur ta' oggett li
jkun fih sustanza ta' thassib serju hafna ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti sabiex

jippermetti uzu minghajr periklu ta' tali oggett.
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Ir-rekwiziti sabiex isiru valutazzjonijiet tas-sigurta ta' sustanzi kimi¢i minn utenti
'downstream' ghandhom jigu stipulati wkoll fid-dettall sabiex dawn ikunu jistghu
jissodisfaw l-obbligi taghhom. Dawn ir-rekwiziti ghandhom japplikaw biss ghal kwantita 1i
teccedi kwantita totali ta' aktar minn tunnellata metrika ta' sustanza jew preparat. Fi
kwalunkwe kaz, madankollu, l-utenti 'downstream' ghandhom jikkonsidraw 1-uzu tas-
sustanza u jidentifikaw u japplikaw mizuri adatti ta' I-immaniggar tar-riskji. L-utenti

'downstream' ghandhom jirraportaw certa informazzjoni bazika dwar l-uzu lill-Agenzija.

Ghall-finijiet ta' infurzar u valutazzjoni, l-utenti 'downstream' tas-sustanzi ghandhom ikunu
mehtiega li jirrapportaw lill-Agenzija ¢erta informazzjoni bazika jekk I-uzu taghhom ikun
barra I-kondizzjonijiet tax-xenarju ta' espozizzjoni dettaljati fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta
komunikata mill-manifattur jew l-importatur originali taghhom u sabiex izommu din I-

informazzjoni rapportata aggornata.

Ghal ragunijiet ta' funzjonalita u proporzjonalita, jixraq li jkunu ezentati minn dawn ir-

rapporti l-utenti 'downstream' li juzaw kwantitajiet baxxi ta' sustanza.

[l-komunikazzjoni 'l fuq u 'l isfel fil-katina ta' provvista ghandha tkun fac¢ilitata. Il-
Kummissjoni ghandha tizviluppa sistema li tikkategorizza deskrizzjonijiet generali qosra

ta' uzi b'kont mehud tar-rizultati tar-RIPs.

Jehtieg ukoll li jkun zgurat li I-generazzjoni ta' informazzjoni tkun imfassla ghall-
bzonnijiet ta' I-informazzjoni reali. Ghal dan il-ghan, il-valutazzjoni ghandha tehtieg li 1-
Agenzija tiddeciedi dwar il-programmi ta' ttestjar proposti mill-manifatturi u mill-
importaturi. F'koperazzjoni ma' I-Istati Membri, I-Agenzija ghandha taghti prijorita lil certi

sustanzi, per ezempju dawk 1i dwarhom jista' jkun hemm thassib serju hafna.
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Sabiex ikunu impediti t-testijiet, li ma jkunux mehtiega, fuq l-annimali , il-partijiet
interessati ghandhom ikollhom perjodu ta' 45 gurnata li matulhom jistghu jipprovdu
informazzjoni u studji validi xjentifikament li jindirizzaw 1-'end-point', tas-sustanza u tal-
periklu, 1i jkun indirizzat mill-proposta ta' ttestjar. L-informazzjoni u l-istudji li jkunu
xjentifikament validi ricevuti mill-Agenzija ghandhom jitqiesu ghal dec¢izjonijiet dwar

proposti ta' ttestjar.

Minbarra dan, jehtieg li titrawwem fiducja fil-kwalita generali tar-registrazzjonijiet u li
jkun zgurat li I-pubbliku kollu kif ukoll kull min ghandu interess fl-industrija tas-sustanzi
taghhom. Bl-istess mod ikun xieraq li jsir provvediment sabiex jigi registrat liema
informazzjoni giet riveduta minn assessur li jkollu esperjenza adegwata, u sabiex tigi

kontrollata mill-Agenzija perc¢entwali ta' registrazzjonijiet ghall-konformita.

L-Agenzija ghandha jkollha wkoll is-setgha li titlob aktar informazzjoni mill-manifatturi,
mill-importaturi u mill-utenti 'downstream' dwar is-sustanzi suspettati li jkunu ta' riskju
ghas-sahha jew ghall-ambjent, anke minhabba l-prezenza taghhom f'volumi kbar fis-suq
intern, abbazi ta' valutazzjonijiet i jkunu saru. Abbazi tal-kriterji ghall-prijoritizzazzjoni
tas-sustanzi zviluppati mill-Agenzija f'’koperazzjoni ma' I-Istati Membri ghandu jigi
stabbilit pjan ta' azzjoni rikorrenti Komunitarju ghall-valutazzjoni tas-sustanzi, ibbazat fuq
il-valutazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri tas-sustanzi inkluzi fih. Jekk
l-uzu ta' sustanzi intermedji izolati fuq il-post johloq riskju ekwivalenti ghal-livell tat-
thassib relatat ma' I-uzu ta' sustanzi suggetti ghall-awtorizzazzjoni, l-awtoritajiet
kompetenti ta' I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jitolbu aktar informazzjoni, meta

dan jigi gustifikati.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/23

(67)

(68)

(69)

Ftehim kollettiv fi hdan il-Kumitat ta' I-Istati Membri ta' I-Agenzija dwar lI-abbozzi tad-
decizjonijiet tieghu ghandu jipprovdi I-bazi ghal sistema effi¢jenti li tirrispetta I-princ¢ipju
tas-sussidjarjeta, filwaqt li ssostni is-suq intern. Jekk wiehed jew aktar Stati Membri jew I-
Agenzija ma jagblux ma' xi abbozz ta' de¢izjoni, dan l-abbozz ghandu jkun suggett ghal
procedura ¢entralizzata. Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri jonqos milli jilhaq ftehim

unanimu, il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni skond proc¢edura tal-Kumitat.

[1-valutazzjoni tista' twassal ghall-konkluzjoni li jkollha tittiehed azzjoni skond il-proc¢eduri
ta' restrizzjoni jew ta' awtorizzazzjoni jew li ghandha tigi kunsidrata I-azzjoni ta' -
immaniggar tar-riskji fil-qafas ta' ligi adatta ohra. L-informazzjoni dwar il-progress tal-

procedimenti ta' valutazzjoni ghandha ghaldaqgstant tkun pubblika.

Sabiex jigi zgurat livell suffi¢jentement gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, inkluza
l-kunsiderazzjoni ta' gruppi relevanti ta' popolazzjonijiet umani u possibbilment ta' certi
sub-popolazzjonijiet vulnerabbli, u ta' I-ambjent, is-sustanzi ta' thassib serju hatna
ghandhom, konformement mal-prin¢ipju tal-prekawzjoni, ikunu suggetti ghal attenzjoni
ghal awtorizzazzjoni juru lill-awtorita awtorizzanti li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza huma kontrollati tajjeb. Inkella, tista'
xorta wahda tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-uzu jekk jintwera li I-benefi¢¢ji socjo-
ekonomic¢i huma akbar mir-riskju li jkun gej mill-uzu tas-sustanza u li ma jkunx hemm
sustanzi jew teknologiji alternattivi li jkunu ekonomikament jew teknikament vijabbli.
B'kont mehud tal-funzjonament korrett tas-suq intern, jixraq li I-Kummissjoni tkun 1-

awtorita awtorizzanti.
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Ghandhom ikunu impediti I-effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem u fuq I-ambjent minn
sustanzi li jkunu ta' thassib kbir hatha permezz ta' 1-applikazzjoni ta' mizuri adegwati ta'
mmanigjar tar-riskji sabiex ikun zgurat li kwalunkwe riskji mill-uzu ta' sustanza ikunu
kontrollati b'mod xieraq, u bil-ghan li ssir sostituzzjoni gradwali ta' dawn is-sustanzi
b'sustanza aktar sikura u adegwata. Ghandhom ikunu applikati mizuri ta' I-immanigjar tar-
riskji sabiex ikun zgurat, meta sustanzi jkunu manifatturati, mqieghda fis-suq u uzati, li I-
espozizzjoni ghal dawn is-sustanzi, inkluzi tnixxijiet, emissjonijiet u telf, matul i¢-¢iklu tal-
hajja kollu, ikunu inqas minn dawk il-limiti li jekk jinqabzu, isehhu effetti hziena. Ghal
kull sustanza li ghaliha nghatat awtorizzazzjoni, u ghal kwalunkwe sustanza ohra 1i ghaliha
mhux possibbli li jigi stabbilit livell sikur ta' espozizzjoni, ghandhom dejjem jittichdu
mizuri sabiex jigu minimizzati, sakemm ikun possibbli mil-lat tekniku u prattiku, I-
espozizzjoni u l-emissjonijiet bil-ghan 1i tigi minimizzata I-possibbilta ta' effetti hziena.
Ghandhom ikunu identifikati il-mizuri li jizguraw kontroll adegwat fi kwalunkwe Rapport
dwar is- Sigurta Kimika. Dawn il-mizuri ghandhom ikunu applikati u, fejn xieraq, jigu

rakkomandati lill-partijiet ohrajn tul il-katina tal-provvista.

Jistghu jigu zviluppati metodologiji sabiex jigu stabbiliti limiti ghal sustanzi kar¢inogenici
u mutagenici b'kont mehud tar-rizultati tar-RIPs. L-Anness relevanti tista' tigi emendata
abbazi ta' dawn il-metodologiji sabiex jigi permess l-uzu ta' limiti operattivi fejn xieraq

filwagqt li jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta' [-ambjent.
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Bhala sostenn ta' I-ghan tas-sostituzzjoni eventwali ta' sustanzi ta' thassib serju hafna b'
sustanzi jew teknologiji alternattivi adatti, l-applikanti kollha ghal awtorizzazzjonijiet
ghandhom jipprovdu analizi ta' alternattivi fid-dawl tar-riskji taghhom u tal-fattibbilta
teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni, inkluza informazzjoni dwar kwalunkwe ricerka u
zvilupp li l-applikant ikun gieghed jaghmel jew ikollu I-hsieb li jaghmel. Barra minn hekk,
l-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal revizjoni limitata biz-zmien li 1-perjodi
taghha jigu determinati fuq bazi ta' kaz b'kaz u li ghandhom normalment ikunu suggetti

ghal kondizzjonijiet, inkluz il-monitoragg.

Is-sostituzzjoni ta' sustanza wahedha, fi preparat jew foggett ghandha tkun mehtiega meta
l-manifattura, 1-uzu jew it-tqeghid fis-suq ta' dik is-sustanza jkunu I-kawza ta' periklu mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, b'kont mehud tad-disponibbilta ta'
sustanzi u teknologiji alternattivi adegwati li jkunu aktar sikuri, u I-benefic¢ji

so¢joekonomici mill-uzu ta' sustanzi li jinvolvu riskju mhux a¢c¢ettabbli.

Is-sostituzzjoni ta' sustanza li tkun ta' thassib kbir b'sustanzi jew teknologiji alternattivi
adegwati li jkunu aktar sikuri ghandha tigi kkunsidrata minn dawk kollha li japplikaw ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-uzu ta' tali sustanzi wahedhom, fi preparati jew ghall-
inkorporazjoni ta' sustanzi f'oggetti billi jaghmlu analizi ta' I-alternattivi, tar-riskji involuti

fl-uzu ta' kwalunkwe alternattiv u I-fattibbilta teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni.

[l-possibbilta li jigu introdotti restrizzjonijiet fuq il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu
ta' sustanzi perikoluzi, preparati u oggetti tapplika ghas-sustanzi kollha li jaqghu fil-kamp
ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, b'ezenzjonijiet zghar. Ghandhat titkompla I-
introduzzjoni ta' restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq u fuq I-uzu ta' sustanzi li jkunu
kar¢inogeni¢i, mutagenic¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-kategorija 1 u 2, ghall-uzu

minn konsumaturi ta' dawn is-sustanzi wahedhom jew fi preparati.
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L-esperjenza fil-livell internazzjonali turi li sustanzi b'karatteristici li jaghmulhom
persistenti, disposti li jkunu bijo-akkumulattivi u tossici, jew persistenti hafna u disposti
hafna li jkunu bijo-akkumulattivi, iwasslu ghal thassib serju hafna, filwaqt li gew
zviluppati l-kriterji li jippermettu l-identifikazzjoni ta' dawn is-sustanzi. Ghal ¢erti sustanzi
ohra, it-thassib huwa serju bizzejjed sabiex jigu indirizzati bl-istess mod fuq bazi ta' kaz
b'kaz. Il-kriterji fl-Anness XIII ghandhom jigu riveduti b'kont mehud ta' 1-esperjenza
attwali u kwalunkwe esperjenza gdida fl-identifikazzjoni ta' dawn is-sustanzi, u jekk ikun
xieraq, jigu emendati bil-ghan li jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-

bniedem u ta' I-ambjent.

Minhabba kunsiderazzjonijiet ta' funzjonalita u ta' I-prattikabbilta, kemm fir-rigward ta'
adatti ta' l-immaniggar ta' riskji, u fir-rigward ta' l-awtoritajiet, li jkollhom jipprocessaw 1-
applikazzjonijiet ta' 1-awtorizzazzjoni, numru limitat biss ta' sustanzi ghandhom ikunu
suggetti ghall-pro¢edura ta' 1-awtorizzazzjoni fl-istess hin u ghandhom jigu stabbiliti limiti
ta' zmien realisti¢i ghall-applikazzjonijiet, filwaqt 1i jippermettu li ¢ertu uzi jkunu ezentati.
Is-sustanzi identifikati bhala li jissodisfaw il-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghandhom ikunu
inkluzi f'lista ta' kandidati sabiex eventwalment ikunu inkluzi fil-pro¢edura ta'
awtorizzazzjoni. F'din il-lista, ghandhom ikunu identifikati b'mod ¢ar is-sustanzi fil-

programm ta' hidma ta' 1-Agenzija.

L-Agenzija ghandha taghti parir dwar il-prijoritizzazzjoni ta' sustanzi li jridu jsiru suggetti
ghall-pro¢edura ta' awtorizzazzjoni, sabiex ikun zgurat li d-de¢izjonijiet jirriflettu 1-

bzonnijiet tas-soc¢jeta kif ukoll il-konoxxenza u l-izviluppi xjentifici.

Projbizzjoni totali fuq sustanza tkun tfisser li I-ebda wiehed mill-uzi taghha ma jista' jkun
awtorizzat. Ghaldagstant ma jkunx hemm raguni li tkun permessa l-prezentazzjoni ta'
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni. F'tali kazijiet is-sustanza ghandha titnehha mil-lista
ta' sustanzi li ghalihom jistghu jigu prezentati applikazzjonijiet u li jistghu jigu mizjuda

mal-lista ta' sustanzi ristretti.
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Ghandha tkun zgurata l-interazzjoni adegwata bejn 1d-dispozizzjonijiet dwar I-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni sabiex ikunu prezervati lI-funzjonament effi¢jenti tas-suq
intern u I-protezzjoni tas-sahha, is-sigurta u l-ambjent. Ir-restrizzjonijiet li jezistu meta s-
sustanza in kwistjoni tigi mizjuda mal-lista tas-sustanzi li ghalihom jistghu jigu prezentati
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, ghandhom jinzammu ghal dik is-sustanza. L-
Agenzija ghandha tikkonsidra jekk ir-riskju minn sustanzi fl-oggetti jkunx kontrollat b'mod
adegwat, u, jekk le, tipprepara dossier dwar l-introduzzjoni ta' restrizzjonijiet ulterjuri ghal

sustanzi li l-uzu taghhom jehtieg awtorizzazzjoni.

Sabiex ikun provdut appro¢¢ armonizzat ghall-awtorizzazzjoni ta' I-uzi ta' sustanzi
partikolari, I-Agenzija ghandha taghti opinjonijiet dwar ir-riskji li jirrizultaw minn dawk -
uzi, inkluz jekk is-sustanza hix ikkontrollata b'mod adegwat jew le u dwar kwalunkwe
analizi so¢jo-ekonomika prezentata lilha minn terzi. Dawn l-opinjonijiet ghandhom jitqiesu

mill-Kummissjoni meta din tkun ged tikkunsidra taghtix awtorizzazzjoni jew le.

Sabiex jippermettu I-monitoragg u l-infurzar effettivi tar-rekwizit ta' awtorizzazzjoni, 1-
utenti 'downstream' li jgawdu minn awtorizzazzjoni moghtija lill-fornitur taghhom

ghandhom jinfurmaw lill-Agenzija dwar l-uzu, minnhom, tas-sustanza.

Huwa xieraq f'dawn i¢-cirkostanzi li d-de¢izjonijiet finali li jaghtu jew jirrifjutaw
awtorizzazzjonijiet jigu adottati mill-Kummissjoni skond proc¢edura regolatorja sabiex tkun
permessa l-analizi ta' l-implikazzjonijiet usa' fl-Istati Membri u sabiex dawn ta' 1-ahhar jigu

assocjati aktar mill-qrib mad-decizjonijiet.
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Sabiex tithaffef is-sistema attwali I-procedura ta' restrizzjoni ghandha tkun ristrutturata u d-
Direttiva 76/769/KEE, 1i giet emendata b'mod sostanzjali u adattata diversi drabi, ghandha
tigi sostitwita. Sabiex ikun ¢ar u bhala punt ta' tluq ghal din il-pro¢edura gdida accelerata
ta' restrizzjoni, ir-restrizzjonijiet kollha zviluppati taht dik id-Direttiva ghandhom ikunu
inkorporati f'dan ir-Regolament. Fejn ikun xieraq, l-applikazzjoni ta' I-Anness X VII ta' dan

ir-Regolament ghandha tigi ffacilitata minn gwida zviluppata mill-Kummissjoni.

Fir-rigward ta' 1-Anness XVII, l-Istati Membri ghandhom jithallew izommu ghal perjodu
transizzjonali restrizzjonijiet aktar stretti, sakemm dawk ir-restrizzjonijiet ikunu gew
notifikati skond it-Trattat. Dan ghandu jikkonc¢erna sustanzi wahedhom, sustanzi fi
preparati u sustanzi f'oggetti, li I-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu taghhom ikunu
ristretti. [I-Kummissjoni ghandha tfassal u tippubblika inventarju ta' dawn ir-
restrizzjonijiet. Dan jipprovdi opportunita ghall-Kummissjoni sabiex tirrivedi I-mizuri

koncernati bil-hsieb tal-possibbilta ta' armonizzazzjoni.

Ghandha tkun ir-risponsabbilta tal-manifattur, ta' I-importatur u ta' I-utent 'downstream' li
jidentifikaw il-mizuri adatti ta' I-immaniggar tar-riskji mehtiega sabiex jizguraw livell
gholi ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent mill-manifattura, mit-tqeghid
fis-suq jew mill-uzu ta' sustanza wahidha, fi preparat jew floggett. Madankollu, ghandhom
jigu stabbiliti restrizzjonijiet adegwati fejn dan ma jkunx meqjus suffi¢jenti jew fejn tkun

gustifikata 1-legislazzjoni Komunitarja.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/29

(87) Sabiex ikun hemm protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent, ir-restrizzjonijiet fuq il-
manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza wahidha, fi preparat jew foggett
jistghu jinkludu kwalunkwe kondizzjoni, jew projbizzjoni, fir-rigward tal-manifattura, tat-
tqeghid fis-suq jew ta' I-uzu. Ghaldagstant jehtieg li ssir lista ta' dawn ir-restrizzjonijiet u

ta' kull emenda li ssirilhom.

(88) Sabiex tkun preparata proposta ta' restrizzjonijiet u sabiex din il-legislazzjoni tiffunzjona
b'mod effettiv, ghandu jkun hemm koperazzjoni, koordinazzjoni u informazzjoni tajbin
bejn I-Istati Membri, 1-Agenzija, il-korpi ohra Komunitarji, il-Kummissjoni u l-partijiet

interessati.

(89) Sabiex I-Istati Membri jinghataw l-opportunita li jipprezentaw proposti sabiex jindirizzaw
riskju specifiku ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, huma ghandhom jippreparaw
dossier konformi mar-rekwiziti dettaljati. Id-dossier ghandu jesponi 1-gustifikazzjoni ghal

azzjoni fil-Komunita kollha.

(90) Sabiex jkun hemm approc¢¢ armonizzat fir-rigward tar-restrizzjonijiet, 1-Agenzija ghandha
twettaq rwol ta' koordinatur ta' din il-proc¢edura, per ezempju billi tahtar ir-rapporteurs
relevanti u tivverifika I-konformita mar-rekwiziti ta' I-Annessi relevanti. L-Agenzija
ghandha zzomm lista ta' sustanzi li ghalihom ikun qieghed jigi preparat dossier ta'

restrizzjonijiet.

91) Sabiex il-Kummissjoni tinghata l-opportunita li tindirizza riskju specifiku ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent li jehtieg jigi indirizzat mal-Komunita kollha, ghandha tkun

f'pozizzjoni fejn tista' tafda lill-Agenzija bil-preparazzjoni tad-dossier ta' restrizzjonijiet.
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Ghal ragunijiet ta' trasparenza, I-Agenzija ghandha tippubblika d-dossier relevanti inkluzi

r-restrizzjonijiet proposti filwagqt li titlob kummenti.

Sabiex tiffinalizza l-procedura fiz-zmien debitu, I-Agenzija ghandha tipprezenta I-
opinjonijiet taghha dwar l-azzjoni ssuggerita u l-impatt taghha fuq il-bazi ta' abbozz ta'

opinjoni preparata minn rapporteur.

Sabiex tithaffef il-proc¢edura ghar-restrizzjonijiet, il-Kummissjoni ghandha tipprepara I-
abbozz ta' l-emenda taghha f'limitu specifiku ta' Zzmien minn meta tir¢ievi l-opinjonijiet ta'

1-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tkun ¢entrali sabiex tizgura li I-ligi dwar is-sustanzi kimi¢i kif ukoll
il-processi ta' tehid ta' decizjonijiet u 1-bazi xjentifika sottostanti ghaliha jkunu kredibbli
ghall-partijiet interessati kollha u ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll rwol
¢entrali fil-koordinazzjoni tal-komunikazzjoni u fl-implementazzjoni fir-rigward ta' dan ir-
Regolament. Il-kunfidenza fl-Agenzija ta' I-istituzzjonijiet tal-Komuntia, I-Istati Membri,
il-pubbliku generali u l-partijiet interessati hija ghaldaqstant essenzjali. Ghal din ir-raguni,
jehtieg li jkunu zgurati l-indipendenza, il-kapacitajiet xjentifici, teknici u regolatorji gholja,

it-trasparenza u l-effi¢jenza taghha.

L-istruttura ta' I-Agenzija ghandha tkun adattata ghall-kompiti 1i jkollha twettaq. L-
esperjenza ma' agenziji Komunitarji simili toffri gwida f'dan ir-rigward izda l-istruttura

ghandha tkun adattata sabiex tissodisfa l-htigijiet specifi¢i ta' dan ir-Regolament.

[1-komunikazzjoni effettiva ta' informazzjoni dwar riskji kimici u kif dawn jistghu jkunu
mmaniggati hija parti essenzjali mis-sistema stabbilita minn dan ir-Regolament. Ghandha
titqies l-ahjar prattika mis-settur tal-kimi¢i u minn setturi ohrajn fil-preparazzjoni ta' gwida

mill-Agenzija lill-partijiet interessati kollha.
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(100)
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Fl-interess ta' I-effi¢jenza, il-persunal tas-Segreterjat ta' I-Agenzija ghandu jwettaq kompiti
essenzjalment amministrattivi-teknici u xjentifi¢i minghajr ma jirrikorri ghar-rizorsi
xjentifi¢i u teknici ta' I-Istati Membri. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jizgura 1-ezekuzzjoni
effi¢jenti tal-kompiti ta' I-Agenzija b'mod indipendenti. Sabiex ikun zgurat li I-Agenzija
twettaq ir-rwol taghha, il-kompozizzjoni tal-Bord tat-Tmexxija ghandha tkun imfassla
sabiex tirrapprezenta kull Stat Membru, il-Kummissjoni, u partijiet interessati ohra
mahtura mill-Kummissjoni sabiex ikun zgurat li l-involviment ta' kull min ikun kon¢ernat
u tal-Parlament Ewropew, u sabiex ikun zgurat l1-oghla standard ta' kompetenza u firxa
wiesgha ta' kompetenza relevanti fis-sigurta tas-sustanzi kimici jew fir-regolamentazzjoni
tas-sustanzi kimic¢i, filwagqt li jkun zgurat li jkun hemm il-kompetenza relevanti fil-qasam

tal-materji finanzjarji u legali.

L-Agenzija ghandha jkollha I-mezzi li twettaq il-kompiti kollha mehtiega sabiex hija

twettaq ir-rwol taghha.

Regolament tal-Kummissjoni ghandu jispecifika l-istruttura u I-ammonti ta' hlasijiet,
inkluzi l-ispecifikazzjoni tac-Cirkostanzi li tahthom jigi trasferit proporzjon tal-hlasijiet lill-

awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru relevanti.

[1-Bord tat-Tmexxija ghandu jkollu s-setghat ne¢essarji sabiex jistabbilixxi l-budget,
jikkontrolla I-implementazzjoni tieghu, jaghmel ir-regoli interni, jadotta r-regolamenti

finanzjarji u jahtar id-Direttur Ezekuttiv.

Permezz ta' Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji u Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika, 1-
Agenzija ghandha tibda' twettaq ir-rwol tal-Kumitati Xjentifici addetti mal-Kummissjoni

fl-ghoti ta' opinjonijiet xjentifi¢i fl-ambitu tal-kompetenza taghha.
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Permezz ta' Kumitat ta' I-Istati Membri, I-Agenzija ghandha timmira 1i tilhaq ftehim fost 1-

awtoritajiet ta' I-Istati Membri dwar kwistjonijiet spec¢ifici li jitolbu appro¢¢ armonizzat.

Jehtieg li tkun zgurata 1-koperazzjoni mill-qrib bejn I-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti
li jahdmu fl-Istati Membri sabiex l-opinjonijiet xjentifi¢i tal-Kumitat ta' 1-Istima tar-Riskji
u I-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika jkunu bbazati fuq il-kompetenza xjentifika u
teknika adatta l-aktar wiesgha possibbli li tkun disponibbli fi hdan il-Komunita. Ghall-
istess ghan, il-Kumitati ghandhom ikunu jistghu jserrhu fuq kompetenzi partikolari

addizzjonali.

minghajr periklu ta' sustanzi kimi¢i jehtieg li jkun imsahhah l-infurzar. L-Agenzija
ghandha ghaldaqgstant tipprovdi Forum ghall-Istati Membri sabiex jiskambjaw
informazzjoni, u jikkoordinaw l-attivitajiet taghhom, dwar l-infurzar tal-legislazzjoni dwar
sustanzi kimi¢i. [1-koperazzjoni informali attwali bejn 1-Istati Membri f'dan ir-rigward

ghandha tibbenefika minn qafas aktar formali.

Ghandu jigi stabbilit Bord ta' I-Appell fi hdan 1-Agenzija sabiex jiggarantixxi l-ipprocessar
ta' appelli minn kwalunkwe persuna fizika jew guridika milquta minn de¢izjonijiet mehuda

mill-Agenzija.
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(107)  L-Agenzija ghandha tkun finanzjata parzjalment mill-hlasijiet maghmula minn persuni
procedura tal-budget tal-Komunita ghandha tibqga' tapplika fir-rigward ta' kwalunkwe
sussidju li jista' jkun addebitat lill-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej. Minbarra dan,
il-verifika tal-kontijiet ghandha ssir mill-Qorti ta' I-Awdituri skond 1-Artikolu 91 tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002 tat-23 ta' Dicembru 2002
dwar ir-Regolament Finanzjarju strutturali ghall-entitajiet imsemmijin fl-Artikolu 185 tar-
Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 rigward ir-Regolament Finanazjarju
applikabbli ghall-budget generali tal-Komunitajiet Ewrope;j'.

(108)  Fejn il-Kummissjoni u 1-Agenzija jqisu li jkun xieraq, ghandu jkun possibbli ghar-

rapprezentanti ta' pajjizi terzi li jippartecipaw fil-hidma ta' I-Agenzija.

(109) L-Agenzija ghandha tikkontribwixxi, permezz tal-koperazzjoni ma' organizzazzjonijiet li
jkollhom interess fl-armonizzazzjoni tar-regolamenti internazzjonali, ghar-rwol tal-
Komunita u I-Istati Membri f'tali attivitajiet ta' armonizzazzjoni. Sabiex tippromwovi
kunsens internazzjonali wiesa' I-Agenzija ghandha tiehu kont ta' standards internazzjonali
ezistenti u emergenti fir-regolamentazzjoni ta' sustanzi kimici bhas-Sistema Globalment

Armonizzata (GHS) tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanzi kimici.

(110) L-Agenzija ghandha tipprovdi l-infrastruttura mehtiega sabiex persuni fizi¢i jew guridic¢i

jissodisfaw l-obbligi taghhom skond id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni ta' data.

! GU L 357, 31.12.2002, p. 72.
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Huwa importanti li tkun evitata I-konfuzjoni bejn il-missjoni ta' I-Agenzija u l-missjonijiet
rispettivi ta' I-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini (EMEA) stabbilita mir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini', I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) stabbilita mir-Regolament
(KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta' Jannar 2002 1i
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, 1i jistabbilixxi I-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta' sigurta ta' 1-
ikel®, u 1-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta, 1-Igjene u I-Protezzjoni tas-Sahha fuq il-
Post tax-Xoghol stabbilit mid-Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta' Lulju 2003°.
Konsegwentement, 1-Agenzija ghandha tistabbilixxi regoli ta' pro¢edura fejn tkun mehtiega
l-koperazzjoni ma' I-EFSA jew mal-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-
Post tax-Xoghol. Dan ir-Regolament ghandu, diversament, ikun minghajr pregudizzju
ghall-kompetenza moghtija lill-EMEA, I-EFSA u 1-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta u

s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol mil-legislazzjoni Komunitarja.

Sabiex jigi zgurat il-funzjonament tas-suq intern ghas-sustanzi wahedhom jew fi preparati,
filwaqt 11 fl-istess hin ikun zgurat livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent, ghandhom jigu stabbiliti regoli ghal inventarju ta' klassifikazzjoni u

ttikkettar.

I1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ghal kwalunkwe sustanza suggetta ghal registrazzjoni jew
koperta mill-Artikolu 1 tad-Direttiva 67/548/KEE u mqieghda fis-suq ghandhom

ghaldagstant ikunu notifikati lill-Agenzija sabiex ikunu inkluzi fl-inventarju.

GU L 136, 30.4.2004, p. 1.

GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru
1642/2003 (GU L 245,29.9.2003, p. 4).

GU C 218, 13.9.2003, p. 1.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/35

(114)

(115)

(116)

Sabiex tkun zgurata protezzjoni armonizzata ghall-pubbliku generali, u, b'mod partikolari,
ghall-persuni li jigu f'kuntatt ma' ¢erti sustanzi, u I-funzjonament korrett ta' legislazzjoni
Komunitarja ohra li tibbaza fuq il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, ghandu jigi registrat
finventarju I-klassifikazzjoni skond id-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE
bil-gbil tal-manifatturi u ta' I-importaturi ta' I-istess sustanza, jekk possibbli, kif ukoll id-
decizjonijiet mehuda f'livell Komunitarju sabiex ikunu armonizzati 1-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar ta' xi sustanzi. Dan ghandu jiehu kont shih tax-xoghol u l-esperjenza akkumulati
in konnessjoni ma' l-attivitajiet taht id-Direttiva 67/548/KEE, inkluzi I-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar ta' sustanzi specifici jew ta' gruppi ta' sustanzi elenkati fl-Anness I ma' din id-

Direttiva.

Ir-rizorsi ghandhom jiffukaw fuq is-sustanzi li dwarhom ikun hemm thassib l-aktar serju.
Ghaldagstant sustanza ghandha tizdied ma' I-Anness 1 tad-Direttiva 67/548/KEE jekk
tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika, mutagenika jew tossika
ghar-riproduzzjoni, Kategoriji 1, 2 jew 3, bhala sensibilizzatur respiratorju, jew fir-rigward
ta' effetti ohra fuq bazi ta' kaz b'kaz. Ghandha jsir provvediment li jippermetti lill-
awtoritajiet kompetenti jipprezentaw proposti lill-Agenzija. L-Agenzija ghandha taghti 1-
opinjoni taghha dwar il-proposta filwaqt li I-partijiet konc¢ernati ghandhom ikollhom I-

opportunita li jikkummentaw. Sussegwentement il-Kummissjoni ghandha tiehu dec¢izjoni.

Ir-rapporti regolari mill-Istati Membri u 1-Agenzija dwar il-funzjonament ta' dan ir-
Regolament ikunu mezz indispensabbli ta' monitoragg ta' I-implementazzjoni ta' dan ir-
Regolament kif ukoll tax-xejriet f'dan il-qasam. Il-konkluzjonijiet maghmula mir-rizultati
fir-rapporti ghandhom ikunu ghodda utli u prattika sabiex jigi rivedut ir-Regolament u, fejn

ikun hemm bzonn, sabiex jigu formulati proposti ghal emendi.
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I¢-¢ittadini ta' I-UE ghandhom ikollhom acc¢ess ghall-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici
11 jistghu jkunu esposti ghalihom, sabiex jippermetulhom jaghmlu dec¢izjonijiet informati
dwar l-uzu, minnhom, tas-sustanzi kimici. Mezz trasparenti sabiex isir dan ikun li
jinghataw access liberu u fa¢li ghad-data bazika mizmuma fid-database ta' -Agenzija,
inkluzi profili fil-qosor ta' proprjetajiet perikoluzi, ir-rekwiziti ta' 1-ittikkettar u 1-
legislazzjoni Komunitarja relevanti inkluz 1-uzu awtorizzat u I-mizuri ta' l-immaniggar tar-
riskji. L-Agenzija u 1-Istati Membri ghandhom jippermettu ac¢ess ghal informazzjoni
skond id-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta' Jannar 2003
dwar access pubbliku ghal taghrif ambjentali’, ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Mejju 2001 dwar l-a¢¢ess pubbliku ghad-
dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni’, u skond il-
Konvenzjoni UNECE dwar 1-Access ghall-Informazzjoni, il-Parte¢ipazzjoni Pubblika fit-
Tehid tad-De¢izjonijiet u I-Aécess ghall-Gustizzja fMaterji Ambjentali, li ghaliha hija

Parti I-Komunita Ewropea.

L-izvelar ta' l-informazzjoni taht dan ir-Regolament huwa suggett ghal rekwiziti specifici
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001. Dak ir-Regolament jistipula skadenzi perentorji

ghar-rilaxx ta' informazzjoni kif ukoll garanziji pro¢edurali, inkluz id-dritt ta' l-appell. II-
Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta l-arrangamenti pratti¢i ghall-applikazzjoni ta' dawk ir-

rekwiziti ghall-Agenzija.

GU L 41, 14.2.2003, p. 26.
GU L 145, 31.5.2001, p. 43.
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Minbarra l-partec¢ipazzjoni taghhom fl-implementazzjoni tal-legislazzjoni Komunitarja, 1-
awtoritajiet kompetenti ta' I-Istat Membru ghandhom, minhabba 1-vi¢inanza taghhom mal-
partijiet interessati fl-Istati Membri, ikollhom rwol fl-iskambju ta' I-informazzjoni dwar ir-
dwar is-sustanzi kimici. Fl-istess hin, il-koperazzjoni mill-qrib bejn 1-Agenzija, il-
Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta' -Istati Membri hija necessarja sabiex ikunu

zgurati I-koerenza u l-effi¢jenza tal-process ta' komunikazzjoni globali.

Sabiex is-sistema stabbilita minn dan ir-Regolament tahdem b'mod effettiv, ghandu jkun
hemm koperazzjoni, koordinazzjoni u skambju ta' informazzjoni tajbin bejn l-Istati

Membri, 1-Agenzija u I-Kummissjoni rigward l-infurzar.

Sabiex tkun zgurata l-konformita ma' dan ir-Regolament, 1-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu mizuri effettivi ta' monitoragg u kontroll. L-ispezzjonijiet necessarji

ghandhom ikunu ppjanati, imwettqa u r-rizultati taghhom ghandhom ikunu rapportati.

Sabiex ikunu zgurati t-trasparenza, l-imparzjalita u l-konsistenza fil-livell ta' I-attivitajiet ta'
l-infurzar mill-Istati Membri, jehtieg 1i I-Istati Membri jistabbilixxu qafas xieraq ghal
sanzjonijiet bl-iskop li jigu imposti sanzjonijiet effettivi, proporzjonati u diswazivi, peress

li n-nuqqas ta' konformita jista' jirrizulta fi hsara lis-sahha tal-bniedem u lill-ambjent.
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[lI-mizuri necessarji ghall-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament u ¢erti emendi li jsirulu
ghandhom ikunu adottati skond id-De¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju
1999 1i tistabbilixxi I-proc¢eduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta' implementazzjoni konferiti

lill-Kummissjoni'.

B'mod partikulari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha sabiex temenda, f'¢erti kazi,
1-Annessi, sabiex tistipula regoli dwar metodi ta' ttestjar, sabiex tvarja l-percentwali ta'
dossiers maghzula ghal valutazzjoni ta' konformita u sabiex timmodifika 1-kriterji ghall-
ghazla taghhom, u sabiex tistabbilixxi I-kriterji ghad-definizzjoni ta' gustifikazzjoni
adegwata i l-ittestjar ma jkunx teknikament possibbli. Peress li dawn il-mizuri ghandhom
kamp ta' applikazzjoni generali u huma mfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali
ta' dan ir-Regolament jew sabiex jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jzidu elementi
godda mhux essenzjali ghalih, ghandhom ikunu adottati skond il-pro¢edura regolatorja bi

skrutinju stipulata fl-Artikolu 5a tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE.

Huwa essenzjali i s-sustanzi kimic¢i jkunu regolati b'mod effetiv u fil-hin dovut matul it-
transizzjoni ghall-applikazzjoni shiha tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u, b'mod
partikolari, matul il-perjodu tal-bidu ta' I-Agenzija; ghaldaqgstant ghandu jsir provvediment
sabiex il-Kummissjoni tipprovdi l-appogg necessarju ghat-twaqqif ta' I-Agenzija, inkluzi 1-
konkluzjoni ta' kuntratti u l-hatra ta' Direttur Ezekuttiv ad interim sakemm il-Bord tat-

Tmexxija ta' I-Agenzija jkun jista' jahtar Direttur Ezekuttiv huwa stess.

G_U L 184, 17.7.1999, p. 23. Dec¢izjoni kif emendata bid-Decizjoni tal-Kunsill 2006/512/KE
(GU L 200, 22.7.2006, p.11).
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Sabiex jittiehed vantagg shih mill-hidma mwettqa taht ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
kif ukoll taht id-Direttiva 76/769/KEE u sabiex jigi evitat li din il-hidma tintilef;, il-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha 1i matul il-perjodu tal-bidu tibda r-restrizzjonijiet
ibbazati fuq dik il-hidma minghajr ma ssegwi l-proc¢edura shiha ta' restrizzjonijiet disposta
f'dan ir-Regolament. Ghandhom jintuzaw dawk I-elementi kollha, hekk kif dan ir-

Regolament jidhol fis-sehh, sabiex ikunu appoggati mizuri tat-tnaqqis tar-riskji.

Jixraq li d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament jidhlu fis-sehh ftit ftit sabiex iwittu t-
transizzjoni ghas-sistema l-gdida. Minbarra dan, id-dhul fis-sehh gradwali tad-
dispozizzjonijiet ghandu jippermetti I-partijiet kollha involuti, I-awtoritajiet, il-persuni

dmirijiet godda f'waqthom.

Dan ir-Regolament jissostitwixxi d-Direttiva 76/769/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni
91/155/KEE", id-Direttiva tal-Kummissjoni 93/67/KEE?, id-Direttiva tal-Kummissjoni
93/105/KE?, id-Direttiva tal-Kummissjoni 2000/21/KEE*, ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 793/93 tat-23 ta' Marzu 1993 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1488/94°. Dawn id-Direttivi u Regolamenti ghandhom ghalhekk jigu mhassra.

Direttiva tal-Kummissjoni 91/155/KEE tal-5 ta' Marzu 1991 li tiddefinixxi u tistabbilixxi I-
arrangamenti dettaljati ghas-sistema ta' taghrif specifiku dwar il-preparati perikoluzi fl-
implementazzjoni ta' I-Artikolu 10 tad-Direttiva 88/379/KEE (GU L 76, 22.3.1991, p. 35).
Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2001/58/KE (GU L 212, 7.8.2001, p. 24).
Direttiva tal-Kummissjoni ta' I-20 ta’ Lulju 1993 li tistabbilixxi l-prin¢ipji ghall-istimi ta'
riskju ghall-bniedem u ghall-ambjent tas-sustanzi notifikati skond id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE (GU L 227, 8.9.1993, p. 9).

Direttiva tal-Kummissjoni 93/105/KE tal-25 ta' Novembru 1993 li tistabbilixxi 1-Anness VII
D, li fih l-informazzjoni mehtiega ghad-dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 12 tas-seba'
emenda tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (GU L 294, 30.11.1993, p. 21).

Direttiva tal-Kummissjoni 2000/21/KEE tal-25 ta' April 2000 li tikkon¢erna I-lista ta'
legislazzjoni Komunitarja msemmija fil-hames in¢iz ta' I-Artikolu 13 (1) tad-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE (GU L 103, 28.4.2000, p. 70).

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 tat-28 ta' Gunju 1994 li jistipula l-prin¢ipji
ghall-istudju dwar ir-riskji lill-bniedem u lill-ambjent ta' materjali ezistenti skond ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 (GU L 161, 29.6.1994, p. 3).
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Ghall-finijiet ta' konsistenza, id-Direttiva 1999/45/KE li diga tindirizza materji koperti

minn dan ir-Regolament ghandha tkun emendata.

Peress li 1-ghanijiet ta' dan ir-Regolament, jigifieri li jigu stabbiliti regoli ghal sustanzi u li
tigi stabbilita Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ma jistghux jintlahqu
suffi¢jentement mill-Istati Membri u jistghu ghalhekk jintlahqu ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista' tadotta mizuri, skond il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-TrattatSkond il-principju tal-proporzjonalita kif stabbilit f'dak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu

dawk I-ghanijiet.

Ir-Regolament josserva d-drittijiet u l-prin¢ipji fundamentali 1i huma rikonoxxuti b'mod
partikolari fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta' 1-Unjoni Ewropea'. B'mod partikolari,
ifittex li jizgura konformita shiha mal-prin¢ipji ta' protezzjoni ambjentali u Zvilupp sostenibbli

garantiti mill-Artikolu 37 ta' dik il-Karta,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

GU C 364,18.12.2000, p. 1.



30.12.2006 [I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea L 396/41
WERRE]

TITOLU 1 KWISTJONIJIET GENERALI

Kapitolu 1 Ghan, kamp ta' applikazzjoni u applikazzjoni

Kapitolu 2 Definizzjonijiet u dispozizzjoni generali

TITOLU II REGISTRAZZJONI TA' SUSTANZI

Kapitolu 1 Obbligu generali tar-registrazzjoni u rekwiziti ta' I-informazzjoni

Kapitolu 2 Sustanzi meqjusa bhala registrati

Kapitolu 3 L-obbligu tar-registrazzjoni, u r-rekwiziti ta' I-informazzjoni ghal ¢erti
tipi ta' sustanzi intermedji

Kapitolu 4 Dispozizzjonijiet komuni ghar-registrazzjonijiet kollha

Kapitolu 5 Dispozizzjonijiet transizzjonali applikabbli ghal sustanzi ta'

introduzzjoni gradwali u ghal sustanzi notifikati
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TITOLU III [I-KONDIVIZJONI TA' DATA U L-EVITAR TA' TTESTJAR BLA
BZONN

Kapitolu 1 Objettivi u regoli generali

Kapitolu 2 Regoli ghal sustanzi li ma jkunux ta' introduzzjoni gradwali u ghal
registranti ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma rregistrawx
minn qabel

Kapitolu 3 Regoli ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
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ANNESS I DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI TA'
SUSTANZI U GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI DWAR
IS-SIGURTA KIMIKA

ANNESS II GWIDA GHAT-TFASSIL TA' SKEDI TA' DATA TA' SIGURTA

ANNESS III KRITERJI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITAJIET
BEJN 1 U 10 TUNNELLATI METRICI

ANNESS IV EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

ANNESS V EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(4) (b)

ANNESS VI REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU
10

ANNESS VII REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL
SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI
KWANTITAJIET TA' TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR
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ANNESS VIII
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ANNESS XI

ANNESS XII

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD ADDIZZJONALI
GHAL SUSTANZI MANIFATTURATIJEW IMPORTATI FI
KWANTITAJIET TA' 10 TUNNELLATI METRICI JEW AKTAR

REKWIZITI ADDIZZJONALI TA' INFORMAZZJONI STANDARD
GHAL SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI
KWANTITAJIET TA' 100 TUNNELLATA METRIKA JEW
AKTAR
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REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REGIM TA'
TTESTJAR STANDARD PREVIST FL-ANNESSI VII SA X

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHAL UTENTI
'DOWNSTREAM' GHALL-VALUTAZZJONI TA' SUSTANZI U
GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI TA' SIGURTA
KIMIKA
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ANNESS XIII

ANNESS XIV

ANNESS XV

ANNESS XVI

ANNESS XVII

KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA' SUSTANZI
PERSISTENTI, BIJO-AKKUMULATTIVI U TOSSICIL, U
SUSTANZI PERSISTENTI HAFNA U BIJO-AKKUMULATTIVI
HAFNA

LISTA TA' SUSTANZI SUGGETTI GHAL AWTORIZZAZZJONI
DOSSIERS
ANALIZI SOCJO-EKONOMIKA

RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-MANIFATTURA, FUQ IT-TQEGHID
FIS-SUQ U FUQ L-UZU TA' CERTI SUSTANZI, PREPARATI U
OGGETTI PERIKOLUZI
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TITOLU 1
KWISTJONIJIET GENERALI

Kapitolu 1

Ghan, kamp ta' applikazzjoni u applikazzjoni

Artikolu 1
Ghan u Kamp ta' Applikazzjoni

1. L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa li jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u ta' I-ambjent, inkluz il-promozzjoni ta' metodi alternattivi ghall-istima ta' perikli
ta' sustanzi kif ukoll il-moviment liberu tas-sustanzi fis-suq intern filwagqt li tittejjeb il-

kompetittivita u I-innovazzjoni.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar sustanzi u preparati fis-sens ta' I-
Artikolu 3. Dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ghall-manifattura, ghat-tqeghid
fis-suq jew ghall-uzu ta' tali sustanzi wahedhom, fi preparati jew f'oggetti u ghat-tqeghid

fis-suq ta' preparati.

3. Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il-prin¢ipju li hija r-responsabbilta tal-manifatturi, ta'
l-importaturi u ta' I-utenti 'downstream' 1i jizguraw li huma jimmanifatturaw, iqieghdu fis-
suq, jew juzaw tali sustanzi li ma jolqtux b'mod hazin is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.

Id-dispozizzjonijiet tieghu huma msejsa fuq il-prin¢ipju tal-prekawzjoni.
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Artikolu 2
Applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal:

(a) sustanzi radjuattivi taht il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
96/29/Euratom tat-13 ta' Mejju 1996 li tistabbilixxi standards bazi¢i ta' sigurta ghall-
harsien tas-sahha tal-haddiema u tal-pubbliku generali kontra I-perikli li jigu minn

radjazzjoni jonizzanti';

(b) sustanzi wahedhom, fi preparat jew f'oggett, 1i jkunu suggetti ghal sorveljanza
doganali, sakemm ma jkunu sottoposti ghal ebda trattament jew processar, u li jkunu
f'hazna temporanja, jew f'Zona hielsa jew mahzen hieles bl-iskop ta' I-esportazzjoni

mill-gdid, jew fi transitu;
(¢) sustanzi intermedji mhux izolati;

(d) it-trasport ta' sustanzi perikoluzi u sustanzi perikoluzi fi preparati perikoluzi permezz

tal-ferrovija, fit-triq, f'passaggi fuq l-ima interni, bil-bahar jew bl-ajru.

2. L-iskart kif definit fid-Direttiva 2006/12/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?,

mhuwiex sustanza, preparat jew oggett fis-sens ta' I-Artikolu 3 ta' dan ir-Regolament.

3. L-Istati Membru jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn dan ir-Regolament f'kazijiet
specifici ghal certi sustanzi, wahedhom, fi preparat jew f'oggett, fejn dan ikun mehtieg fl-

interessi tad-difiza.

GU L 159, 29.6.1996, p. 1.
2 GU L 114, 27.4.2006, p. 9.
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4. Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal dawn li gejjin:

(a) il-legislazzjoni Komunitarja dwar il-post tax-xoghol u I-ambjent, inkluzi d-Direttiva
tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta' Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta' mizuri sabiex
jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol', id-Direttiva
tal-Kunsill 96/61/KE ta' 1-24 ta' Settembru 1996 dwar il-prevenzjoni u l-kontroll
integrat tat-tniggis’, id-Direttiva 98/24/KE, id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja fil-qasam tal-politika ta' I-ilma® u d-Direttiva 2004/37/KE

(b) 1id-Direttiva 76/768/KEE fir-rigward ta' I-ittestjar li jinvolvi annimali vertebrati fi
hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' dik id-Direttiva.

5. Id-dispozizzjonijiet tat-Titoli II, V, VI u VII ma ghandhomx japplikaw meta s-sustanza

tintuza:

(a) fiprodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju fi hdan il-
kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, tad-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-
kodi¢i tal-Komunita' rigward il-prodotti medi¢inali veterinarji* u d-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-

kodi¢i tal-Komunita 1i ghandu x'jagsam ma' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-

bniedem”;
! GU L 183, 29.6.1989, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru
1882/2003.
2 GU L257, 10.10.1996, p. 26. Direttiva kif emendata I-ahhar bir-Regolament (KE) Nru
166/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 33, 4.2.2006, p. 1).
3 GU L327, 22.12.2000, p. 1. Direttiva kif emendata bid-De¢izjoni Nru 2455/2001/KE tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 331, 15.12.2001, p. 1).

4 GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2004/28/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

5 GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2004/27/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 136, 30.4.2004, p. 34).
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(b) fikel jew f'ghalf skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 inkluz I-uzu:

(i)

(i)

(iii)

(iv)

bhala addittiv fi prodotti ta' -ikel fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva
tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta' Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet ta' 1-Istati Membri li jirrigwardaw 1-addittivi ma' I-ikel awtorizzati ghall-

uzu fl-oggetti ta' l-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem’;

bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta' 1-ikel fi hdan il-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta' Gunju 1988 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' I-Istati Membri li ghandhom x'jagsmu mat-
tahwir ghall-uzu fl-oggetti ta' I-ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni
taghhom® u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE tat-23 ta' Frar 1999 li
taddotta registru ta' sustanzi tat-tahwir wzati gewwa jew fuq oggetti ta' 1-ikel
imfassal f'applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill?;

bhala addittiv f'ghalf fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Settembru 2003
dwar l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta' l-annimali®;

fin-nutrizzjoni ta' I-annimali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta' Gunju 1982 li tikkoné¢erna ¢erti prodotti wzati

e . .5
fin-nutrizzjoni ta' I-annimali”.

! GU L 40, 11.2.1989, p. 27. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru

1882/2003.

2 GU L 184, 15.7.1988, p. 61. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru

1882/2003.

3 GU L 84, 27.3.1999, p. 1. Direttiva kif emendata bid-De¢izjoni Nru 2004/357/KE (GU L
113, 20.4.2004, p. 28).

4 GU L 268, 18.10.2003, p. 29. Regolament kif emendata bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005, p. 8).

3 GU L 213, 21.7.1982, p. 8. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2004/116/KE (GU L 379, 24.12.2004, p. 81).
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6. Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu IV ma ghandhomx japplikaw ghall-preparati li gejjin fl-istat

lest, mahsub ghall-utent finali:

(a)

(b)

(©)

(d)

prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, fi hdan il-kamp
ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u tad-Direttiva 2001/82/KE u
kif definit fid-Direttiva 2001/83/KE;

prodotti kosmetic¢i kif definiti fid-Direttiva 76/768/KEE;

apparati medi¢i li huma invazivi jew uzati f'kuntatt fiziku dirett mal-gisem tal-
bniedem sa fejn mizuri Komunitarji jkunu jistabbilixxu dispozizzjonijiet ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanzi u preparati perikoluzi li jizguraw l-istess

livell ta' ghoti u protezzjoni ta' informazzjoni bhad-Direttiva 1999/45/KE;

ikel jew prodotti ta' I-ghalf konformi mar-Regolament (KE) Nru 178/2002 inkluz 1-
uzu:
(1)  bhala addittiv fi prodotti ta' I-ikel fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva

89/107/KEE;

(i) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta' I-ikel fi hdan il-kamp ta'
applikazzjoni tad-Direttiva 88/388/KEE u d-Decizjoni 1999/217/KE;

(iii) bhala addittiv f'ghalf fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003;

(iv) fin-nutrizzjoni ta' I-annimali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva

82/471/KEE.
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Li gejjin ghandhom jigu ezentati mit-Titoli II, V u VI:

(a)

(b)

(©)

(d)

sustanzi inkluzi fl-Anness IV, billi hemm maghrufa informazzjoni suffi¢jenti dwar
dawn is-sustanzi sabiex ikunu kunsidrati bhala sustanzi li jikkawzaw riskju minimu

minhabba l-proprjetajiet intrinsi¢i taghhom;

sustanzi koperti mill-Anness V, billi r-registrazzjoni hija meqjusa bhala mhux
adegwata jew mhux mehtiega ghal dawn is-sustanzi u l-ezenzjoni taghhom minn

dawn it-Titoli ma tippregudikax I-ghanijiet ta' dan ir-Regolament;

sustanzi wahedhom jew fi preparati, registrati skond it-Titolu II, esportati mill-
Komunita minn attur fil-katina tal-provvista u importati mill-gdid fil-Komunita mill-

istess attur jew attur iehor fl-istess katina tal-provvista li juri li:

(i)  is-sustanza li qieghda tigi importata mill-gdid tkun I-istess bhas-sustanza

esportata;

(i) huwa gie provdut bl-informazzjoni skond I-Artikoli 31 jew 32 dwar is-sustanza

esportata.

sustanzi, wahedhom, fi preparati jew floggetti, li gew registrati skond it-Titolu IT u li

huma rkuprati fil-Komunita jekk:

(1)  is-sustanza li tirrizulta mill-process ta' rkupru tkun l-istess bhas-sustanza li giet

registrata skond it-Titolu II; u
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(i1)) l-informazzjoni mehtiega taht 1-Artikoli 31 jew 32 relatata mas-sustanza li giet
registrata skond it-Titolu II tkun disponibbli lill-istabbiliment li jwettaq 1-

irkupru.

8. Is-sustanzi intermedji izolati fuq il-post u s-sustanzi intermedji izolati trasportati ghandhom

jigu ezentati:
(a) mill-Kapitolu 1 tat-Titolu II, bl-e¢¢ezzjoni ta' I-Artikoli 8 u 9; u
(b) mit-Titolu VIL
9. Id-dispozizzjonijiet tat-Titoli Il u VI ma ghandhomx japplikaw ghall-polimeri.

Kapitolu 2

Definizzjonijiet u dispozizzjoni generali

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament:
1) Sustanza: tfisser element kimiku u l-komposti tieghu fl-istat naturali jew miksub bi

kwalunkwe process ta' manifattura, inkluz kwalunkwe addittiv mehtieg sabiex jipprizerva
l-istabbilta tieghu u kwalunkwe impurita li tigi mill-process uzat, izda eskluz kwalunkwe
solvent 1i jista' jigi separat minghajr ma tkun milquta l-istabbilta tas-sustanza jew tinbidel

il-kompozizzjoni taghha;
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2)

3)

4)

S)

6)

Preparat: tfisser tahlita jew soluzzjoni komposta minn zewg sustanzi jew aktar;

Oggett: tfisser prodott 1i waqt il-produzzjoni jinghata forma, wic¢ jew disinn specjali li
jiddeterminaw il-funzjoni tieghu sa grad akbar milli taghmel il-kompozizzjoni kimika

tieghu;

Produttur ta' oggett: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tipproduci jew

timmonta oggett fi hdan il-Komunita;

Polimeru: tfisser sustanza li tikkonsisti minn molekuli karatterizzati minn sekwenza ta' tip
wiehed jew aktar ta' unitajiet monomerici. Tali molekuli ghandhom ikollhom firxa ta'
pizijiet molekulari fejn i1d-differenzi fil-piz molekulari jkun attribwibbli primarjament

ghad-differenzi fin-numru ta' unitajiet monomeric¢i. Polimeru jkun fih dan li gej:

(a) maggoranza ta' piz semplici ta' molekuli li jkun fih ta' I-anqas tliet unitajiet
monomerici li jkunu marbuta b'mod kovalenti ma' ta' 1-anqas unitd monomerika ohra

jew sustanza reattiva ohra;
(b) angas minn maggoranza semplici ta' piz ta' molekuli ta' I-istess piz molekulari.

Fil-kuntest ta' din id-definizzjoni 'unita monomerika' tfisser il-forma li giet suggetta ghal

reazzjoni ta' sustanza monomerika f'polimeru;

Monomeru: tfisser sustanza li kapaci tifforma rabtiet kovalenti ma' sekwenza ta' molekuli
simili jew dissimili taht il-kondizzjonijiet tar-reazzjoni relevanti tal-formazzjoni tal-

polimeri uzati ghall-process partikolari;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Registrant: tfisser il-manifattur jew l-importatur ta' sustanza jew il-produttur jew 1-

importatur ta' oggett li jipprezenta registrazzjoni ghal sustanza;
Manifattura: tfisser il-produzzjoni jew l-estrazzjoni ta' sustanzi fl-istat naturali;

Manifattur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita li

timmanifattura xi sustanza fil-Komunita;
Importazzjoni: tfisser l-introduzzjoni fizika fit-territorju doganali tal-Komunita;

Importatur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita li tkun

responabbli ghall-importazzjoni;

Tqeghid fis-suq: tfisser li tipprovdi jew li taghmel disponibbli lil terzi, kemm bi hlas jew
minghajr hlas. L-importazzjoni ghandha titqies bhala tqeghid fis-suq;

Utent 'downstream': tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita,
minbarra [-manifattur jew l-importatur, li juza sustanza, kemm wahidha jew fi preparat, fl-
attivitajiet industrijali jew professjonali tieghu. Id-distributur jew il-konsumatur mhumiex
utenti downstream. Re-importatur ezentat skond 1-Artikolu 2(7)(¢) ghandu jitqies bhala

utent downstream;
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14)

15)

Distributur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita, inkluz

bejjiegh bl-imnut, 1i jahZen u jqieghed fis-suq sustanza, wahidha jew fi preparat, ghal terzi

biss;

Sustanza intermedja: tfisser sustanza li tkun manifatturata ghal u kkonsmata fi jew uzata

ghal proc¢essar kimiku sabiex tinbidel f'sustanza ohra (minn hawn 'il quddiem imsejjah

sintesi):

(a)

(b)

(©

sustanza intermedja mhux izolata tfisser sustanza intermedja li matul sintesi ma
titnehhiex intenzjonalment (hlief ghall-kampjunament) mill-apparat li fih issir is-
sintesi. Dan l-apparat jinkludi r-re¢ipjent tar-reazzjoni, l-apparat ancillari tieghu, u
kwalunkwe apparat 1i minnu jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul process ta' fluss
kontinwu jew ta' lottijiet kif ukoll is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn
recipjent ghal iehor ghall-iskop ta' I-istadju 1i jmiss tar-reazzjoni, izda jeskludi t-

tankijiet jew ir-recipjenti l-ohrajn 1i fihom jinhaznu s-sustanzi wara I-manifattura;

sustanza intermedja izolata fuq il-post tfisser sustanza intermedja li ma tissodisfax il-
kriterji ta' sustanza intermedja mhux izolata u fejn il-manifattura tas-sustanza
intermedja u s-sintesi ta' sustanza jew sustanzi ohra minn dik is-sustanza intermedja

ssir fl-istess post, operata minn entita guridika wahda jew aktar;

sustanza intermedja izolata trasportata tfisser sustanza intermedja li ma tissodisfax il-
kriterji ta' sustanza intermedja mhux izolata u trasportata bejn jew provduta lil

postijiet ohra;
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16)

17)

18)

19)

20)

Post: tfisser lok uniku fejn, jekk ikun hemm aktar minn manifattur wiehed ta' sustanza jew

sustanzi, ikunu kondivizi ¢erti infrastruttura u facilitajiet;

Atturi: fil-katina tal-provvista tfisser il-manifatturi u/jew l-importaturi u/jew l-utenti

'downstream' kollha f'katina ta' provvista;

Agenzija: tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici kif stabbilita minn dan ir-

Regolament

Awtorita: kompetenti tfisser I-awtorita jew l-awtoritajiet jew il-korpi stabbiliti mill-Istati

Membri sabiex iwettqu l-obbligi li jirrizultaw minn dan ir-Regolament;

Sustanza ta' introduzzjoni gradwali: tfisser sustanza li tissodisfa mill-inqas wiehed mill-

kriterji li gejjin:

(a) tkun elenkata fl-Inventarju Ewropew ta' sustanzi Kimi¢i Kummerc¢jali EZistenti

(EINECS);

(b) kienet manifatturata fil-Komunita, jew fil-pajjizi li saru Membri ta' I-Unjoni Ewropea
fl-1 ta' Jannar 1995 jew fl-1 ta' Mejju 2004, izda mhux imqieghda fis-suq mill-
manifattur jew l-importatur, mill-inqas darba fil-15-il sena qgabel id-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament, sakemm il-manifattur jew l-importatur ikollu prova dokumentata

ta' dan;
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21)

22)

23)

24)

(¢) tqieghdet fis-suq fil-Komunita, jew fil-pajjizi li ssiechbu ma' 1-Unjoni Ewropea fl-1 ta'
Jannar 1995 jew fl-1 ta' Mejju 2004, qabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament
mill-manifattur jew l-importatur u kienet meqjusa bhala notifikata skond 1-ewwel
in¢iz ta' I-Artikolu 8(1) tad-Direttiva 67/548/KEE, izda ma tissodisfax id-definizzjoni
ta' polimeru kif disposta f'dan ir-Regolament, sakemm il-manifattur jew l-importatur

ikollu prova dokumentata ta' dan.

Sustanza notifikata: tfisser sustanza li ghaliha tkun giet prezentata notifika u li tkun tista'

titqieghed fis-suq skond id-Direttiva 67/548/KEE;

Ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi: tfisser kwalunkwe zvilupp xjentifiku
relatat 1-izvilupp ta' prodott, ma' l-izvilupp ulterjuri ta' sustanza, wahidha, fi preparati jew
foggetti li fil-kors tieghu jintuzaw provi pilota ta' I-impjant jew tal-produzzjoni sabiex jigi
zviluppat il-process tal-produzzjoni u/jew sabiex jigu ttestjati l-ogsma ta' l-applikazzjoni

tas-sustanza;

Ricerka u zvilupp xjentifici: tfisser kwalunkwe sperimentazzjoni xjentifika, analizi jew
ricerka kimika li ssir taht kondizzjonijiet kontrollati f'volum ta' angas minn tunnellata

metrika fis-sena;

Uzu: tfisser kwalunkwe proc¢essar, formulazzjoni, konsum, hazna, zamma, trattament, mili
fkontenituri, trasferiment minn kontenitur ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta' oggett jew

kwalunkwe utilizzazzjoni ohra;
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

Uzu tar-registrant stess: tfisser uzu industrijali jew professjonali mir-registrant;

Uzu identifikat: tfisser l-uzu ta' sustanza wahidha jew fi preparat, jew uzu ta' preparat,
mahsub minn attur fil-katina tal-provvista, inkluz l-uzu minnu stess, jew li gie mgharraf

lilu bil-miktub minn utent 'downstream' immedjat;

Rapport shih ta' studju: tfisser deskrizzjoni shiha u komprensiva ta' I-attivita mwettqa
sabiex tigi ggenerata l-informazzjoni. Dan ikopri d-dokument xjentifiku shih kif pubblikat
fil-letteratura li tiddeskrivi l-istudju li sar jew ir-rapport shih, preparat mill-entita ta' 1-

ittestjar, li jiddeskrivi l-istudju li sar;

Sommarju robust ta' I-istudju: tfisser sommarju dettaljat ta' 1-objettivi, tal-metodi, tar-
rizultati u tal-konkluzjonijiet ta' rapport shih ta' studju li jaghti informazzjoni suffi¢jenti
sabiex issir valutazzjoni indipendenti ta' I-istudju li jimminimizza I-bZonn ta'

konsultazzjoni tar-rapport shih ta' I-istudju;

Sommarju ta' l-istudju: tfisser sommarju ta' 1-objettivi, tal-metodi, tar-rizultati u tal-
konkluzjonijiet ta' rapport shih ta' I-istudju , li jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti sabiex

issir valutazzjoni tar-relevanza ta' l-istudju;

Fis-sena: tfisser f'kull sena kalendarja, hlief jekk jigi indikat mod iehor. Ghal sustanzi
introdotti gradwalment li jkunu gew importati jew manifatturati ghal mhux inqas minn tliet
snin konsekuttivi, il-kwantitajiet fis-sena ghandhom jigu kkalkulati fuq il-bazi tal-

produzzjoni medja jew tal-volum ta' importazzjonijiet ghat-tliet snin kalendarji precedenti;



L 396/60 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

31) Restrizzjoni: tfisser kwalunkwe kondizzjoni ghal jew projbizzjoni tal-manifattura, 1-uzu
jew it-tgeghid fis-sugq;

32) Fornitur: ta' sustanza jew preparat tfisser kwalunkwe manifattur, importatur, utent
'downstream' jew distributur li jgieghed fis-suq sustanza, wahidha jew fi preparat, jew
preparat;

33) Fornitur ta' oggett: tfisser kwalunkwe produttur jew importatur ta' oggett, distributur jew
attur iehor fil-katina ta' forniment li jqieghdu oggett fuq is-suq.

34) Ric¢evitur ta' sustanza jew ta' preparat: tfisser utent 'downstream' jew distributur li jigi
fornut b'sustanza jew preparat;

35) Ricevitur ta' oggett: tfisser utent industrijali jew professjonali jew distributur li jigi fornut
b'oggett izda ma jinkludix il-konsumaturi.

36) SME: tfisser intraprizi zghar u ta' daqs medju kif definiti fir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni tas-6 ta' Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta' intraprizi mikro, zghar u ta' dags
medju’;

37) Xenarju ta' espozizzjoni: tfisser il-grupp ta' kondizzjonijiet, inkluzi kondizzjonijiet

operattivi u mizuri ta' l-immanigjar tar-riskji, li jiddeskrivu kif is-sustanza tigi
manifatturata jew uzata matul i¢-Ciklu tal-hajja taghha u kif il-manifattur jew l-importatur
jikkontrolla, jew jirrakkomanda lill-utenti 'downstream' sabiex jikkontrollaw, I-
espozizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent. Dawn ix-xenarji ta' espozizzjoni jistghu jkopru

process jew uzu specifiku wiehed jew diversi processi jew uzi kif mehtieg;

GU L124 20.5.2003 p. 36.
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38) Kategorija ta' uzu u ta' espozizzjoni: tfisser xenarju ta' espozizzjoni li jkopri firxa wiesgha
ta' processi jew uzi, fejn il-processi jew uzi jkunu komunikati, bhala minimu, f'termini ta'

deskrizzjoni generali qasira dwar l-uzu;

39) Sustanzi li jinsabu fin-natura: tfisser sustanza li tezisti bhala tali b'mod naturali, mhux
processata jew processata biss b'mezzi manwali, mekkanici jew gravitazzjonali, bit-tahlil
fl-ilma, bil-flotazzjoni, bl-estrazzjoni bl-ilma, bid-distillazzjoni bil-fwar jew billi tissahhan

biss sabiex jitnehha I-ilma, jew li tigi estratta mill-arja bi kwalunkwe mezz;

40) Sustanza mhux modifikata b'mod kimiku: tfisser sustanza li l-istruttura kimika taghha
tibga' mhux mibdula, anke jekk tkun ghaddiet minn proc¢ess jew trattament kimiku, jew

trasformazzjoni mineralogika fizika, per ezempju sabiex jitnehhew l-impuritajiet;

41) Liga: tfisser materjal metalliku, omogenju fuq skala makroskopika, li jikkonsisti f'zewg
elementi jew aktar maghqudin b'tali mod li ma jistghux jigu sseparati malajr b'mezzi

mekkanici.

Artikolu 4

Dispozizzjoni generali

Kwalunkwe manifattur, importatur, jew fejn relevanti utent downstream, jista', waqt li jzomm
responsabbilta shiha ghall-konformita ma' 1-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament, jahtar terz bhala
rapprezentant tieghu ghall-procedimenti kollha taht 1-Artikolu 11, 1-Artikolu 19, it-Titolu Il u I-
Artikolu 51 1i jinvolvu diskussjonijiet ma' manifatturi, importaturi, jew fejn relevanti utenti
downstream. F'dawn il-kazijiet, I-identita ta' manifattur jew importatur jew utent 'downstream' li
jkun hatar rapprezentant ma ghandhiex normalment tigi zvelata mill-Agenzija lil manifatturi,

importaturi, jew fejn relevanti utenti 'downstream' ohrajn.
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TITOLU II
REGISTRAZZJONI TA' SUSTANZI

Kapitolu 1
Obbligu generali ta' registrazzjoni u

rekwiziti ta' I-informazzjoni

Artikolu 5
Ebda data, ebda suq

Suggett ghall-Artikoli 6, 7, 21 u 23, is-sustanzi wahedhom, fi preparati jew foggetti ma ghandhomx
jigu manifatturati fil-Komunita jew imqgeghdin fis-suq sakemm ma jkunux gew registrati skond id-

dispozizzjonijiet relevanti ta' dan it-Titolu fejn dan ikun mehtieg.

Artikolu 6
Obbligu generali sabiex ikunu registrati sustanzi

wahedhom jew fi preparati

1. Hlief fejn dan ir-Regolament jghid mod iehor, kull manifattur jew importatur ta' sustanza,
wahidha jew fi preparat wiehed jew aktar, fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew aktar

kull sena ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija.

2. Ghall-monomeri li jintuzaw bhala sustanzi intermedji izolati fuq il-post jew sustanzi

intermedji izolati trasportati, 1-Artikoli 17 ul8 ma ghandhomx japplikaw.
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3. Kull manifattur jew importatur ta' polimeru ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija
ghas-sustanza jew sustanzi monomeric¢i jew kwalunkwe sustanza ohra, 1i ma jkunux diga
gew registrati minn attur 'il fuq fil-katina tal-provvista, jekk ikunu sodisfatti iz-zewg

kondizzjonijiet i gejjin:

(a) il-polimeru fih 2 % piz b'piz (w/w) jew aktar ta' tali sustanza jew sustanzi
monomeri¢i jew sustanzi ohra fil-forma ta' unitajiet monomerici u sustanza jew

sustanzi kimikament marbuta;

(b) il-kwantita totali ta' tali sustanza jew sustanzi monomerici jew sustanzi ohra

tikkostitwixxi tunnellata metrika jew aktar kull sena.

4. [l-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond

it-Titolu IX.

Artikolu 7

Registrazzjoni u notifika ta' sustanzi foggetti

1. Kull produttur jew importatur ta' oggetti ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija
ghal kull sustanza li jkun hemm f'dawk l-oggetti, jekk ikunu sodisfatti z-zewg

kondizzjonijiet i gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fi kwantitajiet i jikkostitwixxu total ta'

aktar minn tunnellata metrika kull produttur jew importatur kull sena;

(b) is-sustanza tkun intiza li tigi rilaxxata taht kondizzjonijiet ta' 1-uzu li jkunu

normalment jew ragonevolment prevedibbli.

[1-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond

it-Titolu IX.
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Kull produttur jew importatur ta' oggetti ghandu jinnotifika lill-Agenzija, skond il-
paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu, jekk sustanza tissodisfa I-kriterji fl-Artikolu 57 u tkun
identifikata skond 1-Artikolu 59(1), jekk ikunu sodisfatti z-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fi kwantitajiet i jikkostitwixxu total ta'

aktar minn tunnellata metrika kull produttur jew importatur kull sena;

b) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fkoncéentrazzjoni ta' aktar minn 0,1 % piz
(b) p g8 ) p

b'piz (W/w).

[l-paragrafu 2 ma ghandux japplika fejn il-produttur jew importatur jista' jeskludi I-
espozizzjoni ghall-bnedmin jew ghall-ambjent taht kondizzjonijiet ta' I-uzu li jkunu
normalment jew ragonevolment prevedibbli inkluz ir-rimi. F'dawn il-kazijiet, il-produttur

jew importatur ghandu jipprovdi istruzzjonijiet adatti lir-ricevitur ta' l-oggett.
L-informazzjoni li trid tigi notifikata ghandha tinkludi dan 1i gej:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tal-produttur jew l-importatur kif specifikat fit-

Tagsima 1 ta' I-Anness VI, bl-e¢¢ezzjoni tas-siti taghhom stess ta' l-uzu;
(b) in-numru jew numri ta' registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 20(1), jekk disponibbli;
(¢) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' -Anness VI;

(d) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat fit-Taqgsimiet 4.1 u 4.2 ta' I-

Anness VI;



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/65

(e) deskrizzjoni fil-qosor ta' I-uzu/i tas-sustanza jew sustanzi fl-oggett kif specifikat fit-

Tagsima 3.5 ta' I-Anness VI u ta' l-uzi ta' l-oggett jew oggetti;

(f) il-limiti tat-tunnellagg tas-sustanza jew sustanzi, bhal 1-10 tunnellata metrika, 10-

100 tunnellata metrika, et cetera.

5. L-Agenzija tista' tichu dec¢izjonijiet 1i jesigu li l-produtturi jew l-importaturi ta' oggetti
jipprezentaw registrazzjoni, skond dan it-Titolu, ghal kwalunkwe sustanza f'dawk l-oggetti,

jekk ikunu sodisfatti il-kondizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fi kwantitajiet li jikkostitwixxu total ta'

aktar minn tunnellata metrika kull produttur jew importatur kull sena;
(b) 1-Agenzija ikollha raguni sabiex tissuspetta li:
(1)  is-sustanza tkun rilaxxata mill-oggetti, u

(i1) ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti jirrapprezenta riskju ghas-sahha tal-bniedem

jew ghall-ambjent ;
(¢) is-sustanza ma tkunx suggetta ghall-paragrafu 1.

[l-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond

it-Titolu IX.

6. [l-paragrafi 1 sa 5 ma ghandhomx japplikaw ghal sustanzi li diga gew registrati ghal dak -

uzu.
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Mill-1 ta’ Gunju 2011 il-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw 6 xhur wara li sustanza tigi
identifikata skond I-Artikolu 59(1).

Kwalunkwe mizura ghall-implementazzjoni tal-paragrafi 1 sa 7 ghandha tigi adottata

skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).

Artikolu 8

Rapprezentant uniku ta' manifattur mhux Komunitarju

Persuna fizika jew guridika stabbilita barra I-Komunita li timmanifattura xi sustanza
wahidha, fi preparati jew floggetti, li tifformula preparat jew tipproduci oggett li jigi
importat fil-Komunita tista' bi ftehim re¢iproku tahtar persuna fizika jew guridika stabbilita
fil-Komunita sabiex twettaq, bhala l-uniku rapprezentant taghha, I-obbligi imposti fuq 1-

importaturi taht dan it-Titolu.

Ir-rapprezentant ghandu jikkonforma wkoll ma' 1-obbligi I-ohrajn kollha ta' l-importaturi
taht dan ir-Regolament. Ghal dan il-ghan, huwa ghandu jkollu esperjenza suffi¢jenti fit-
trattament prattiku ta' sustanzi u ta' I-informazzjoni relatata maghhom u, minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 36, ghandu jzomm disponibbli, u aggornata, informazzjoni
dwar il-kwantitajiet importati u I-klijenti li lilhom ikun sar bejgh, kif ukoll informazzjoni
dwar il-provvista ta' I-ahhar aggornament ta' I-iskeda ta' data ta' sigurta imsemmija fl-

Artikolu 31.

Jekk rapprezentant jigi mahtur skond il-paragrafi 1 u 2, il-manifattur mhux Komunitarju
ghandu javza lill-importatur jew importaturi fl-istess katina ta' provvista bil-hatra. Dawn 1-
importaturi ghandhom jitqiesu bhala utenti 'downstream' ghall-finijiet ta' dan ir-

Regolament.
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Artikolu 9
EZenzjoni mill-obbligu generali ta' registrazzjoni ghar-ricerka u zvilup
orjentati lejn prodotti u processi (PPORD)
1. L-Artikoli 5, 6, 7, 17, 18 u 21 ma ghandhomx japplikaw ghal perjodu ta' hames snin ghal

sustanza manifatturata fil-Komunita jew importata ghall-finijiet ta' ricerka u zvilupp

orjentati lejn prodotti u proc¢essi minn manifattur jew importatur jew prodottur ta' oggetti,

wahdu jew f'koperazzjoni ma' klijenti elenkati u fi kwantita li tkun limitata ghall-fini tar-

ricerka u ta' I-izvilupp orjentati lejn prodotti u processi.

2. Ghall-fini tal-paragrafu 1, il-manifattur jew I-importatur jew il-prodottur ta' oggetti ghandu

javza lill-Agenzija bl-informazzjoni li gejja:

(a)

(b)

(©

(d)

(e)

l-identita tal-fabrikant jew ta' I-importatur jew tal-prodottur ta' oggetti kif specifikat
fit-Taqsima 1 ta' I-Anness VI;

l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Taqsima 2 ta' I-Anness VI;

il-klassifikazzjoni tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 4 ta' I-Anness VI, jekk

hemm,;
il-kwantita stmata kif specifikat fit-Tagsima 3.1 ta' I-Anness VI;

il-lista ta' klijenti msemmija fil-paragrafu 1, inkluz l-ismijiet u l-indirizzi taghhom.

In-notifika ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

[1-perjodu stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jibda mal-wasla tan-notifika ghand 1-Agenzija.
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L-Agenzija ghandha tivverifika l-kompletezza ta' I-informazzjoni provduta min-notifikatur
u ghandu japplika 1-Artikolu 20(2) adattat kif mehtieg. L-Agenzija ghandha tassenja numru
lin-notifika u data tan-notifika, li ghandha tkun id-data tar-ricevuta tan-notifika ghand I-
Agenzija, u ghandha minnufih tibghat dak in-numru u d-data lill-manifattur, jew lill-
importatur, jew lill-produttur ta' oggetti, konc¢ernat. L-Agenzija ghandha tibghat din 1-

informazzjoni lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat jew Stati Membri koncernati. .

L-Agenzija tista' tiddeciedi li timponi kondizzjonijiet bl-iskop li tizgura li s-sustanza jew il-
preparat jew l-oggett li fih tkun inkorporata s-sustanza jigu trattati biss mill-persunal tal-
klijenti elenkati, imsemmija fil-paragrafu 2(e) f'kondizzjonijiet ragonevolment kontrollati,
skond ir-rekwiziti tal-legislazzjoni ghall-protezzjoni tal-haddiema u ta' l-ambjent, u ma
jkunux disponibbli ghall-pubbliku generali f'ebda waqt la wahidhom, lanqas fi preparat jew
oggett, u li I-kwantitajiet 1i jifdal jingabru mill-gdid sabiex jintremew wara l-perjodu ta' I-

ezenzjoni.

F'tali kazijiet, 1-Agenzija tista' titlob lin-notifikatur jipprovdi informazzjoni addizzjonali li

tkun mehtiega.

Fin-nuqqas ta' xi indikazzjoni ghall-kuntrarju, il-manifattur jew l-importatur tas-sustanza
jew il-produttur jew l-importatur ta' oggetti jista' jimmanifattura jew jimporta s-sustanza

jew jipproduci jew jimporta l-oggetti mhux gabel gimaghtejn wara n-notifika.

[l-manifattur jew l-importatur jew il-prodottur ta' oggetti ghandu jikkonforma ma'

kwalunkwe kondizzjoni imposta mill-Agenzija skond il-paragrafu 4.
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7. L-Agenzija tista' tiddeciedi li testendi l-perjodu ta' I-ezenzjoni ta' hames snin b'perjodu
massimu iehor ta' hames snin jew fil-kaz ta' sustanzi li jkollhom jintuzaw esklussivament
fl-izvilupp ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, jew ghal
sustanzi li ma jitqieghdux fis-suq, ghal perjodu massimu ichor ta' ghaxar snin, fuq talba
jekk il-manifattur jew l-importatur il-prodottur ta' oggetti jista' juri li tali estensjoni tkun

gustifikata mill-programm ta' ricerka u ta' zvilupp.

8. L-Agenzija ghandha minnufih tikkomunika kwalunkwe abbozz ta' decizjonijiet lill-
awtoritajiet kompetenti ta' kull Stat Membru li fih isir il-manifattura, l-importazzjoni, il-

produzzjoni jew ir-ricerka orjentata lejn prodotti u processi.

Meta tiehu d-dec¢izjonijiet previsti fil-paragrafi 4 u 7, 1-Agenzija ghandha tiehu kont ta'

kwalunkwe kumment li jkun sar minn tali awtoritajiet kompetenti.

9. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri konc¢ernati ghandhom dejjem

izommu bhala kunfidenzjali l-informazzjoni prezentata skond il-paragrafi 1 sa 8.

10. Jista' jitressaq appell, skond 1-Artikoli 91, 92 u 93, mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija skond
il-paragrafi 4 u 7 ta' d,an l-Artikolu.
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Artikolu 10

Informazzjoni li ghandha tigi prezentata ghall-finijiet generali ta' registrazzjoni

Registrazzjoni mehtiega mill-Artikolu 6 jew mill-Artikolu 7(1) jew (5) ghandha tinkludi 1-

informazzjoni kollha 1i gejja:
(a) dossier tekniku 1i jinkludi:

(1)  l-identita tal-manifattur(i) jew importatur(i) kif specifikat fit-Taqsima 1 ta' I-Anness
IV,

(i) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 2 ta' I-Anness IV;

(ii1)) informazzjoni dwar il-manifattura u l-uzu(i) tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 3
ta' I-Anness VI; din l-informazzjoni ghandha tirraprezenta l-uzu jew uzi identifikati
kollha mir-registrant. Din l-informazzjoni tista' tinkludi, jekk ir-registrant iqis dan

ikun xieraq, il-kategoriji relevanti ta' uzu u espozizzjoni;

(iv) il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 4 ta' I-Anness

VI,
(v) gwida dwar l-uzu sikur tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 5 ta' I-Anness VI;

(vi) sommarji ta' studju ta' I-informazzjoni derivata mill-applikazzjoni ta' I-Annessi V sa

XI;



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/71

(b)

(vil) sommarji robusti ta' studju ta' I-informazzjoni derivata mill-applikazzjoni ta' I-

Annessi V sa XI, jekk mehtiega taht 1-Anness I;

(viii) indikazzjoni ta' liema informazzjoni prezentata taht (iii), (iv), (vi), (vii) jew taht is-
subparagrafu (b) giet riveduta minn assessur maghzul mill-manifattur jew I-

importatur u li jkollu I-esperjenza adegwata;
(ix) proposti ghall-ittestjar fejn elenkati fl-Annessi [X u X

(x) ghal sustanzi fi kwantitajiet ta' minn 1 sa 10 tunnellati metri¢i, informazzjoni dwar 1-

espozizzjoni kif specifikat fit-Taqsima 6 ta' I-Anness [V;

(xi) talba dwar liema informazzjoni fl-Artikolu 119(2) il-manifattur jew I-importatur iqis
li ma ghandhiex tkun disponibbli fuq I-Internet skond I-Artikolu 77(2)(e), inkluza
gustifikazzjoni dwar ir-raguni ghaliex il-pubblikazzjoni tista' tkun ta' hsara ghall-

interessi kummerc¢jali tieghu jew ta' kwalunkwe parti ohra koncernata.

Hlief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6) jew mill-Artikolu 30(3),
ir-registrant ghandu jkollu pussess legittimu ta' jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-

rappori shih ta' l-istudju , imqassar taht (vi) u (vii) ghall-iskop ta' registrazzjoni

rapport ta' sigurta kimika meta mehtieg taht I-Artikolu 14, fil-format specifikat fl-Anness 1.
[t-Taqgsimiet relevanti ta' dan ir-rapport jistghu jinkludu, jekk meqjus xieraq mir-registrant,

il-kategoriji relevanti ta' uzu u espozizzjoni.
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Artikolu 11
Prezentazzjoni kongunta ta' data minn registranti multipli
1. Meta sustanza tkun intiza li tkun manifatturata fil-Komunita minn manifattur wiehed jew

aktar u/jew importata minn importatur wiehed jew aktar, u/jew tkun suggetta ghar-

registrazzjoni skond 1-Artikolu 7, ghandu japplika dan 1i ge;.

Suggett ghall-paragrafu 3, l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) u
(ix), u kwalunkwe indikazzjoni relevanti taht 1-Artikolu 10(a)(viii) ghandha l-ewwel tigi
prezentata mir-registrant wiehed li jagixxi bil-ftehim tar-registrant(i) l-iehor/I-ohrajn li

jaghtu I-kunsens taghhom (minn hawn 'il quddiem imsejjah "ir-registrant princ¢ipali").

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separatament l-informazzjoni
specifikata fl-Artikolu 10(a)(i), (i), (ii1) u (x), u kull dikjarazzjoni relevanti taht 1-Artikolu
10(a)(viii).

Ir-registranti jistghu jiddeciedu huma stess jekk jipprezentawx l-informazzjoni specifikata
fl-Artikolu 10(a)(v) u (b) u kwalunkwe indikazzjoni relevanti taht 1-Artikolu 10(a)(viii)
separatament jew jekk ghandux ikun manifattur jew importatur wiehed li jipprezenta din 1-

informazzjoni ghan-nom ta' I-ohrajn.

Kull registrant jehtieg 1i jikkonforma biss mal-paragrafu 1 fir-rigward tal-punti ta'
informazzjoni specifikati fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) u (ix) li huma mehtiega ghall-
finijiet ta' registrazzjoni fil-limiti tat-tunnellagg tieghu skond I-Artikolu 12.
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3. Registrant jista' jipprezenta separatament l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10(a)(iv),

(vi), (vii) jew (ix) jekk:

(a) tkun spiza sproporzjonata ghalih li jipprezenta din I-informazzjoni b'mod kongunt;

jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta' I-informazzjoni twassal ghal zvelar ta' informazzjoni li
huwa jikkonsidra kummer¢jalment sensittiva u li aktarx tikkawzalu hsara

kummercjali sostanzjali; jew
(¢) huwa ma jagbilx mar-registrant princ¢ipali dwar l-ghazla ta' din l-informazzjoni.

Jekk ikunu japplikaw il-punti (a), (b) jew (¢), ir-registrant ghandu jipprezenta flimkien
mad-dossier, spjegazzjoni ghaliex l-ispejjez ikunu sproporzjonati, ghaliex 1-izvelar ta' I-
informazzjoni aktarx kien se jwassal ghal hsara kummerc¢jali sostanzjali jew in-natura tan-

nuqgqas ta' ftehim, skond il-kaz.

4. [1-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond

it-Titolu IX.

Artikolu 12

Informazzjoni li ghandha tigi prezentata skond it-tunnellagg

1. Id-dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 10(a) ghandu jinkludi taht il-punti (vi) u (vii) ta' dik
1d-dispozizzjoni l-informazzjoni kollha fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika li

tkun relevanti u disponibbli ghar-registrant u bhala minimu dan li ge;j:
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(a)

(b)

(©

(d)

(e)

l-informazzjoni specifikata fl-Anness VII ghal sustanzi li m'humiex ta' introduzzjoni
gradwali, u ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali 1i jissodisfaw wiehed mill-kriterji
jew it-tnejn specifikati fl-Anness III, manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta'

tunnellata metrika wahda jew aktar fis-sena ghal kull manifattur jew importatur;

l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet fizikokokimici specifikati fl-Anness VII,
Taqsima 7 ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati jew importati fi
kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew aktar fis-sena ghal kull manifattur jew

importatur 1i ma jissodisfaw l-ebda kriterju spe¢ifikat fl-Anness I1I;

l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII ghal sustanzi manifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metric¢i jew aktar kull sena ghal kull

manifattur jew importatur;

l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII u I-proposti dwar ittestjar ghall-
ghoti ta' I-informazzjoni specifikata fl-Anness X ghal sustanzi manifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta' 100 tunnellata metrika jew aktar kull sena kull manifattur

jew importatur;

l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII u I-proposti dwar ittestjar ghall-
ghoti ta' I-informazzjoni specifikata fl-Annessi IX u X ghal sustanzi manifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta' 1 000 tunnellata metrika jew aktar kull sena ghal kull

manifattur jew importatur.

Malli I-kwantita ta' sustanza ghal kull manifattur jew importatur li tkun diga giet registrata

tilhaq il-limitu operattiv ta' tunnellagg li jkun imiss, il-manifattur jew l-importatur ghandu

jinforma immedjatament lill-Agenzija dwar l-informazzjoni addizzjonali li huwa jkun

jehtieg taht il-paragrafu 1. L-Artikolu 26(3) u (4), ghandu japplika adattat skond il-bzonn.
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3. Dan I-Artikolu ghandu japplika ghal produtturi ta' oggetti u adattat kif mehtieg.

Artikolu 13
Rekwiziti generali ghall-generazzjoni ta' informazzjon

dwar il-proprjetajiet intrinsici ta' sustanzi

1. Minbarra b'testijiet, I-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi tista' tigi
generata permezz ta' mezzi ohra, sakemm jintlahqu I-kondizzjonijiet stipulati fl-Anness XI.
B'mod partikulari ghat-tossicita fir-rigward tal-bniedem, ghandha tkun generata
informazzjoni kull meta jkun possibbli permezz ta' mezzi diversi minn testijiet fuq I-
annimali vertebrati, permezz ta' I-uzu ta' metodi alternattivi, perezempju metodi in vitro,
jew ta' mudelli tar-relazzjoni struttura-attivita kwalitattiva jew kwantitattiva jew minn
informazzjoni minn sustanzi relatati strutturalment (raggruppament jew read-across),
sakemm ikunu sodisfatti 1-kondizzjonijiet disposti fl-Anness XI. L-ittestjar skond I-Anness
VIII, Tagsima 8.6 u 8.7, I-Anness IX u I-Anness X jista' jigi ommess fejn dan ikun
gustifikat permezz ta' informazzjoni dwar l-espozizzjoni u mizuri implementati ta' I-

immaniggar tar-riskji kif specifikat fl-Anness XI, Tagsima 3.

2. Dawn il-metodi ghandhom ikunu riveduti u mtejba regolarment bil-ghan i jitnaqqas 1-
ittestjar fuq l-annimali vertebrati u jitnaqqas in-numru ta' annimali involuti. II-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-partijiet interessati relevanti, ghandha, mill-aktar
fis, taghmel proposta, jekk ikun il-kaz, sabiex jigi emendat ir-Regolament tal-Kummissjoni
dwar metodi ta' ttestjar adottat skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(4), u 1-
Annessi ta' dan ir-Regolament, jekk relevanti, sabiex jigi sostitwit, imnaqqas jew
perfezzjonat l-ittestjar fuq l-annimali. L-emendi ghal dak ir-Regolament tal-Kummissjoni
ghandhom jigu adottati skond il-proc¢edura specifikata fil-paragrafu 3 u l-emendi ghall-
Annessi ta' dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 131.
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3. Fejn ikunu mehtiega testijiet fuq sustanzi sabiex tigi generata informazzjoni dwar il-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi, dawn ghandhom isiru skond il-metodi tat-test disposti
fRegolament tal-Kummissjoni jew skond metodi ta' ttestjar ohra internazzjonali
rikonoxxuti bhala adegwati mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija . [I-Kummissjoni
ghandha tadotta dak ir-Regolament, imfassal sabiex jemenda l-elementi mhux essenzjali ta'

dan ir-Regolament billi jissuplimentah, skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 133(4).

L-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanzi tista' tigi generata skond il-

metodi tat-testijiet ohrajn sakemm ikunu sodisfatti I-kondizzjonijiet disposti fl-Anness XI.

4. It-testijiet u l-analizi ekotossikologi¢i u tossikologi¢i ghandhom isiru b'konformita mal-
principji tal-prattika tajba fil-laboratorju previsti fid-Direttiva 2004/10/KEE jew ma'
standards internazzjonali ohrajn rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-Kumissjoni jew mill-

Agenzija u mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 86/609/KEE, jekk applikabbli.

-----

referenza ghall-istudji sommarji jew l-istudji sommarji robusti, ghall-istess sustanza
prezentata precedentement, sakemm huwa jkun jista' juri li s-sustanza li huwa issa jkun
qieghed jirregistra tkun l-istess bhal dik li registrata qabel, inkluz il-grad tal-purita u n-
natura ta' l-impuritajiet, u li r-registrant jew registranti precedenti taw permess sabiex issir

referenza ghar-rapporti shah ta' studju ghall-iskop tar-registrazzjoni.

Registrant gdid ma ghandux jaghmel referenza ghal tali studji sabiex jipprovdi I-

informazzjoni mehtiega fit-Taqsima 2 ta' I-Anness VI.
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Artikolu 14
Ir-rapport ta' sigurta kimika u l-obbligi ta' l-applikazzjoni

u r-rakkomandazjoni ta' mizuri tat-tnaqqis tar-riskji

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE, ghandha ssir valutazzjoni
tas-sigurta kimika u jitlesta rapport ta' sigurta kimika ghas-sustanzi kollha suggetti ghar-
registrazzjoni skond dan il-Kapitolu jekk ir-registrant jimmanifattura jew jimporta tali

sustanzi fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metric¢i jew aktar kull sena ghal kull registrant.

Ir-rapport ta' sigurta kimika ghandu jigbor il-valutazzjoni tas-sigurta kimika li ghandha ssir
skond il-paragrafi 2 sa 7 u ma' I-Anness 1 ghal kull sustanza wahidha jew fi preparat jew

foggett jew grupp ta' sustanzi.

2. Valutazzjoni ta' sigurta kimika skond il-paragrafu 1 ma ghandhiex bzonn issir ghal
sustanza li tkun prezenti fi preparat jekk il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza fil-preparat tkun

anqgas mill-anqas wahda ta' kwalunkwe minn dawn li gejjin:

(a) 1il-konc¢entrazzjonijiet applikabbli definiti fit-Tabella ta' I-Artikolu 3(3) tad-Direttiva
1999/45/KE;

(b) il-limiti tal-kon¢entrazzjonijiet moghtija fl-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE;

(¢) il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' I-Anness Il mad-Direttiva

1999/45/KE;
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(d) il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' I-Anness III mad-Direttiva
1999/45/KE;
(e) il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija f'entrata miftiehma fil-klassifikazzjoni u fl-
inventarju ta' l-ittikkettar stabbilit taht it-Titolu XI ta' dan ir-Regolament;
(® 0,1 % piz b'piz (w/w), jekk is-sustanza tissodisfa l1-kriterji fl-Anness XIII ta' dan ir-
Regolament.
3. [1-valutazzjoni tas-sigurta kimika ta' sustanza ghandha tinkludi dawn l-istadji li gejjin:

(2)

(b)

(©)

(d)

stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem;
stima tal-periklu fizikokimiku;
stima tal-periklu ghall-ambjent;

stima tal-persistenza, bijo-akkumulazzjoni u tossic¢ita (PBT) u tal-persistenza gholja

u bijo-akkumulazzjoni gholja (vPvB).

Jekk, bhala rizultat ta' l-istadji (a) sa (d) tal-paragrafu 3, ir-registrant jikkonkludi li s-

sustanza tilhaq il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skond id-Direttiva

67/548/KEE jew tkun stmata bhala PBT jew vPvB, il-valutazzjoni tas-sigurta kimika

ghandha tinkludi dawn l-istadji addizzjonali 1i gejjin:

(a)

stima ta' I-espozizzjoni li tinkludi I-generazzjoni ta' xenarju jew xenarji ta'
espozizzjoni (jew l-identifikazzjoni ta' kategoriji relevanti ta' uzu u espozizzjoni jekk

ikun il-kaz) u stima ta' I-espozizzjoni,



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/79

(b) karatterizzazzjoni tar-riskji.

Ix-xenarji ta' espozizzjoni (fejn ikun il-kaz, il-kategoriji ta' 1-uzu u ta' espozizzjoni), 1-
istima ta' espozizzjoni u l-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandhom jindirizzaw l-uzi kollha

identifikati mir-registrant.
5. Ir-rapport ta' sigurta kimika ma ghandux bzonn jikkonsidra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem
minn dawn it-tipi ta' uzu finali li gejjin:

(a) uzu f'materjali fkuntatt ma' I-ikel 1i jagghu fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament
(KE) 1935/2004 tas-27 ta' Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba sabiex jigu
fkuntatt ma' I-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE ';

(b)  fi prodotti kosmeti¢i jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 76/768/KEE?.

6. Kull registrant ghandu jidentifika u japplika l-mizuri adatti sabiex jikkontrolla
adegwatament ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika, u fejn ikun adatt,

jirrakkomandahom fl-iskeda ta' data ta' sigurta li huwa jipprovdi skond 1-Artikolu 31.

7. Kull registrant mitlub li jaghmel valutazzjoni tas-sigurta kimika ghandu jzomm ir-rapport

ta' sigurta kimika disponibbli u aggornat.

! GU L338, 13.11.2004, p. 4.
2 GU L 262, 27.9.1976, p. 169.
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Kapitolu 2

Sustanzi meqjusa bhala registrati

Artikolu 15

Sustanzi fi protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijocidali

Is-sustanzi attivi u ko-formulanti manifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti ta'
protezzjoni tal-pjanti biss u inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE" jew fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92?, fir-Regolament (KE) Nru 703/2001°,
fir-Regolament (KE) Nru 1490/2002*, fid-De¢izjoni 2003/565/KE> u ghal kwalunkwe
sustanza li ghaliha tkun ittiehdet Decizjoni tal-Kummissjoni dwar il-kompletezza tad-
dossier skond I-Artikolu 6 tad-Direttiva 91/414/KEE ghandhom jitqiesu bhala registrati u
r-registrazzjoni bhala kompletata ghall-manifattura jew importazzjoni ghall-uzu bhala
prodott ta' protezzjoni tal-pjanti u ghaldagstant bhala li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Kapitoli

1 u 5 ta' dan it-Titolu.

Direttiva tal-Kunsill tal-15 ta' Lulju 1991 1i tikkon¢erna t-tqeghid fis-suq ta' prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (GU L 230, 19.8.1991, p. 1). Direttiva kif -ahhar emendata bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2006/19/KE (GU L 44, 15.2.2006, p. 15).

Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 tal-11 ta' Dicembru 1992 li jistabbilixxi r-
regoli dettaljati ghall-implementazzjoni ta' I-ewwel stadju tal-programm ta' xoghol imsemmi
fl-Artikolu 8 (2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE li jittratta dwar it-tqeghid fis-suq ta'
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 366, 15.12.1992, p. 10). Regolament kif 1-ahhar
emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2266/2000 (GU L 259, 13. 10.2000, p.
27).

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 703/2001 tas-6 ta' April 2001 1i jistabbilixxi s-
sustanzi attivi ta' prodotti ta' protezzjoni tal-pjanti fit-tieni stadju tal-programm ta' hidma
msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u i jirrivedi I-lista ta' 1-Istati
Membri maghzula bhala rapporteurs ghal dawk is-sustanzi (GU L 98, 7.4.2001, p. 6).
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1490/2002 ta' I-14 ta' Awwissu 2002 li jwaqqaf
regoli ohra ghall-implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm ta' xoghol 1i jissemma fl-
Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 224, 21.8.2002, p. 23).
Regolament kif I-ahhar emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1744/2004 (GU
L 311, 8.10.2004, p. 23).

Decizjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta’ Lulju 2003 1i testendi 1-perjodu previst fl-Artikolu 8(2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 192, 31.7.2003, p. 40).
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2. Is-sustanzi attivi manifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti bijocidali biss u inkluzi
fl-Annessi I, IA jew IB mad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16
ta' Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali' jew fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 2032/2003 ta' 1-4 ta' Novembru, 2003 dwar it-tieni fazi tal-
programm ta' hidma ta' ghaxar snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE?, sad-
data tad-decizjoni msemmija fit-tieni subparagrafu ta' 1-Artikolu 16(2) tad-Direttiva
98/8/KE, ghandhom jitqiesu bhala registrati u r-registrazzjoni bhala kompletata ghall-
manifattura jew importazzjoni ghall-uzu fi prodott bijo¢idali u ghalhekk bhala konformi

mar-rekwiziti tal-Kapitoli 1 u 5 ta' dan it-Titolu.

Artikolu 16
Dmirijiet tal-Kummissjoni, ta' [-Agenzija u tar-registranti ta' sustanz

megqjusa bhala registrati

1. [I-Kummissjoni jew il-korp Komunitarju relevanti ghandu jaghmel disponibbli lill-
Agenzija l-informazzjoni ekwivalenti ghal dik mehtiega mill-Artikolu 10 ghal sustanzi
meqjusa bhala registrati skond I-Artikolu 15. L-Agenzija ghandha tinkludi din I-
informazzjoni jew referenza ghaliha fid-databases taghha u tinnotifika lill-Awtoritajiet

kompetenti b'dan sa 1-1 ta’ Dicembru 2008.

2. L-Artikoli 21, 22, 25 sa 28 ma ghandhomx japplikaw ghall-uzi ta' sustanzi meqjusa bhala
registrati skond 1-Artikolu 15.

! GU L 123, 24.4.1998, p. 1. Direttiva kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003.
2 G_U L 307, 24.11.2003, p. 1. Regolament kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 1048/2005
(GU L 178, 9.7.2005, p. 1).
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Kapitolu 3
L-obbligu ta' registrazzjoni, u r-rekwiziti ta' I-informazzjoni

ghal cCerti tipi ta' sustanzi intermedji

Artikolu 17

Registrazzjoni ta' sustanzi intermedji izolati fuq il-post

1. Kull manifattur ta' sustanza intermedja izolata fuq il-post fi kwantitajiet ta' tunnellata
metrika jew aktar kull sena ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija ghas-sustanza

intermedja izolata fuq il-post.

2. Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata fuq il-post ghandha tinkludi 1-
informazzjoni li gejja, sal-punt li I-manifattur ikun jista jipprezentaha minghajr ebda

ttestjar iehor:
(a) l-identita tal-manifattur kif specifikat fit-Tagsima 1 ta' I-Anness VI;

(b) l-identita tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Tagsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' I-Anness

VI,

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Taqsima 4 ta' I-Anness

VI,

(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-proprjetajiet fizikokimici,
relatati mas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-sustanza intermedja. Fejn ikun

disponibbli rappori shih ta' I-istudju, ghandu jigi prezentat sommarju ta' I-istudju;
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(e) deskrizzjoni generali qasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-Taqsima 3.5 ta' I-Anness VI,
(f)  dettalji tal-mizuri applikati ta' I-immaniggar tar-riskji.

Hlief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6) jew mill-Artikolu 30(3),
ir-registrant ghandu jkollu pussess legittimu ta' jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-

rapport shih ta' I-istudju imqassar taht (d) ghall-iskop ta' registrazzjoni.
Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu XI.

3. I1-paragrafu 2 ghandu japplika biss ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post jekk il-
manifattur jikkonferma li s-sustanza tigi manifatturata u uzata biss taht kondizzjonijiet
strettament kontrollati billi tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi teknic¢i matul i¢-¢iklu
kollu tal-hajja taghha. Ghandhom jintuzaw teknologiji proc¢edurali u ta' kontroll sabiex tigi

minimizzata l-emissjoni u kwalunkwe espozizzjoni li tirrizulta.

Jekk dawn il-kondizzjonijiet ma jkunux sodisfatti, ir-registrazzjoni ghandha tinkludi I-

informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10.

Artikolu 18

Registrazzjoni ta' sustanzi intermedji izolati trasportati

1. Kull manifattur jew importatur ta' sustanza intermedja izolata trasportata fi kwantitajiet ta'
tunnellata metrika jew aktar kull sena ghandu jipprezenta registrazzjoni lill-Agenzija ghas-

sustanza intermed;ja izolata trasportata.
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Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata trasportata ghandha tinkludi I-

informazzjoni kollha 1i gejja:
(a) l-identita tal-manifattur jew l-importatur kif specifikat fit-Tagsima 1 ta' I-Anness VI;

(b) l-identita tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Tagsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' I-Anness
VI,

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Taqsima 4 ta' I-Anness

VI,

(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-proprjetajiet fizikokimici,
relatati mas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-sustanza kimika. Fejn ikun

disponibbli rapport shih ta' I-istudju, ghandu jigi prezentat sommarju ta' I-istudju;
(e) deskrizzjoni generali qasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-Taqsima 3.5 ta' I-Anness VI;

(f) informazzjoni dwar il-mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji applikati u rakkomandati lill-

utent skond il-paragrafu 4.

Hlief fil-kazijiet koperti mill-Artikolu 25(3), mill-Artikolu 27(6) jew mill-Artikolu 30(3),
ir-registrant ghandu jkollu pussess legittimu ta' jew ikollu permess sabiex jirriferi ghar-

rapport shih ta' I-istudju imqassar taht (d) ghall-iskop ta' registrazzjoni.
Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond it-Titolu XI.

Ir-registrazzjoni ghal sustanza intermedja izolata trasportata fi kwantitajiet ta' aktar minn 1
000 tunnellata metrika kull sena ghal kull manifattur jew importatur ghandha tinkludi I-
informazzjoni specifikata fl-Anness VII flimkien ma' I-informazzjoni mehtiega taht il-

paragrafu 2.

Ghall-generazzjoni ta' din l-informazzjoni, ghandu japplika I-Artikolu 13.
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4. [l-paragrafi 2 u 3 ghandhom japplikaw biss ghal sustanzi intermed;i izolati trasportati jekk
il-manifattur jew l-importatur jikkonferma huwa stess jew jiddikjara li jkun ir¢ieva
konferma mill-utent li s-sintesi ta' sustanza ohra jew sustanzi ohrajn minn dik intermedja

ssehh f'siti ohrajn taht il-kondizzjonijiet strettament kontrollati li gejjin:

(a) is-sustanza tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi tekni¢i matul i¢-¢iklu kollu tal-
hajja taghha inkluzi l-manifattura, il-purifikazzjoni, it-tindif u l-manutenzjoni ta'
taghmir, il-kampjunament, 1-analizi, it-taghbija u I-hatt ta' apparat jew bastimenti, ir-

rimi ta' skart jew il-purifikazzjoni u 1-hazna;

(b) ghandhom jintuzaw teknologiji procedurali u ta' kontroll sabiex jigu minimizzati 1-

emissjoni u kwalunkwe espozizzjoni li tirrizulta;
(¢) ikun biss persunal imharreg sew u awtorizzat li jimmanigga s-sustanza;

(d) fil-kaz ta' xoghlijiet ta' tindif u ta' manutenzjoni, jigu applikati proc¢eduri specjali bhal
tindif u hasil qabel il-ftuh u d-dhul fis-sistema;

(e) fkazta'xiinc¢ident u fejn jinholoq l-iskart, jintuzaw teknologiji procedurali u/jew ta'
kontroll sabiex jigu minimizzati l-emissjonijiet u l-espozizzjoni li tirrizulta matul

proceduri ta' purifikazzjoni jew tindif u manutenzjoni;

(f) il-proceduri ta' maniggar ta' sustanzi huma dokumentati tajjeb u sorveljati b'mod

strett mill-operatur tas-sit.

Jekk il-kondizzjonijiet disposti fl-ewwel subparagrafu ma jkunux sodisfatti, ir-

registrazzjoni ghandha tinkludi l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10.
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Artikolu 19

1l-prezentazzjoni kongunta ta' data dwar sustanzi intermedji iZzolati minn registranti multipli

1. Meta sustanza intermedja izolata fuq il-post jew sustanza intermedja izolata trasportata
tkun intiza sabiex tigi manifatturata fil-Komunita minn manifattur wiehed jew aktar u/jew

importata minn importatur wiehed jew aktar, ghandu japplika dan 1i ge;.

Suggett ghall-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu, l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 17(2)
(¢) u (d) u fl-Artikolu 18(2) (¢) u (d) ghandha l-ewwel tigi prezentata minn manifattur
wiehed jew importatur li jagixxi bil-ftehim ta' manifatturi jew importaturi ohrajn 1i jaghtu

l-kunsens taghhom ("ir-registrant principali").

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separatament l-informazzjoni

specifikata fl-Artikolu 17(2)(a) (b) (e) u (f) u I-Artikolu 18(2)(a) (b), (e) u (f).

2. Manifattur jew importatur jista' jipprezenta separatament l-informazzjoni msemmija fl-

Artikolu 17(2)(¢) or (d) and 18(2)(¢) jew (d) jekk:
(a) tkun tinvolvi spiza sproporzjonata ghalih jekk jipprezentaha konguntament; jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta' I-informazzjoni twassal ghal zvelar ta' informazzjoni li
huwa jikkonsidra sensittiva kummerc¢jalment u li aktarx tikkawzalu hsara

kummerc¢jali sostanzjali; jew
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(¢) huwa ma jagbilx mar-registrant princ¢ipali dwar l-ghazla ta' din I-informazzjoni.

Jekk il-paragrafi (a), (b) jew (¢) japplikaw, il-manifattur jew l-importatur ghandu
jipprezenta flimkien mad-dossier, spjegazzjoni ghaliex l-ispejjez ikunu sproporzjonati,
ghaliex l-izvelar ta' I-informazzjoni aktarx kienet se jwassal ghal hsara kummer¢jali

sostanzjali, jew in-natura tan-nuqqas ta' ftehim, skond il-kaz.

3. [l-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond

it-Titolu IX.

Kapitolu 4

Dispozizzjonijiet komuni ghar-registrazzjonijiet kollha

Artikolu 20

Dmirijiet ta' I-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tassenja numru ta' prezentazzjoni lil kull registrazzjoni, 1i ghandu
jintuza ghall-korrispondenza kollha rigward ir-registrazzjoni sakemm ir-registrazzjoni
titqies li tkun kompletata, u data ta' prezentazzjoni, li ghandha tkun id-data tar-ricevuta tar-

registrazzjoni ghand 1-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza ta' kull registrazzjoni sabiex tizgura
li 1-elementi kollha mehtiega taht I-Artikoli 10 u 12 jew taht I-Artikoli 17 u 18, kif ukoll il-
hlas ghar-registrazzoni msemmi fl-Artikolu 6(4), fl-Artikolu 7(1) u (5), fl-Artikolu 17(2)
jew fl-Artikolu 18(2), gew provduti. Il-kontroll tal-kompletezza ma ghandux jinkludi

valutazzjoni tal-kwalita jew adegwatezza ta' kwalunkwe data jew gustifikazzjoni moghtija.
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L-Agenzija ghandha twettaq il-kontroll tal-kompletezza fi zmien 3 gimghat mid-data tal-
prezentazzjoni, jew fi Zzmien 3 xhur mill-iskadenza tat-terminu perentorju relevanti ta' 1-
Artikolu 23, fir-rigward tar-registrazzjonijiet ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u

prezentati matul il-perjodu ta' xahrejn immedjatament qabel dik l-iskadenza.

Jekk ir-registrazzjoni ma tkunx kompleta, 1-Agenzija ghandha tavza lir-registrant, qabel 1-
iskadenza tal-perjodu ta' 3 gimghat jew ta' 3 xhur imsemmi fit-tieni subparagrafu, rigward
liema informazzjoni ohra tkun mehtiega sabiex ir-registrazzjoni titlesta, filwaqt li
tistabbilixxi terminu perentorju ragonevoli ghal dan. Ir-registrant ghandu jlesti r-
registrazzjoni tieghu u jibghatha lill-Agenzija fit-terminu perentorju stabbilit. L-Agenzija
ghandha tikkonferma d-data tal-prezentazzjoni ulterjuri ta' I-informazzjoni lir-registrant. L-
Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza ulterjuri, filwaqt 1i tikkonsidra I-

informazzjoni ulterjuri li tkun inghatat.

L-Agenzija ghandha tichad ir-registrazzjoni jekk ir-registrant jonqos li jlesti r-
registrazzjoni fit-terminu perentorju stabbilit. [1-hlas ghar-registrazzjoni ma jigix rimburzat

f'dawn il-kazijiet.

Ladarba r-registrazzjoni tkun kompletata, 1-Agenzija ghandha tassenja numru ta'
registrazzjoni lis-sustanza koncernata u data ta' registrazzjoni, li ghandha tkun I-istess
bhad-data tal-prezentazzjoni. L-Agenzija ghandha, minghajr dewmien, tibghat in-numru
tar-registrazzjoni u d-data tar-registrazzjoni lir-registrant koncernat. In-numru tar-
registrazzjoni ghandu jintuza fil-korrispondenza sussegwenti kollha li tirrigwarda r-

registrazzjoni.
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4. L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru relevanti fi
zmien 30 jum mid-data tal-prezentazzjoni, li l-informazzjoni li gejja tkun disponibbli fid-

database ta' I-Agenzija:

(a) id-dossier tar-registrazzjoni flimkien man-numru tal-prezentazzjoni jew tar-

registrazzjoni,
(b) id-data tal-prezentazzjoni jew tar-registrazzjoni,
(¢) ir-rizultat tal-kontroll ta' kompletezza u

(d) kwalunkwe talba ghal aktar informazzjoni u t-terminu perentorju stabbilit skond it-

tielet subparagrafu tal-paragrafu 2.

L-Istat Membru relevanti ghandu jkun I-Istat Membru li fih issir il-manifattura jew fejn

ikun stabbilit I-importatur.

Jekk il-manifattur ikollu siti ta' produzzjoni f'aktar minn Stat Membru wiehed, 1-Istat
Membru relevanti ghandu jkun dak i fih ikun stabbilit 1-uffi¢¢ju principali tal-manifattur.
Ghandhom ukoll jigu notifikati l-Istati Membri l-ohrajn fejn ikunu stabbiliti s-siti ta'

produzzjoni.

L-Agenzija ghandha tinnotifika minnufih lill-awtorita kompetenti ta' 1-Istat jew Stati
Membri relevanti meta kwalunwke informazzjoni ulterjuri prezentata mir-registrant tkun

disponibbli fid-database ta' I-Agenzija.
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Jista' jitressaq appell, skond 1-Artikoli 90, 91 u 92, mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija taht il-
paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu.

Meta tigi prezentata informazzjoni addizzjonali, ghal sustanza partikolari, lill-Agenzija
minn registrant gdid, 1-Agenzija ghandha tinnotifika lir-registranti ezistenti li din 1-

informazzjoni tkun disponibbli fid-database ghall-finijiet ta' I-Artikolu 22.

Artikolu 21

Il-manifattura u l-importazzjoni ta' sustanzi

Registrant jista' jibda jew ikompli I-manifattura jew l-importazzjoni ta' sustanza, jew il-
produzzjoni jew l-importazzjoni ta' oggett, jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-
kuntrarju mill-Agenzija skond I-Artikolu 20(2) fi Zzmien 3 gimghat wara d-data tal-
prezentazzjoni, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

Fil-kaz ta' registrazzjonijiet ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, tali registrant jista’
jkompli bil-manifattura jew l-importazzjoni tas-sustanza, jew bil-produzzjoni jew I-
importazzjoni ta' oggett, jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-
Agenzija skond I-Artikolu 20(2) fit-tliet gimghat wara d-data tal-prezentazzjoni jew jekk
prezentata fil-perjodu ta' xahrejn qabel l-iskadenza tat-terminu perentorju relevanti ta' 1-
Artikolu 23, jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija skond I-
Artikolu 20(2) fit-tliet xhur minn dik 1-iskadenza, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
27(8).
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Fil-kaz ta' aggornament ta' registrazzjoni skond I-Artikolu 22 registrant jista' jkompli 1-
manifattura jew l-importazzjoni tas-sustanza, jew il-produzzjoni jew importazzjoni ta' 1-
oggett jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija skond 1-Artikolu
20(2) fit-3 gimghat wara d-data ta' I-aggornament, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
27(8).

2. Jekk 1-Agenzija tkun avzat lir-registrant li huwa mehtieg jipprezenta informazzjoni
ulterjuri skond it-tielet subparagrafu ta' I-Artikolu 20(2), ir-registrant jista' jibda I-
manifattura jew l-importazzjoni ta' sustanza, jew il-produzzjoni jew l-importazzjoni ta'
oggett, jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija, fit-tliet gimghat
wara li I-Agenzija tir¢ievi l-informazzjoni ulterjuri mehtiega sabiex titlesta r-registrazzjoni

tieghu, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

3. Jekk registrant ewlieni jipprezenta xi partijiet tar-registrazzjoni ghan-nom ta' wiehed jew
izjed registranti ohra, kif previst fl-Artikoli 11 jew 19, kwalunkwe wiehed minn dawk ir-
registranti 1-ohrajn jista' jimmanifattura jew jimporta s-sustanza jew jipproduci jew
jimporta l-oggetti biss wara li jiskadi l-limitu ta' Zmien stabbilit fil-paragrafu 1 jew 2 ta'
dan I-Artikolu u sakemm ma jkunx hemm indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija fir-
rigward tar-registrazzjoni tar-registrant ewlieni li jagixxi ghan-nom ta' ohrajn u fir-rigward

tar-registrazzjoni tieghu stess.

Artikolu 22
Obbligi ulterjuri tar-registranti

1. Wara r-registrazzjoni, registrant ghandu jkun responsabbli, bl-inizjattiva tieghu stess, mill-
aggornament tar-registrazzjoni tieghu minghajr dewmien zejjed bl-informazzjoni relevanti

¢dida u mill-prezentazzjoni taghha lill-Agenzija fil-kazijiet li gejjin:
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(a) kwalunkwe bidla fl-istat tieghu, bhala manifattur, importatur jew produttur ta'
oggetti, jew fl-identita tieghu, bhall-isem jew l-indirizz tieghu;

(b) kwalunkwe bidla fil-kompozizzjoni tas-sustanza kif moghtija fit-Taqsima 2 ta' I-
Anness VI;

(¢) bidliet fil-kwantitajiet annwali jew totali manifatturati jew importati minnu jew fil-
kwantitajiet ta' sustanzi prezenti foggetti prodotti jew importati minnu jekk dawn
jirrizultaw f'bidla fil-limiti tat-tunnellagg, inkluz il-waqfien tal-manifattura jew 1-
importazzjoni,

(d) uzi godda identifikati u uzi godda li nghata parir kontrihom kif imsemmi fit-Taqsima
3.7 ta' I-Anness 1V li ghalihom tigi manifatturata jew importata s-sustanza;

(e) informazzjoni gdida dwar ir-riskji tas-sustanza ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-
ambjent li huwa jista' ragonevolment ikun sar jaf dwarhom li twassal ghal bidliet fl-
iskeda ta' data ta' sigurta jew fir-rapport ta' sigurta kimika;

(f) kwalunkwe bidla fil-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanza;

(g) kwalunkwe aggornament jew emenda tar-rapport ta' sigurta kimika jew tat-Tagsima
5ta'l-Anness VI;

(h) fejn ir-registrant jidentifika I-htiega li jwettaq test elenkat fl-Anness IX jew fl-Anness
X, fejn f'dan il-kaz ikollha tigi zviluppata proposta ta' ttestjar;

(i) kwalunkwe bidla fl-ac¢ess moghti ghall-informazzjoni fir-registrazzjoni.

L-Agenzija ghandha tikkomunika din l-informazzjoni lill-awtorita kompetenti ta' l-Istat

Membru relevanti.
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2.

Registrant ghandu jipprezenta lill-Agenzija aggornament tar-registrazzjoni li jkun fih I-
informazzjoni mehtiega mid-decizjoni li tkun saret skond 1-Artikoli 40, 41 jew 46 jew
b'kont mehud ta' de¢izjoni li tkun saret skond 1-Artikoli 60 u 73, fit-terminu perentorju
specifikat f'dik id-decizjoni. L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti ta' 1-

Istat Membru relevanti li I-informazzjoni tkun disponibbli fid-database taghha.

L-Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza skond 1-Artikolu 20(2) l-ewwel u t-
tieni subparagrafi ta' kull registrazzjoni aggornata. F'kazijiet fejn l-aggornament ikun

konformi ma' I-Artikolu 12(2) u mal-paragrafu 1(¢) ta' dan l-Artikolu 1-Agenzija ghandha
tivverifika I-kompletezza ta' I-informazzjoni moghtija mir-registrant u ghandu japplika I-

Artikolu 20(2) adattat kif mehtieg.

F'kazijiet koperti mill-Artikoli 11 jew 19, kull registrant ghandu jibghat separatament I-

informazzjoni specifikata fil-paragrafu 1(¢) ta' dan 1-Artikolu.

Aggornament ghandu jkun akkumpanjat mill-parti relevanti tal-hlas mehtieg skond it-

Titolu IX.
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Kapitolu 5

Dispozizzjonijiet transizzjonali applikabbli

ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u ghal sustanzi notifikati

Artikolu 23

Dispozizzjonijiet specifici ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali

1. L-Artikolu 5, 1-Artikolu 6, I-Artikolu 7(1), I-Artikolu 17, 1-Artikolu 18 u I-Artikolu 21 ma

ghandhomx japplikaw sa 1-1 ta” Dicembru 2010 ghas-sustanzi li gejjin:

(a)

(b)

sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bhala kar¢inogenici, mutagenici jew
tossic¢i ghar-riproduzzjoni, tal-Kategorija 1 jew 2, skond id-Direttiva 67/548/KEE u
manifatturati fil-Komunita jew importati, fi kwantitajiet li jilhqu tunnellata metrika
jew aktar fis-sena kull manifattur jew kull importatur, mill-inqas darba wara -1 ta’

Gunju 2007;

sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bhala tossi¢i hafha ghall-organizmi

akkwatici li jistghu jikkagunaw effetti hziena ghal perjodu twil fl-ambjent akkwatiku
(R50/53) skond id-Direttiva 67/548/KEE, u manifatturati fil-Komunita jew importati
fi kwantitajiet 1i jilhqu 1-100 tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull manifattur jew

kull importatur, mill-inqas darba wara I-1 ta’ Gunju 2007;

sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati fil-Komunita jew importati, fi
kwantitajiet li jilhqu 1 000 tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull manifattur jew

kull importatur, mill-inqas darba wara 1-1 ta’ Gunju 2007;
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2. L-Artikolu 5, 1-Artikolu 6, I-Artikolu 7(1), 1-Artikolu 17, 1-Artikolu 18 u I-Artikolu 21 ma
ghandhomx japplikaw sa I-1 ta” Gunju 2013 ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
manifatturati fil-Komunita jew importati, fi kwantitajiet li jilhqu 100 tunnellata metrika
jew aktar fis-sena kull manifattur jew kull importatur, mill-inqas darba wara 1-1 ta’ Gunju

2007.

3. L-Artikolu 5, I-Artikolu 6, 1-Artikolu 7(1), 1-Artikolu 17, 1-Artikolu 18 u I-Artikolu 21 ma
ghandomx japplikaw sa I-1 ta’ Gunju 2018 ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
manifatturati fil-Komunita jew importati, fi kwantitajiet li jilhqu tunnellata metrika jew
aktar fis-sena kull manifattur jew kull importatur, mill-inqas darba wara I-1 ta’ Gunju

2007.

4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 sa 3, tista' tigi prezentata registrazzjoni fi

kwalunkwe Zmien gabel l-iskadenza relevanti.
5. Dan I-Artikolu ghandu japplika wkoll ghal sustanzi registrati taht 1-Artikolu 7 adattat kif

mehtieg.

Artikolu 24

Sustanzi notifikati

1. Notifika skond id-Direttiva 67/548/KEE ghandha titqies bhala registrazzjoni ghall-finijiet
ta' dan it-Titolu u 1-Agenzija ghandha tassenja numru ta' registrazzjoni sa l-1 ta’ Dicembru
2008.

2. Jekk il-kwantita ta' sustanza notifikata manifatturata jew importata kull manifattur jew kull

importatur tilhaq il-limitu operattiv li jmiss ta' tunnellagg skond 1-Artikolu 12, 1-
informazzjoni addizzjonali mehtiega li tikkorrispondi ghal dak il-limitu ta' tunnellagg, kif
ukoll ghal-limiti operattivi ta' tunnellagg aktar baxxi kollha, ghandha tinghata skond I-
Artikoli 10 u 12, sakemm ma tkunx diga giet prezentata konformement ma' dawk 1-

Artikoli.
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TITOLU III
IL-KONDIVIZJONI TA' DATA U
L-EVITAR TA' TTESTJAR BLA BZONN

Kapitolu 1

Objettivi u regoli generali

Artikolu 25

Objettivi u regoli generali

Sabiex ikun evitat l-ittestjar fuq l-annimali, l-ittestjar fuq annimali vertebrati ghall-finijiet
ta' dan ir-Regolament ghandu jsir biss meta ma jkunx hemm ghazla ohra. Ikun mehtieg

ukoll 1i jittiehdu mizuri 1i jillimitaw id-duplikazzjoni ta' testijiet ohra.

Il-kondivizjoni u I-prezentazzjoni kongunta ta' informazzjoni skond dan ir-Regolament
ghandhom jirrigwardaw data teknika u b'mod partikolari informazzjoni dwar il-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi. Ir-registranti ghandhom jibqghu lura milli jiskambjaw
informazzjoni dwar l-operat taghhom fis-suq, b'mod partikolari fir-rigward ta' kapacitajiet
produttivi, ta' produzzjoni jew ta' volumi ta' bejgh, ta' volumi ta' importazzjoni jew ta'

ishma tas-suq.

Kwalunkwe sommarju ta' studju jew sommarju robust ta' studju prezentat fil-kuntest ta'
registrazzjoni taht dan ir-Regolament mill-inqas 12-il sena qabel jista' jintuza ghall-finijiet

tar-registrazzjoni minn manifattur jew importatur iehor.
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Kapitolu 2
Regoli ghal sustanzi li ma jkunux ta' introduzzjoni gradwali u ghal
registranti ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma rregistrawx

minn gabel

Artikolu 26

Obbligu ta' ricerka qabel ir-registrazzjoni

1. Kull registrant potenzjali ta' sustanza li ma tkunx ta' introduzzjoni gradwali, jew kull
registrant potenzjali ta' sustanza ta' introduzzjoni gradwali li ma ghamilx pre-registrazzjoni
skond 1-Artikolu 28 ghandu jsaqgsi 1-Agenzija jekk diga gietx prezentata registrazzjoni
ghall-istess sustanza. Huwa ghandu jipprezenta l-informazzjoni li gejja kollha lill-Agenzija

ma' din id-domanda:

(a) l-identita tieghu kif specifikat fit-Taqsima 1 ta' I-Anness VI, bl-e¢¢ezzjoni tas-siti ta'

uzu;
(b) l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Tagsima 2 ta' I-Anness VI;

(¢) liema rekwiziti ta' informazzjoni jitolbu studji godda li jinvolvu annimali vertebrati li

jkollhom jitwettqu minnu;

(d) liema rekwiziti ta' informazzjoni jitolbu studji godda ohrajn li jkollhom jitwettqu

minnu.

2. Jekk l-istess sustanza ma tkunx giet registrata qabel, 1-Agenzija ghandha tavza lir-registrant

potenzjali dwar dan.
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Jekk l-istess sustanza tkun giet registrata anqas minn 12-il sena qabel, 1-Agenzija ghandha
tavza lir-registrant potenzjali minghajr dewmien bl-ismijiet u l-indirizzi tar-registrant jew
registranti precedenti u bis-sommarji relevanti ta' studju jew bis-sommarji robusti ta'

studju, skond kif ikun il-kaz, i diga gew prezentati minnhom.
L-istudji li jinvolvu annimali vertebrati ma ghandhomx jigu ripetuti.

Fl-istess waqt I-Agenzija ghandha tavza lir-registranti precedenti bl-isem u l-indirizz tar-
registrant potenzjali. L-istudji disponibbli ghandhom jigu kondivizi mar-registrant

potenzjali skond I-Artikolu 27.

Jekk bosta registranti potenzjali jkunu stagsew dwar l-istess sustanza, 1-Agenzija ghandha
tinforma lir-registranti potenzjali kollha minghajr dewmien bl-isem u bl-indirizz tar-

registranti potenzjali l-ohrajn.
Artikolu 27
1l-kondivizjoni ta' data ezistenti fil-kaz ta' sustanzi registrati

Fejn sustanza tkun giet registrata anqas minn 12-il sena gabel kif imsemmi fl-Artikolu

26(3), ir-registrant potenzjali:
(a) ghandu, fkaz ta' informazzjoni li tinvolvi testijiet fuq annimali vertebrati, u
(b) jista', f'kaz ta' informazzjoni li ma tinvolvix testijiet fuq annimali vertebrati,

jitlob minghand ir-registrant jew registranti precedenti l-informazzjoni 1i jehtieg fir-

rigward ta' I-Artikolu 10(a)(vi) 1 (vii) sabiex jirregistra.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/99

2. Meta ssir talba ghal informazzjoni skond il-paragrafu 1, ir-registrant jew registranti
potenzjali u dawk precedenti kif imsemmi fil-paragrafu 1 ghandhom jaghmlu kull sforz
sabiex jilhqu ftehim dwar il-kondivizjoni ta' I-informazzjoni mehtiega mir-registrant jew
registranti potenzjali fir-rigward ta' 1-Artikolu 10(a)(vi) u (vii). Tali ftehim jista' jigi
sostitwit bil-prezentazzjoni tal-kwistjoni lil bord ta' arbitragg u bl-accettazzjoni tad-

decizjoni ta' l-arbitragg.

3. Ir-registrant precedenti u r-registrant jew registranti potenzjali ghandhom jaghmlu kull
sforz sabiex jizguraw li l-ispejjez tal-kondivizjoni ta' I-informazzjoni jigu determinati
b'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Dan jista' jigi facilitat billi tigi segwita
gwida dwar il-gsim ta' spejjez ibbazata fuq dawk il-prin¢ipji u li tigi adottata mill-Agenzija
skond I-Artikolu 77(2)(g). Ir-registranti huma mehtiega biss li jagsmu l-ispejjez ta' 1-
informazzjoni li huma jkunu mehtiega jipprezentaw sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti

taghhom ta' registrazzjoni.

4. Mal-ftehim dwar il-kondivizjoni ta' I-informazzjoni, ir-registrant precedenti ghandu
jqieghed ghad-dispozizzjoni tar-registrant il-gdid I-informazzjoni miftiechma u ghandu
jaghti permess lir-registrant il-gdid sabiex jirriferi ghar-rapport shih ta' studju tar-registrant

precedenti.

5. Jekk ma jintlahagx tali ftehim, ir-registrant jew registranti potenzjali ghandhom javzaw lill-
Agenzija u lir-registrant jew registranti precedenti dwar dan mhux inqas minn xahar wara

li jir¢ievu, mill-Agenzija, 1-isem u l-indirizz tar-registrant jew registranti precedenti.
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6. Fi Zzmien xahar minn meta tir¢ievi lI-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, 1-Agenzija
ghandha taghti lir-registrant potenzjali l-permess li jirriferi ghall-informazzjoni mitluba
minnu fid-dossier tar-registrazzjoni tieghu, suggett ghall-kondizzjoni li r-registrant
potenzjali jipprovdi, fuq talba mill-Agenzija, prova li hallas lir-registrant(i) precedenti ghal
dik I-informazzjoni sehem mill-ispiza involuta. Ir-registrant(i) precedenti ghandu jkollu
dritt li jitlob mir-registrant potenzjali sehem proporzjonali ta' I-ispiza maghmula minnu. II-
kalkolu tas-sehem proporzjonali jista' jkun fac¢ilitat mill-gwida adottata mill-Agenzija
skond I-Artikolu 77(2)(g). Sakemm jaghmel disponibbli r-rapport shih ta' studju lir-
registrant potenzjali, ir-registrant jew registranti precedenti ghandhom ikollhom dritt jezigu
mir-registrant potenzjali sehem ugwali ta' I-ispejjez li jaghmel, li ghandu jkun infurzabbli

fil-qrati nazzjonali.

7. Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 91, 92 u 93, mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija skond
il-paragrafu 6 ta' dan I-Artikolu.

8. Il-perjodu ta' stennija tar-registrazzjoni skond I-Artikolu 21(1) ghar-registrant il-gdid

ghandu jigi estiz b'perjodu ta' erba' xhur, jekk ir-registrant precedenti jitlob dan.



30.12.2006

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/101

Kapitolu 3

Regoli ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali

Article 28

L-obbligu ta' pre-registrazzjoni ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali

1. Sabiex igawdi mir-regim transizzjonali previst fl-Artikolu 23 kull registrant potenzjali ta'

sustanza ta' introduzzjoni gradwali fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew aktar fis-sena,

anke minghajr intermedji ta' limitazzjoni, ghandu jipprezenta l-informazzjoni kollha 11

gejja lill-Agenzija:

(a)

(b)

(©)

(d)

l-isem tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 2 ta' I-Anness VI, inkluzi in-numri
taghha ta' I-EINECS u tal-CAS jew, jekk mhux disponibbli, kwalunkwe kodi¢i ta'

identita ichor;

ismu u l-indirizz tieghu u l-isem tal-persuna ta' kuntatt u, fejn xieraq, l-isem u I-
indirizz tal-persuna li tirrapprezentah skond 1-Artikolu 4 kif specifikat fit-Tagsima 1
ta' I-Anness VI;

id-data ta' skadenza tat-terminu perentorju previst ghar-registrazzjoni u I- medda ta'

tunnellagg;

l-isem jew ismijiet tas-sustanza jew sustanzi kif specifikati fit-Taqsima 2 ta' l-Anness
VI, inkluz in-numri taghhom ta' I-EINECS u tal-CAS jew, jekk mhux disponibbli,
kwalunkwe kodic¢i iehor ta' identifikazzjoni, li ghalihom tkun relevanti 1-

informazzjoni disponibbli ghall-applikazzjoni tat-Tagsimiet 1.3 u 1.5 ta' I-Anness XI.
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L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi prezentata f'perjodu ta' zmien li

jibda fl-1 ta’ Gunju 2008 u jispié¢éa fl-1 ta’ Dicembru 2008.

Ir-registranti i ma jipprezentawx l-informazzjoni mehtiega taht il-paragrafu 1 ma

ghandhomx ikunu jistghu jibbenefikaw mill-Artikolu 23.

L-Agenzija ghandha, sa I-1 ta’ Jannar 2009, tippubblika fil-website taghha lista tas-
sustanzi msemmija fil-paragrafi 1(a) u (d). Dik il-lista ghandha tinkludi biss l-ismijiet tas-
sustanzi, inkluzi n-numri ta' I-EINECs u tal-CAS, jekk ikunu disponibbli, u kodi¢i ohrajn

ta' identita u l-ewwel skadenza ta' registrazzjoni prevista.

Wara l-pubblikazzjoni tal-lista, utent 'downstream' ta' sustanza li ma tidherx fil-lista jista'
jinnotifika I-Agenzija bl-interess tieghu fis-sustanza, bid-dettalji ta' kuntatt tieghu u bid-
dettalji tal-fornitur attwali tieghu. L-Agenzija ghandha tippubblika fuq il-website taghha 1-
isem tas-sustanza u, meta mitluba, taghti d-dettalji ta' I-utent 'downstream' lil registrant

potenzjali.
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6. Registranti potenzjali li jimmanifatturaw jew jimportaw ghall-ewwel darba sustanza ta'
introduzzjoni gradwali fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew aktar fis-sena jew juzaw
ghall-ewwel darba sustanza ta' introduzzjoni gradwali fil-kuntest ta' produzzjoni ta' oggetti
jew jimportaw ghall-ewwel darba oggett li jkollu fih sustanza ta' introduzzjoni gradwali li
jkun jehtieg registrazzjoni, wara 1-1 ta’ Dicembru 2008, ghandhom ikollhom id-dritt
jibbenefikaw mill-Artikolu 23 bil-kondizzjoni li jipprezentaw l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu lill-Agenzija fi Zmien sitt xhur mill-ewwel manifattura,
importazzjoni jew uzu tas-sustanza fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew aktar fis-sena u
mhux aktar tard minn tnax-il xahar gabel 1-skadenza tat-terminu perentorju relevanti fl-

Artikolu 23.

7. [l-manifatturi jew l-importaturi ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali fi kwantitajiet ta'
ingas minn tunnellata metrika fis-sena li jidhru fil-lista pubblikata mill-Agenzija skond il-
paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu, kif ukoll I-utenti 'downstream' ta' dawk is-sustanzi u terzi li
jkollhom informazzjoni dwar dawk is-sustanzi, jistghu jipprezentaw l-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu jew kwalunkwe informazzjoni relevanti ohra
lill-Agenzija ghal dawk is-sustanzi, bil-hsieb li tkun parti mill-forum ta' skambju ta'

informazzjoni dwar sustanzi kif imsemmi fl-Artikolu 29.
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Artikolu 29

Fora ta' Skambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi

1. Ir-registranti potenzjali, I-utenti 'downstream' u 1-partijiet terzi kollha li jkunu pprezentaw
informazzjoni lill-Agenzija skond I-Artikolu 28, jew li l-informazzjoni taghhom tkun
mizmuma mill-Agenzija skond I-Artikolu 15, ghall-istess sustanza ta' introduzzjoni
gradwali, jew registranti li pprezentaw registrazzjoni ghal dik is-sustanza ta' introduzzjoni
gradwali qabel l-iskadenza stabbilita fl-Artikolu 23(3) ghandhom ikunu parte¢ipanti

fforum ta' skambju ta' informazzjoni dwar sustanza (SIEF).
2. L-ghan ta' kull SIEF ghandu jkun li:

(a) jiffacilita ghal skopijiet ta' registrazzjoni, l-iskambju ta' I-informazzjoni specifikata
fl-Artikolu 10(a) (vi) u (vii) bejn registranti potenzjali, u b'hekk tigi evitata d-

duplikazzjoni ta' studji; u

(b) jintlahaq ftehim bejn registranti potenzjali dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar fejn

hemm differenza fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza.
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3. [l-partecipanti fi SIEF ghandhom jipprovdu lill-partecipanti I-ohrajn bi istudji ezistenti,
jaghtu risposta ghal talbiet minn partecipanti ohrajn ghal informazzjoni, kollettivament
jidentifikaw il-htigijiet ghal aktar studji ghall-finijiet tal-paragrafu 2(a) u jirrangaw sabiex
tali studji jitwettqu. Kull SIEF ghandu jiffunzjona sa 1-1 ta’ Gunju 2018.

Artikolu 30

Kondivizjoni ta' data li tinvolvi testijiet

1. Qabel ma jsir l-ittestjar sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni ghall-finijiet tar-
registrazzjoni, parte¢ipant ta' SIEF ghandu jara jekk huwiex disponibbli studju relevanti
billi jikkomunika fis-SIEF tieghu. Jekk ikun hemm disponibbli fis-SIEF studju relevanti li
jinvolvi l-annimali vertebrati, partecipant ta' dak is-SIEF ghandu jitlob dak l-istudju. Jekk
ikun hemm disponibbli fis-SIEF studju relevanti li jinvolvi l-annimali vertebrati,

partecipant tas-SIEF jista' jitlob dak l-istudju.

Fi zmien xahar mit-talba, il-proprjetarju ta' I-istudju ghandu jaghti prova ta' I-ispiza tieghu
lill-partecipant jew partecipanti li jitolbuha. Il-partecipant jew parte¢ipanti u l-proprjetarju
ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex jizguraw li l-ispejjez tal-kondivizjoni ta' 1-
informazzjoni jigu determinati b'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju. Dan jista'
jigi facilitat billi tigi segwita gwida dwar il-gsim ta' spejjez ibbazata fuq dawk il-principji u
li tigi adottata mill-Agenzija skond I-Artikolu 77(2)(g). Jekk ma jistghux jilhqu tali ftehim,
l-ispiza ghandha tingasam b'mod ugwali. Il-proprjetarju ghandu jaghti permess sabiex ikun
jista' jsir riferiment ghar-rapport shih ta' l-istudju ghall-iskop tar-registrazzjoni fi Zmien
gimaghtejn minn meta jiré¢ievi I-hlas. Ir-registranti huma mehtiega biss li jagsmu l-ispejjez
ta' I-informazzjoni 1i huma mehtiega jipprezentaw sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti taghhom

ta' registrazzjoni.
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Jekk studju relevanti li jinvolvi testijiet ma jkunx disponibbli fi hdan is-SIEF, ghandu jsir
biss studju wiehed ghal kull rekwizit ta' informazzjoni fi hdan kull SIEF minn wiehed mill-
partecipanti li jagixxi ghan-nom ta' I-ohrajn. Huma ghandhom jiehdu l-passi kollha
ragonevoli sabiex jilhqu ftehim f'terminu perentorju stabbilit mill-Agenzija dwar min
ghandu jmexxi t-test ghan-nom tal-partecipanti l1-ohrajn u jipprezenta sommarju ta' studju
jew sommarju robust ta' studju lill-Agenzija. Jekk ma jintlahaq ebda ftehim, 1-Agenzija
ghandha tispecifika liema registrant jew utent 'downstream' ghandu jwettaq it-test. I1-
partecipanti kollha tas-SIEF li jitolbu studju ghandhom jikkontribwixxu ghall-ispejjez ta' 1-
elaborazzjoni ta' I-istudju b'sehem i jikkorrispondi ghan-numru ta' registranti potenzjali li
jippartecipaw. Dawk il-partecipanti li ma jwettqux l-istudju huma stess ghandhom
ikollhom id-dritt li jir¢ievu r-rapport shih ta' I-istudju fi Zmien gimaghtejn wara li jsir il-

hlas lill-partecipant li wettaq l-istudju.

Jekk sid ta' studju kif imsemmi fil-paragrafu 1 li jinvolvi ttestjar fuq annimali vertebrati
jirrifjuta li jipprovdi lill-partecipant jew partecipanti ohrajn il-prova ta' I-ispiza ta' dak 1-
istudju jew l-istudju nnifsu, huwa ghandu jkun prekluz milli jipprocedi bir-registrazzjoni
sakemm jipprovdi l-informazzjoni lill-partec¢ipant jew partecipanti ohrajn. Il-partecipant
jew partec¢ipanti ohrajn ghandhom jipproc¢edu bir-registrazzjoni minghajr ma jissodisfaw
ir-rekwizit relevanti ta' I-informazzjoni, filwaqt li jispjegaw ir-raguni ghal dan fid-dossier
ta' registrazzjoni. L-istudju ma ghandux jigi ripetut sakemm fi zmien 12-il xahar mid-data
tar-registrazzjoni tal-partec¢ipant jew partecipanti ohrajn, il-proprjetarju ta' din I-
informazzjoni ma jkunx tahulhom u 1-Agenzija tidde¢iedi li t-test ghandu jigi ripetut
minnhom. Madankollu, jekk registrazzjoni li fiha din l-informazzjoni tkun diga giet
prezentata minn registrant iehor, 1-Agenzija ghandha taghti lill-parte¢ipant jew partec¢ipanti
ohrajn il-permess sabiex jirriferu ghall-informazzjoni fid-dossier jew dossiers tar-
partecipanti ohrajn sehem ugwali fl-ispejjez, sakemm jaghmel ir-rapport shih ta' studju
disponibbli lill-partecipant jew partecipanti ohrajn, li ghandu jkun infurzabbli fil-qrati

nazzjonali.
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4. Jekk il-proprjetarju ta' studju kif imsemmi fil-paragrafu 1 1i ma jinvolvix ittestjar fuq
annimali vertebrati jirrifjuta li jipprovdi l-prova ta' I-ispiza ta' dak l-istudju jew l-istudju
nnifsu lil parte¢ipant jew partecipanti ohrajn, il-partec¢ipanti ohrajn tas-SIEF ghandhom
jipproc¢edu bir-registrazzjoni bhallikieku ma kien disponibbli ebda studju relevanti fis-

SIEF.

5. Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 91, 92 u 93, mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija skond
il-paragrafi 2 jew 3 ta' dan 1-Artikolu.

6. [l-proprjetarju ta' I-istudju li jkun irrifjuta li jipprovdi prova ta' l-ispiza jew l-istudju
nniffsu, kif imsemmi fil-paragrafu 3 jew 4 ta' dan 1-Artikolu, ghandu jigi penalizzat skond

[-Artikolu 126.

TITOLU IV
INFORMAZZJONI
FIL-KATINA TAL-PROVVISTA

Artikolu 31
Rekwiziti ghal skedi ta' data ta' sigurta

1. [1-fornitur ta' sustanza jew preparat ghandu jipprovdi lir-ri¢evitur ta' sustanza jew preparat

skeda ta' data ta' sigurta li tkun imfassla skond I-Anness II:

(a) fejn sustanza jew preparat jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala

perikoluza skond id-Direttivi 67/548/KEE jew 1999/45/KE, jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijo-akkumulattiva u tossika jew persistenti hatha u

bijo-akkumulattiva hafna skond il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII; jew

(¢) fejn sustanza tkun inkluza fil-lista stabbilita skond I-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet

diversi minn dawk imsemmija fil-punti (a) u (b).
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2. Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg, skond 1-Artikoli 14 jew 36, li
jwettaq valutazzjoni tas-sigurta kimika fir-rigward ta' sustanza ghandu jizgura li I-
informazzjoni fl-iskeda ta' data ta' sigurta tkun konsistenti ma' I-informazzjoni f'dik il-
valutazzjoni. Jekk l-iskeda ta' data ta' sigurta tkun giet elaborata ghal preparat u l-attur fil-
katina tal-provvista pprepara valutazzjoni tas-sigurta kimika ghal dak il-preparat, ikun
suffi¢jenti jekk l-informazzjoni fl-iskeda ta' data ta' sigurta tkun konsistenti mar-rapport ta'
sigurta kimika ghall-preparat minflok mar-rapport ta' sigurta kimika ghal kull sustanza fil-

preparat.

3. [l-fornitur ghandu jipprovdi lir-ricevitur fuq talba tieghu karta tad- tas-sigurta kompilata
skond 1-Anness II, fejn preparat ma jilhaqgx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
perikoluza skond I-Artikoli 5, 6 u 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, izda fih:

(a) fkoncentrazzjoni individwali ta' > 1 % bil-piz ghal preparati mhux gassuzi u > 0.2 %
bil-volum ghal preparati gassuzi, mill-inqas sustanza wahda li tkun ta' periklu ghas-

sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, jew

(b) fkoncentrazzjoni individwali ta' > 1 % bil-piz ghal preparati gassuzi, mill-inqas
sustanza wahda li tkun persistenti, bijo-akkumulattiva u tossika jew persistenti hafna
u bijo-akkumulattiva hafna skond il-kriterji previsti fl-Anness XIII jew gie inkluz
ghal ragunijiet diversi minn dawk imsemmija fil-punt (a) fil-lista stabbilita skond I-

Artikolu 59(1); jew

(¢) sustanza li ghaliha jkun hemm limiti Komunitarji ta' espozizzjoni fuq il-post tax-

xoghol.
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4. L-iskeda ta' data ta' sigurta ma ghandhiex bzonn tigi provduta meta s-sustanzi jew il-

preparati perikoluzi offruti jew mibjugha lill-pubbliku generali ikun fihom informazzjoni

suffi¢jenti sabiex jghinu lill-utenti jiehdu I-mizuri nec¢essarji fir-rigward tal-protezzjoni tas-

sahha tal-bniedem, fir-rigward tas-sigurta u ta' l-ambjent, sakemm ma tkunx mitluba mill-

utent 'downstream' jew minn distributur.

5. L-iskeda ta' data ta' sigurta ghandha tinghata f'lingwa ufficjali ta' I-Istat jew Stati Membri

fejn is-sustanza jew preparat jitqieghdu fis-suq, sakemm I-Istat jew Stati Membri

koncernati ma jipprovdux mod iehor.

6. L-iskeda ta' data ta' sigurta ghandha tkun datata u ghandha tinkludi l-intestaturi li gejjin:

1.

10.

11.

l-identifikazzjoni tas-sustanza jew preparat u l-identifikazzjoni tal-kumpannija jew

intrapriza;

l-identifikazzjoni tal-perikoli;

il-kompozizzjoni taghha jew informazzjoni dwar l-ingredjenti;
mizuri ta' I-ewwel ghajnuna;

mizuri tat-tifi tan-nar;

mizuri tar-rilaxx a¢¢identali;

il-manigg u I-hazna;

il-kontrolli ta' I-espozizzjoni jew il-protezzjoni personali;
il-proprjetajiet fizici u kimici;

l-istabbilta u r-reattivita;

informazzjoni tossikologika;
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12. informazzjoni ekologika;

13. konsiderazzjonijiet dwar ir-rimi;
14. informazzjoni dwar it-trasport;
15. informazzjoni regolatorja;

16. informazzjoni ohra.

Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg jipprepara rapport ta' sigurta
kimika skond 1-Artikolu 14 jew I-Artikolu 37 ghandu jqieghed ix-xenarji relevanti ta'
espozizzjoni (inkluzi l-kategoriji ta' uzu u espozizzjoni fejn ikun il-kaz) fanness ma' -
iskeda ta' data ta' sigurta li tkopri l-uzi identifikati u li jinkludi 1-kondizzjonijiet spe¢ific¢i li

jirrizultaw mill-applikazzjoni tat-Tagsima 3 ta' I-Anness XI.

Kwalunkwe utent 'downstream' ghandu jinkludi xenarji relevanti ta' espozizzjoni, u juza
informazzjoni ohra relevanti, mill-iskeda ta' data ta' sigurta fornita lilu meta jikkompila I-

iskeda ta' data ta' sigurta tieghu stess ghal uzi identifikati.

Kwalunkwe distributur ghandu jghaddi xenarji relevanti ta' espozizzjoni, u juza
informazzjoni relevanti ohra, mill-iskeda ta' data ta' sigurta fornita lilu meta jikkompila I-
iskeda ta' data ta' sigurta tieghu stess ghal uzi li dwarhom ikun ghadda informazzjoni skond

I-Artikolu 37(2).

Skeda ta' data ta' sigurta ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew b'mod elettroniku.
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9. [l-fornituri ghandhom jaggornaw l-iskeda ta' data ta' sigurta minghajr dewmien f'dawn 1I-

okkazzjonijiet:

(a)  malli ssir disponibbli informazzjoni gdida li tista' tolqot il-mizuri ta' I-immaniggar

tar-riskji, jew informazzjoni gdida dwar perikli;
(b) meta tkun nghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;
(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

[l-verzjoni 1-gdida u datata ta' din I-informazzjoni, identifikata bhala "Revizjoni: (data)",
ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew b'mod elettroniku lir-ricevituri precedenti
kollha li lilhom il-fornituri fornew is-sustanza jew il-preparat fit-tnax-il xahar prec¢edenti.

Kwalunkwe aggornament wara r-registrazzjoni ghandu jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.

Artikolu 32
L-obbligu li l-informazzjoni tigi kkomunikata 'l isfel fil-katina
tal-provvista ghal sustanzi wahedhom jew fi preparati

li ghalihom ma' tkunx mehtiega skeda ta' data ta' sigurta

1. Kwalunkwe fornitur ta' sustanza wahidha jew fi preparat li ma jkunx mehtieg iforni skeda

ta' data ta' sigurta skond I-Artikolu 31 ghandu jipprovdi lir-ricevitur l-informazzjoni li
gejja:
(a) in-numru jew numri tar-registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3), jekk

disponibbli, ghal kwalunkwe sustanza li dwarha tigi komunikata informazzjoni taht

il-punti (b), (¢) jew (d) ta' dan il-paragrafu;

(b) jekk is-sustanza hijiex suggetta ghall-awtorizzazzjoni u d-dettalji ta' kwalunkwe
awtorizzazzjoni moghtija jew mi¢huda skond it-Titolu VII f'din il-katina tal-

provvista;

(¢) dettalji ta' kwalunkwe restrizzjoni imposta taht it-Titolu VIII;
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(d) kwalunkwe informazzjoni ohra li tkun disponibbli u relevanti dwar is-sustanza li
tkun mehtiega sabiex ikunu jistghu jigu identifikati u applikati mizuri adegawati ta' I-
immaniggar tar-riskji inkluzi kondizzjonijiet specifi¢i li jirrizultaw mill-applikazzjoni
tat-Taqgsima 3 ta' -Anness XI.

L-informazzjoni imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew

b'mod elettroniku mhux aktar tard mill-hin ta' I-ewwel kunsinna ta' sustanza wahidha jew fi

preparat wara I-1 ta’ Gunju 2007.

[1-fornituri ghandhom jaggornaw din l-informazzjoni minghajr dewmien f'dawn -

okkazjonijiet li gejjin:

(a) malli ssir disponibbli informazzjoni gdida li tista' tolqot il-mizuri ta' I-immaniggar
tar-riskji, jew informazzjoni gdida dwar perikli;

(b) meta tkun inghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;

(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

Barra minn hekk, l-informazzjoni aggornata ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew
b'mod elettroniku lir-ri¢evituri precedenti kollha li lilhom il-fornituri fornew is-sustanza
jew il-preparat fit-tnax-il xahar precedenti. Kwalunkwe aggornament wara r-registrazzjoni

ghandu jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.
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Artikolu 33

L-obbligu ta' komunikazzjoni ta' informazzjoni dwar sustanzi f'oggetti

1. Kwalunkwe fornitur ta' oggett li jkollu fih sustanza li tissodisfa I-kriterji fl-Artikolu 57 u
identifikata skond_l-Artikolu 59(1) fkoncentrazzjoni ta' aktar minn 0,1% piz b'piz (w/w)
ghandu jipprovdi lil min jir¢ievi l-oggett b'informazzjoni suffic¢jenti, i tkun disponibbli
ghall-fornitur, sabiex l-oggett ikun jista' jintuza b'mod sikur inkluz, bhala minimu, l-isem

ta' dik is-sustanza.

2. Fugq talba ta' konsumatur, kwalunkwe fornitur ta' oggett li jkollu fih sustanza li tissodisfa I-
kriterji fl-Artikolu 57 u identifikata skond 1-Artikolu 59(1) fkoncentrazzjoni ta' aktar minn
0,1% piz b'piz (w/w) ghandu jipprovdi lill-konsumatur b'informazzjoni sufficjenti, li tkun
disponibbli ghall-fornitur, sabiex 1-oggett ikun jista' jintuza b'mod sikur inkluz, bhala

minimu, l-isem ta' dik is-sustanza.
L-informazzjoni relevanti ghandha tinghata, minghajr hlas, fi zmien 45 gurnata minn meta

tkun giet ricevuta t-talba.

Artikolu 34
l-obbligu li l-informazzjoni dwar is-sustanzi u

[-preparati tigi kkomunikata 'l fuq fil-katina tal-provvista

Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista ta' sustanza jew preparat ghandu jikkomunika I-

informazzjoni li gejja lill-attur jew lid-distributur li jmiss 'il fuq fil-katina tal-provvista:

(a) informazzjoni gdida dwar proprjetajiet perikoluzi, irrispettivament mill-uzi konc¢ernati;
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(b) kwalunkwe informazzjoni ohra li tista' titfa' dubbju dwar I-adegwatezza tal-mizuri ta' I-
immaniggar tar-riskji identifikati fl-iskeda ta' data ta' sigurta moghtija lilu, li ghandha tigi

komunikata biss ghall-uzi identifikati.

Id-distributuri ghandhom jghaddu dik l-informazzjoni lill-attur jew lid-distributur li jmiss 'il fuq fil-

katina tal-provvista.

Artikolu 35

Access ghal informazzjoni ghall-haddiema

[1-haddiema u r-rapprezentanti taghhom ghandhom jinghataw a¢¢ess minn min ihaddimhom ghall-
informazzjoni provduta skond I-Artikoli 31 u 32 fir-rigward ta' sustanzi jew preparati li huma juzaw

jew li ghalihom jistghu jkunu esposti fil-kors tax-xoghol taghhom.

Artikolu 36

Obbligu li tinzamm l-informazzjoni

1. Kull manifattur, importatur, utent 'downstream' u distributur ghandu jigbor u jzomm
disponibbli l-informazzjoni kollha li huwa jkollu bzonn sabiex iwettaq I-obbligi tieghu taht
dan ir-Regolament ghal perjodu ta' mill-ingas 10 snin wara li jkun l-ahhar immanifattura,
importa, forna jew uza s-sustanza jew preparat. Dak il-manifattur, importatur, utent
'downstream' jew distributur ghandu jipprezenta din l-informazzjoni jew jaghmilha
disponibbli minghajr dewmien fuq talba lil kwalunkwe awtorita kompetenti ta' I-Istat
Membru fejn huwa jkun stabbilit jew lill-Agenzija, minghajr pregudizzju ghat-Titoli Il u
VL.
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2. F'kaz ta' registrant, utent 'downstream' jew distributur li jieqaf mill-attivita tieghu, jew
jittrasferixxi, parzjalment jew totalment, l-operazzjonijiet tieghu lil terzi, il-parti
responsabbli ghal-likwidazzjoni ta' I-intrapriza tar-registrant, ta' -utent 'downstream' jew
tad-distributur jew li tassumi r-responsabbilta ghat-tqeghid fis-suq tas-sustanza jew
preparat konc¢ernati, ghandha tkun marbuta bl-obbligu fil-paragrafu 1 minflok ir-registrant,

l-utent 'downstream' jew id-distributur.

TITOLU V
UTENTI DOWNSTREAM

Artikolu 37
Valutazzjonijiet tas-sigurta kimika ta' [-utent 'downstream’' u

l[-obbligu li jidentifika, japplika u jirrakkomanda mizuri tat-tnaqqis tar-riskji

l. Utent 'downstream' jew distributur jista' joffri informazzjoni sabiex jghin fil-preparazzjoni

ta' registrazzjoni.

2. Kwalunkwe utent 'downstream' ghandu jkollu d-dritt li jaghmel uzu, bhala minimu d-
deskrizzjoni generali gasira ta' uzu, maghruf bil-miktub (fuq karta jew b'mod elettroniku)
lill-manifattur, lill-importatur jew lill-utent 'downstream' jew lid-distributur li jfornih
b'sustanza wahidha jew fi preparat bl-iskop li jaghmel minn dan uzu identifikat. Meta
jaghmel maghruf uzu, huwa ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti sabiex jippermetti
lill-manifattur, lill-importatur jew lill-utent 'downstream' li jkun forna s-sustanza,
jipprepara xenarju ta' espozizzjoni, jew jekk ikun il-kaz kategorija ta' uzu u ta'
espozizzjoni, ghall-uzu tieghu fil-valutazzjoni ta' sigurta kimika tal-manifattur, ta' I-

importatur jew ta' I-utent downstream.

Id-distributuri ghandhom jghaddu tali informazzjoni lill-attur jew lid-distributur li jkun
imiss 'il fuq fil-katina tal-provvista. L-utenti 'downstream' 1i jkunu réevew tali
informazzjoni jistghu jippreparaw xenarju ta' espozizzjoni ghall-uzu jew uzi identifikati,

jew jghaddu l-informazzjoni lill-attur 1i jkun imiss 'il fuq fil-katina tal-provvista.



L 396/116 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

3. Ghal sustanzi registrati, il-manifattur, I-importatur jew l-utent 'downstream' ghandhom
jikkonformaw ma' I-obbligu stabbilit fl-Artikolu 14 gabel ma jerga' jforni s-sustanza
wahidha jew fi preparat lill-utent 'downstream' li jaghmel it-talba msemmija fil-paragrafu 2
ta' dan I-Artikolu, sakemm it-talba ssir mill-inqas xahar qabel il-provvista, jew fi Zzmien

xahar wara t-talba, skond liema tkun l-aktar tard.

Ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, il-manifattur, l-importatur jew l-utent
'downstream' ghandhom jikkonformaw ma' din it-talba u ma' 1-obbligi stabbiliti fl-
Artikolu 14 gabel I-iskadenza tat-terminu perentorju relevanti fl-Artikolu 23, sakemm I-
utent 'downstream' jaghmel it-talba tieghu mill-inqas tnax-il xahar qabel qabel I-iskadenza

ta' dan it-terminu perentorju.

Fejn il-manifattur, I-importatur jew l-utent downstream, wara li jivvaluta I-uzu skond I-
Artikolu 14, ma jkunx jista' jinkludih bhala uzu identifikat ghal ragunijiet ta' protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem jew ta' l-ambjent, huwa ghandu jipprovdi lill-Agenzija u lill-utent
'downstream' ir-raguni jew ragunijiet ghal dik id-decizjoni bil-miktub minghajr dewmien u
ma ghandux iforni s-sustanza lill-utent jew utenti 'downstream' minghajr ma jinkludi dawn
ir-ragunijiet fl-informazzjoni msemmija taht I-Artikolu 31 jew l-Artikolu 32. Il-manifattur
jew importatur ghandu jinkludi dan I-uzu fit-Tagsima 3.7 ta' I-Anness VI fl-aggornament

tieghu tar-registrazzjoni skond I-Artikolu 22(1)(d).

4. Utent 'downstream' ta' sustanza wahidha jew fi preparat ghandu jipprepara rapport ta'
sigurta kimika skond 1-Anness XII ghal kwalunkwe uzu barra I-kondizzjonijiet deskritti
f'xenarju ta' espozizzjoni jew jekk ikun il-kaz ghandu jipprepara kategorija ta' uzu u ta'
espozizzjoni komunikati lilu fi skeda ta' data ta' sigurta jew ghal kwalunkwe uzu li kontrih

jigi avzat mill-fornitur tieghu.
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Utent 'downstream' ma ghandux bzonn jipprepara tali rapport ta' sigurta kimika f'ebda

wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

fejn ma jkunx hemm il-htiega li tigi komunikata skeda ta' data ta' sigurta mas-

sustanza jew preparat skond I-Artikolu 31;

fejn ma jkunx hemm il-htiega li jitlesta rapport ta' sigurta kimika mill-fornitur tieghu

skond 1-Artikolu 14;

fejn l-utent 'downstream' juza s-sustanza jew il-preparat fi kwantita totali ta' inqas

minn tunnellata metrika fis-sena;

fejn l-utent 'downstream' jimplementa jew jirrakkomanda xenarju ta' espozizzjoni li
jkun jinkludi bhala minimu I-kondizzjonijiet deskritti fix-xenarju ta' espozizzjoni

komunikat lilu fl-iskeda ta' data ta' sigurta;

fejn is-sustanza tkun prezenti fi preparat fkonc¢entrazzjoni aktar baxxa minn

kwalunkwe wahda mill-koncentrazzjonijiet previsti fl-Artikolu 14(2);

fejn l-utent 'downstream' ikun gieghed juza s-sustanza ghall-finijiet ta' ricerka u
zvilupp orjentati lejn prodotti u processi, sakemm ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent ikunu kontrollati adegwatament skond ir-rekwiziti tal-1igi

dwar il-protezzjoni tal-haddiema u ta' I-ambjent.
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5. Kwalunkwe utent 'downstream' ghandu jidentifika, japplika u, fejn ikun kunsiljabbli,
jirrakkomanda mizuri adatti sabiex jikkontrolla adegwatament ir-riskji identifikati fi

kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:
(a) l-iskeda jew skedi ta' data tas-sigurta moghtija lilu;
(b) 1il-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu stess;

(¢) kwalunkwe informazzjoni dwar mizuri ta' I-immaniggar tar-riskji fornita lilu skond I-

Artikolu 32.

6. Fejn utent 'downstream' ma jippreparax rapport ta' sigurta kimika skond il-paragrafu 4(¢),
huwa ghandu jqis 1-uzu jew uzi tas-sustanza u jidentifika u japplika kwalunkwe mizura
adatta ta' l-immaniggar tar-riskji mehtiega sabiex jizgura li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem
u ghall-ambjent ikunu kontrollati adegwatament. Fejn tkun mehtiega, din l-informazzjoni

ghandha tigi inkluza fi kwalunkwe skeda ta' data ta' sigurta preparata minnu.

7. L-utenti 'downstream' ghandhom izommu r-rapport ta' sigurta kimika taghhom aggornat u
disponibbli.
8. Mhuwiex mehtieg li rapport ta' sigurta kimika preparat skond il-paragrafu 4 ta' dan 1-

Artikolu jinkludi konsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-uzi finali kif

stabbilit fl-Artikolu 14(5).
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Artikolu 38

L-obbligu ta' I-utenti 'downstream’' li jirrapportaw informazzjoni

1. Qabel ma jibda jew ikompli bl-uzu partikolari ta' sustanza li tkun giet registrata minn attur
il fuq fil-katina tal-provvista skond I-Artikolu 6 jew I-Artikolu 18, l-utent 'downstream'’
ghandu jirrapporta lill-Agenzija l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu 2 ta' dan 1-

Artikolu, fil-kazijiet 1i gejjin:

(a) fejn l-utent 'downstream' ikollu jipprepara rapport ta' sigurta kimika skond 1-Artikolu
37(4); jew

(b) fejn lI-utent 'downstream' jirrikorri ghall-ezenzjonijiet fl-Artikoli 37(4)(¢) jew (f).
2. L-informazzjoni rapportata mill-utent 'downstream' ghandha tinkludi li ge;j:
(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tieghu kif specifikat fit-Taqsima 1.1 ta' I-Anness VI;

(b) in-numru jew numri ta' registrazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 20(3), jekk

disponibbli;

(¢) l-identita tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat fit-Taqsima 2.1 sa 2.3.4 ta' I-Anness

VI,

(d) l-identita tal-manifattur(i) jew importatur(i) jew ta' fornitur ichor kif specifikat fit-

Tagsima 1.1 ta' I-Anness VI;
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(e) deskrizzjoni generali fil-qosor ta' I-uzu jew uzi, kif specifikat fit-Taqgsima 3.5 ta' I-

Anness VI, u tal-kondizzjonijiet ta' I-uzu jew uzi;

(f)  hlief fejn l-utent 'downstream' ikun gieghed jiddipendi fuq l-ezenzjoni taht I-Artikolu
37(4), proposta ghal aktar ittestjar fuq annimali vertebrati, fejn dan jitqies mehtieg

mill-utent 'downstream' sabiex ilesti 1-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu.

L-utent 'downstream' ghandu jaggorna din l-informazzjoni minghajr dewmien f'kaz ta'

bidla fl-informazzjoni rapportata skond il-paragrafu 1.

Utent 'downstream' ghandu jirrapporta lill-Agenzija jekk il-klassifikazzjoni tieghu ta'

sustanza tkun differenti minn dik tal-fornitur tieghu.

Hlief fejn l-utent 'downstream' ikun gieghed jiddipendi fuq l-ezenzjoni taht I-Artikolu
37(4), m’ghandux ikun mehtieg ir-rapportar skond il-paragrafi 1 sa 4 ta' dan I-Artikolu fir-
rigward ta' sustanza, wahidha jew fi preparat, uzata mill-utent 'downstream' fi kwantitajiet

ta' anqas minn tunnellata metrika fis-sena ghal dak 1-uzu partikolari.

Artikolu 39

L-applikazzjoni ta' I-obbligi ta' I-utent downstream

L-utenti 'downstream' ghandhom ikunu mehtiega jikkonformaw mar-rekwiziti ta' I-
Artikolu 37 mhux aktar tard minn tnax-il xahar wara li jir¢ievu n-numru ta' registrazzjoni

komunikat lilhom mill-fornituri taghhom fi skeda ta' data ta' sigurta.
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2. L-utenti 'downstream' ghandhom ikunu mehtiega jikkonformaw mar-rekwiziti ta' -
Artikolu 38 mhux aktar tard minn 6 xhur wara li jir¢ievu n-numru ta' registrazzjoni

komunikat lilhom mill-fornituri taghhom fi skeda ta' data ta' sigurta.

TITOLU VI
VALUTAZZJONI

Kapitolu 1

Valutazzjoni tad-dossier

Artikolu 40

EZami tal-proposti ta' ttestjar

1. L-Agenzija ghandha tezamina kwalunkwe proposta ta' ttestjar esposta f'registrazzjoni jew
frapport ta' [-utent 'downstream' ghall-ghoti ta' I-informazzjoni specifikata f'Annessi IX u
X fir-rigward ta' xi sustanza. Ghandha tinghata prijorita lil registrazzjonijiet ta' sustanzi li
jkollhom jew jista' jkollhom proprjetajiet PBT, vPvB, ta' sensibilizzazzjoni u/jew ta'
kar¢inogenicita, mutagenicita jew tossicita ghar-riproduzzjoni (CMR), jew ta' sustanzi
klassifikati bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE 'il fuq minn 100 tunnellata

metrika fis-sena b'uzi li jirrizultaw f'espozizzjoni mifruxa u diffuza.
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2. Ghandha tigi pubblikata informazzjoni dwar proposti ta' ttestjar li jinvolvu testijiet fuq
annimali vertebrati fuq il-website ta' I-Agenzija. L-Agenzija ghandha tippubblika fuq il-
website taghha l-isem tas-sustanza, l-'end point' ta' periklu li ghalih ikun propost l-ittestjar
fuq vertebrati, u d-data sa meta tkun mehtiega informazzjoni minn parti terza. Hija
ghandha tistieden lil partijiet terzi sabiex jipprezentaw, billi juzaw il-format moghti mill-
Agenzija, informazzjoni u studji xjentifikament validi li jindirizzaw is-sustanza relevanti u
l-'end-point' ta' periklu, indirizzati mill-proposta ghall-ittestjar, fi Zzmien 45 gurnata mid-
data ta' pubblikazzjoni. Kull informazzjoni u studji xjentifikament validi ricevuti
ghandhom jitqiesu mill-Agenzija meta tipprepara d-decizjoni taghha skond il-paragrafu

3).

3. Abbazi ta' 1-ezami taht il-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha tabbozza wahda mid-
decizjonijiet i gejjin u dik id-dec¢izjoni ghandha tittiehed skond il-pro¢edura prevista fl-

Artikoli 50 u 51;

(a) decizjoni li titlob lir-registrant(i) jew l-utent(i) 'downstream' kon¢ernati sabiex
iwettqu t-test propost u tistabbilixxi terminu perentorju ghall-prezentazzjoni tas-

sommarju ta' studju, jew tas-sommarju robust ta' studju jekk mehtieg mill-Anness I;

(b) decizjoni skond il-punt (a), izda li timmodifika I-kondizzjonijiet li tahthom it-test
ghandu jitwettaq;

(¢) decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (d) izda li tehtieg li r-registrant(i) jew lill-utent(i)
'downstream' koncernati sabiex iwettqu test wiched jew aktar addizzjonali f'kazijiet

ta' non-konformita tal-proposta ta' ttestjar ma' I-Annessi IX, X u XI;

(d) decizjoni li tichad il-proposta ta' ttestjar;
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(e)

decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (¢), jekk diversi registranti jew utenti
'downstream' ta' I-istess sustanza jkunu pprezentaw proposti ghall-istess test, li
taghtihom l-opportunita li jilhqu ftehim dwar min iwettaq it-test ghan-nom taghhom
kollha u li jinformaw lill-Agenzija dwar dan fi Zzmien 90 jum. Jekk 1-Agenzija ma
tigix infurmata b'tali ftehim fi zmien 90 jum, hija ghandha taghzel wiehed mir-
registranti jew utenti 'downstream’, kif xieraq, sabiex iwettaq it-test ghan-nom tar-

registranti kollha.

4. Ir-registrant 'downstream' ghandu jipprezenta din l-informazzjoni lill-Agenzija fil-limitu

tat-terminu perentorju stabbilit.

Artikolu 41

Kontroll tal-konformita tar-registrazzjonijiet

1. L-Agenzija tista' tezamina kwalunkwe registrazzjoni sabiex tivverifika xi wahda minn

dawn li gejjin:

(a)

(b)

li I-informazzjoni fid-dossier jew dossiers tekni¢i prezentata skond 1-Artikolu 10

tikkonforma mar-rekwiziti fl-Artikoli 10, 12 u 13 u ma' I-Annessi III u VI sa X;

li 1-adattamenti tar-rekwiziti standard ta' I-informazzjoni u 1-gustifikazzjonijiet
relatati prezentati fid-dossier jew dossiers tekni¢i jikkonformaw mar-regoli li
jirregolaw tali adattamenti previsti fl-Annessi VII sa X u mar-regoli generali disposti

fl-Anness XI;
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(¢) i kwalunkwe valutazzjoni tas-sigurta kimika mehtiega u kwalunkwe rapport ta'
sigurtd kimika jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness I u li I-mizuri proposti ta' 1-

immaniggar tar-riskji jkunu adegwati;

(d) i kwalunkwe spjegazzjoni prezentata skond I-Artikolu 11(3) jew l-Artikolu 19(2)
ghandha bazi oggettiva.

[1-lista ta' dossiers kontrollati ghall-konformita mill-Agenzija ghandhom isiru disponibbli

ghall-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri.

Abbazi ta' 1-ezami li jsir skond il-paragrafu 1, 1-Agenzija, fi zmien tnax-il xahar mill-bidu
tal-verifika ta' konformita, tista' tipprepara abbozz ta' decizjoni li tezigi li r-registrant jew
registranti jaghtu kwalunkwe informazzjoni mehtiega sabiex igibu r-registrazzjoni jew
registrazzjonijiet konformi mar-rekwiziti relevanti ta' informazzjoni u li tispecifika termini
perentorji adegwati ghall-prezentazzjoni ta' informazzjoni ulterjuri. Tali de¢izjoni ghandha

tittiched skond il-pro¢edura prevista fl-Artikoli 50 u 51.

Ir-registrant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mehtiega lill-Agenzija sa l-iskadenza tat-

terminu perentorju stabbilit.

Sabiex ikun zgurat li d-dossiers tar-registrazzjoni jikkonformaw ma' dan ir-Regolament, 1-
Agenzija ghandha taghzel percentwali ta' dawk id-dossiers, mhux aktar baxx minn 5 % tat-
total li I-Agenzija tkun ir¢eviet ghal kull medda ta' tunnellagg, ghall-kontroll tal-
konformita. L-Agenzija ghandha taghti prijorita, izda mhux b'mod eskluziv, lil dossiers li

jissodisfaw mill-inqas wiehed mill-kriterji li gejjin:



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/125

(a) 1id-dossier ikun fih informazzjoni fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi) u/jew (vii) prezentata

separatament skond I-Artikolu 11(3s); jew

(b) id-dossier ikun jirriferi ghal sustanza manifatturata jew importata fi kwantitajiet ta'
tunnellata metrika jew aktar kull sena u li ma tissodisfax ir-rekwiziti ta' I-Anness VII

li japplikaw taht I-Artikolu 12(1)(a) jew (b), skond il-kaz; jew

(¢) 1id-dossier ikun jirriferi ghal sustanza elenkata fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju

rikorrenti msemmi fl-Artikolu 44(2).

6. Kwalunkwe parti terza tista' tipprezenta b'mod elettroniku informazzjoni lill-Agenzija fir-
rigward tas-sustanzi li jidhru fuq il-lista msemmija fl-Artikolu 28(5). L-Agenzija ghandha
tikkonsidra din l-informazzjoni flimkien ma' I-informazzjoni prezentata skond 1-Artikolu

123 meta tikkontrolla u taghzel id-dossiers.

7. [I-Kummissjoni tista', wara li tikkonsulta ma' I-Agenzija, tiechu dec¢izjoni sabiex tvarja I-
percentwali tad-dossiers maghzula u temenda jew tinkludi kriterji ulterjuri fil-paragrafu 5

skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(4).

Artikolu 42

1l-verifika ta' l-informazzjoni prezentata u s-segwitu tal-valutazzjoni tad-dossier

1. L-Agenzija ghandha tezamina kwalunkwe informazzjoni prezentata bhala konsegwenza
tad-dec¢izjoni mehuda taht 1-Artikolu 40 jew 1-Artikolu 41, u ghandha taghmel abbozz ta'

kwalunkwe dec¢izjoni opportuna skond dawn 1-Artikoli, jekk ikun mehtieg.
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2. Meta I-valutazzjoni tad-dossier titlesta, 1-Agenzija ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri dwar l-informazzjoni miksuba u dwar
kwalunkwe konkluzjoni li tkun saret. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom juzaw -
informazzjoni miksuba minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta' 1-Artikolu 45(5), 1-
Artikolu 59(3) u I-Artikolu 69(4). L-Agenzija ghandha tuza l-informazzjoni miksuba minn
din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta' I-Artikolu 44.

Artikolu 43

Procedura u perjodi ta' Zzmien ghall-ezami tal-proposti ta' ttestjar

1. Fil-kaz ta' sustanzi li ma jkunux ta' introduzzjoni gradwali, 1-Agenzija ghandha tipprepara
abbozz ta' de¢izjoni skond I-Artikolu 40(3) fi Zzmien 180 jum minn meta tir¢ievi

registrazzjoni jew rapport ta' utent 'downstream' li jkun fih proposta ta' ttestjar.

2. Fil-kaz ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, I-Agenzija ghandha tipprepara l-abbozzi ta'

decizjonijiet skond 1-Artikolu 40(3):

(a) sal-1ta’ Dicembru 2012 ghar-registrazzjonijiet kollha li tkun ir¢eviet sa -1 ta’
Dic¢embru 2010 li jkun fihom proposti ghall-ittestjar sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti

ta' informazzjoni fl-Annessi IX u X;

(b) sal-1ta’ Gunju 2016 ghar-registrazzjonijiet kollha li tkun ir¢eviet sa 1-1 ta’ Gunju
2013 1i jkun fihom proposti ghall-ittestjar sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ta'

informazzjoni fl-Anness IX biss;

(¢) sal-1ta’ Gunju 2022 ghal kwalunkwe registrazzjoni li jkun fiha proposti ta' ttestjar

ricevuta sa 1-1 ta” Gunju 2018.

3. Wara li I-lista tad-dossiers tar-registrazzjoni tigi valutata skond 1-Artikolu 40, din ghandha
ssir disponibbli lill-Istati Membri.
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Kapitolu 2

Valutazzjoni tas-sustanza

Artikolu 44

Kriterji ghall-valutazzjoni tas-sustanza

1. Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat, 1-Agenzija ghandha, fkoperazzjoni ma' 1-Istati

Membri, tizviluppa kriterji ghall-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi bl-iskop ta' valutazzjoni

ulterjuri. Il-prijoritizzazzjoni ghandha ssir permezz ta' approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju. II-

kriterji ghandhom jikkonsidraw:

(a)

(b)

(©)

informazzjoni tal-periklu, perezempju s-similarita strutturali tas-sustanza ma'
sustanzi maghrufa li jkunu ta' thassib jew ma' sustanzi li jkunu persistenti u li aktarx
jaghmlu bijoakkumulazzjoni, li tissuggerixxu li s-sustanza jew wahda jew aktar mill-
prodotti ta' trasformazzjoni taghha jkollhom proprjetajiet ta' thassib jew ikunu

persistenti u li aktarx jaghmlu bijoakkumulazzjoni;
informazzjoni dwar espozizzjoni;

it-tunnellagg, inkluz it-tunnellagg aggregat mir-registrazzjonijiet prezentati minn

diversi registranti.
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2. L-Agenzija ghandha tuza I-kriterji fil-paragrafu 1 sabiex tikkompila abbozz ta' pjan ta'
azzjoni Komunitarju rikorrenti li ghandu jkopri perjodu ta' 3 snin u ghandu jispecifika s-
sustanzi li jkollhom jigu valutati kull sena. Is-sustanzi ghandhom jigu inkluzi, jekk ikun
hemm ragunijiet, sabiex jigi meqjus (jew abbazi ta' valutazzjoni ta' dossier imwettqa mill-
Agenzija jew abbazi ta' kwalunkwe sors ichor adegwat, inkluza l-informazzjoni fid-dossier
tar-registrazzjoni) li ¢erta sustanza tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent. L-Agenzija ghandha tipprezenta l1-ewwel abbozz tal-pjan ta' azzjoni rikorrenti lill-
Istati Membri sa I-1 ta’ Dicembru 2011. L-Agenzija ghandha tipprezenta abbozzi ta'
aggornamenti annwali ghall-pjan ta' azzjoni rikorrenti lill-Istati Membri sat-28 ta' Frar ta'

kull sena.

L-Agenzija ghandha tadotta 1-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti abbazi ta' opinjoni
mill-Kumitat ta' I-Istati Membri stabbilit taht I-Artikolu 75(1)(e) (minn hawn 'il quddiem
imsejjah "il-Kumitat ta' 1-Istati Membri") u ghandha tippubblika I-pjan fil-website taghha,
waqt li tidentifika 1-Istat Membru 1i jwettaq il-valutazzjoni tas-sustanzi elenkati fih hekk

kif determinat skond 1-Artikolu 45.

Artikolu 45

Awtorita kompetenti

1. L-Agenzija ghandha tkun responsabbli sabiex tikkoordina I-proc¢ess ta' valutazzjoni tas-
sustanza u tizgura li s-sustanzi fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti jigu valutati.
Meta taghmel dan, I-Agenzija ghandha tiddipendi fuq l-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati
Membri. Fit-twettiq ta' valutazzjoni ta' sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jahtru

korp iehor sabiex jagixxi ghan-nom taghhom.
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2. Stat Membru jista' jaghzel sustanza jew sustanzi mill-abbozz ta' pjan ta' azzjoni
Komunitarju rikorrenti, bil-hsieb li jsir awtorita kompetenti ghall-finijiet ta' 1-Artikoli 45,
47 u 48. Fil-kaz ta' sustanza mill-abbozz ta' pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti li ma
tkunx maghzula minn xi Stat Membru, 1-Agenzija ghandha tizgura li s-sustanza tigi

valutata.

3. F'kazijiet fejn zewg Stati Membri jew aktar ikunu esprimew interess fil-valutazzjoni ta' 1-
istess sustanza u ma jistghux jagblu dwar min ghandu jkun l-awtorita kompetenti, 1-
awtorita kompetenti ghall-finijiet ta' 1-Artikoli 46, 47 u 48 ghandha tigi determinata skond

il-procedura li gejja.

L-Agenzija ghandha tirriferi I-kwistjoni lill-Kumitat ta' 1-Istati Membri, sabiex jiftichmu
dwar liema awtorita tkun l-awtorita kompetenti, b'kont mehud tal-Istat Membru fejn
jinsabu l-manifattur(i) jew l-importatur(i), il-proporzjonijiet rispettivi tal-prodott gross
domestiku totali Komunitarju, in-numru ta' sustanzi li diga jkunu qeghdin jigu valutati

minn Stat Membru u l-kompetenza esperta disponibbli.

Jekk, fi Zmien 60 jum mir-referenza, il-Kumitat ta' I-Istati Membri jilhaq ftehim unanimu,

|-Istati Membri konc¢ernati ghandhom jaddottaw sustanzi ghall-valutazzjoni skond dan.

Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri jonqos milli jilhaq ftehim unanimu, I-Agenzija ghandha
tipprezenta l-opinjonijiet konfliggenti lill-Kummissjoni, 1i ghandha tistabbilixxi liema
awtorita ghandha tkun l-awtorita kompetenti, skond il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 133(3), u I-Istati Membri koncernati ghandhom jadottaw sustanzi ghall-

valutazzjoni skond dan.
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4. L-awtorita kompetenti identifikata skond il-paragrafi 2 u 3 ghandha tivvaluta s-sustanzi

allokati skond dan il-Kapitolu.

5. Stat Membru jista' jinnotifika lill-Agenzija fi kwalunkwe waqt dwar sustanza li ma tkunx
fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti, kull meta jkollu informazzjoni li tindika li s-
sustanza tkun prijoritarja ghall-valutazzjoni. L-Agenzija ghandha tidde¢iedi jekk izzidx din
is-sustanza fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti abbazi ta' opinjoni mill-Kumitat ta' 1-
Istati Membri. Jekk is-sustanza tigi mizjuda fil-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti, I-
Istat Membru proponenti, jew Stat Membru ichor li jagbel, ghandu jivvaluta dik is-

sustanza.

Artikolu 46

Talbiet ghal aktar informazzjoni u verifika ta' l-informazzjoni prezentata

1. Jekk l-awtorita kompetenti tqis li jkun hemm il-htiega ta' aktar informazzjoni, inkluza, jekk
ikun il-kaz, informazzjoni mhux mehtiega fl-Annessi VII sa X, din ghandha tipprepara
abbozz ta' de¢izjoni, li taghti r-ragunijiet, li titlob lir-registrant jew registranti sabiex
jipprezentaw informazzjoni ulterjuri u li tistabbilixxi terminu perentorju ghall-
prezentazzjoni taghha. Ghandu jigi mfassal abbozz ta' dec¢izjoni fi Zmien tnax-il xahar mill-
pubblikazzjoni tal-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti fil-website ta' -Agenzija ghas-
sustanzi li jkunu jridu jigu valutati dik is-sena. Id-dec¢izjoni ghandha tittiehed skond il-

procedura prevista fl-Artikoli 50 u 52.

2. Ir-registrant ghandu jipprezenta din l-informazzjoni lill-Agenzija sa l-iskadenza tat-terminu

perentorju stabbilit.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tezamina kwalunkwe informazzjoni prezentata, u ghandha
taghmel abbozz ta' kwalunkwe decizjoni adatta skond dan 1-Artikolu, jekk mehtieg, fi

zmien tnax-il xahar minn meta tigi prezentata l-informazzjoni.
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4. L-awtorita kompetenti ghandha tlesti l-attivitajiet ta' valutazzjoni taghha fi Zzmien tnax-il
xahar mill-bidu tal-valutazzjoni tas-sustanza jew fi Zzmien tnax-il xahar minn meta tkun giet
prezentata l-informazzjoni taht il-paragrafu 2, u tinnotifika lill-Agenzija b'dan. Jekk

jingabez dan it-terminu perentorju, il-valutazzjoni ghandha titqies bhala lesta.

Artikolu 47

Koerenza ma' attivitajiet I-ohra

1. Valutazzjoni ta' sustanza ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni relevanti kollha
prezentata dwar dik is-sustanza partikolari u dwar kwalunkwe valutazzjoni precedenti taht
dan it-Titolu. Fejn informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i ta' sustanza tkun giet
generata b'referenza ghal sustanza jew sustanzi relatati strutturalment, il-valutazzjoni tista'
tkopri wkoll dawn is-sustanzi relatati. F'kazijiet fejn precedentement tkun ittichdet
decizjoni fuq valutazzjoni skond 1-Artikolu 51 jew I-Artikolu 52, kwalunkwe abbozz ta'
de¢izjoni li jehtieg informazzjoni ulterjuri taht 1-Artikolu 46 jista' jigi gustifikat biss minn

bidla fi¢-¢irkostanzi jew fil-konoxxenza miksuba.

2. Sabiex ikun zgurat appro¢¢ armonizzat ghal talbiet ghal informazzjoni ulterjuri, 1-Agenzija
ghandha tissorvelja l-abbozz ta' dec¢izjonijiet taht 1-Artikolu 46 u ghandha tizviluppa
kriterji u prijoritajiet. Fejn ikun kunsiljabbli, ghandhom jigu adottati mizuri

implementattivi skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).
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Artikolu 48

Segwitu ghall-valutazzjoni ta' sustanza

Ladarba 1-valutazzjoni ta' sustanza tkun tlestiet, l-awtorita kompetenti ghandha tikkonsidra kif tuza
l-informazzjoni miksuba minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta' I-Artikolu 59(3), 1-Artikolu 69(4)
u l-Artikolu 115(1). L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-Agenzija bil-konkluzjonijiet

taghha dwar jekk, jew kif, tintuza l-informazzjoni miksuba. L-Agenzija ghandha mbaghad tinforma

lill-Kummissjoni, lir-registrant u lill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri l-ohrajn.

Kapitolu 3

Valutazzjoni ta' sustanzi intermedji

Artikolu 49

Aktar informazzjoni dwar sustanzi intermedji izolati fuq il-post

Ghal sustanzi intermed;i izolati fuq il-post li jintuzaw f'kondizzjonijiet strettament kontrollati, la
dossier u lanqas il-valutazzjoni tas-sustanza. Madankollu, fejn I-awtorita kompetenti ta' 1-Istat
Membru li fit-territorju tieghu jkun jinsab is-sit tikkonsidra li jinholoq riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent ekwivalenti ghal-livell ta' thassib li jigi mill-uzu ta' sustanzi li
jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57, mill-uzu ta' sustanza intermedja izolata fuq il-post u li dak ir-

riskju ma jkunx kontrollat adegwatament, hija tista':

(a) titlob lir-registrant jipprezenta aktar informazzjoni relatata direttament mar-riskju

identifikat. Din it-talba ghandha jkollha maghha gustifikazzjoni bil-miktub;
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(b) tezamina kwalunkwe informazzjoni moghtija u, jekk mehtieg, tirrakkomanda kwalunkwe
mizura adatta ghat-tnaqqis tar-riskji sabiex tindirizza r-riskji identifikati fir-rigward ta' dan

18-sit.

[l-proc¢edura msemmija fl-ewwel paragrafu tista' ssir biss mill-awtorita kompetenti msemmija
hemmbhekk. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-Agenzija bir-rizultati ta' tali valutazzjoni,
u din imbaghad ghandha tinforma lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stati Membri ohrajn u taghmel ir-

rizultati disponibbli ghalihom.

Kapitolu 4

Dispozizzjonijiet komuni

Artikolu 50

Id-drittijiet tar-registranti u ta' l-utenti downstream

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika kwalunkwe abbozz ta' de¢izjoni taht 1-Artikoli 40, 41 jew
46 lir-registrant(i) jew lill-utent(i) 'downstream' koncernati, u tgharrathom dwar id-dritt
taghhom li jikkummentaw fi Zmien 30 jum minn meta jir¢evuha. Jekk ir-registrant(i) jew I-
utent(i) 'downstream' konéernati jixtiequ jikkummentaw, ghandhom jipprovdu I-kummenti
taghhom lill-Agenzija. L-Agenzija mbaghad ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti
dwar il-prezentazzjoni tal-kummenti minghajr dewmien. L-awtorita kompetenti (ghal
decizjonijiet mehuda taht 1-Artikolu 46) u 1-Agenzija (ghal de¢izjonijiet mehuda taht 1-
Artikoli 40 u 41) ghandhom jikkunsidraw kwalunkwe kumment ricevut u jistghu

jemendaw l-abbozz ta' dec¢izjoni skond il-kaz.
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2. Jekk registrant jieqaf mill-manifattura jew mill-importazzjoni tas-sustanza, jew mill-
produzzjoni jew importazzjoni ta' oggett, jew l-utent 'downstream' ma jibgax juzah, huwa
ghandu javza lill-Agenzija dwar dan il-fatt bil-konsegwenza li 1-volum registrat fir-
registrazzjoni tieghu, jekk ikun il-kaz, ghandu jinbidel ghal Zero u ma tkun tista' tintalab
ebda informazzjoni ohra fir-rigward ta' dik is-sustanza, sakemm ir-registrant ma
jinnotifikax il-bidu mill-gdid tal-manifattura jew ta' I-importazzjoni tas-sustanza jew tal-
produzzjoni jew l-importazzjoni ta' [-oggett, jew sakemm l-utent 'downstream' ma
jinnotifikax li rega' beda juzah. L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti ta' -

Istat Membru li fih ikun jinsab ir-registrant jew l-utent 'downstream'.

3. Ir-registrant jista' jieqaf mill-manifattura jew mill-importazzjoni tas-sustanza jew il-
produzzjoni jew l-importazzjoni ta' oggett, jew l-utent 'downstream' jista' jieqaf juzah, hekk
kif jir¢ievi l-abbozz ta' de¢izjoni. F'tali kazijiet, ir-registrant jew l-utent 'downstream'’
ghandu javza lill-Agenzija dwar dan il-fatt bil-konsegwenza li r-registrazzjoni tieghu, jew
ir-rapport, m’ghandhomx jibqghu aktar validi, u ma tkun tista' tintalab ebda informazzjoni
ohra fir-rigward ta' dik is-sustanza, sakemm huwa ma jipprezentax registrazzjoni gdida jew
rapport gdid. L-Agenzija ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru li fih

ikun jinsab ir-registrant jew l-utent 'downstream'.
4. Minkejja l-paragrafi 2 u 3, tista' tintalab aktar informazzjoni skond 1-Artikolu 46 f'xi
wiehed jew fiz-zewg kazijiet li gejjin:

(a) fejn l-awtorita kompetenti tipprepara dossier skond 1-Anness XV u tikkonkludi li
jkun hemm riskju potenzjali ghal perjodu fit-tul ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-

ambjent li jiggustifika 1-bZzonn ta' aktar informazzjoni;
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(b) fejn l-espozizzjoni ghas-sustanza manifatturata jew importata mir-registrant jew
ghas-sustanza fl-oggett maghmul jew impurtat mir-registrant(i), jew ghas-sustanza

uzata mill-utent(i) 'downstream' tikkontribwixxi b'mod sinifikanti ghal dak ir-riskju.

[l-procedura fl-Artikoli 69 sa 73 ghandha tapplika mutatis mutandis.

Artikolu 51

L-adozzjoni ta' decizjonijiet fil-kuntest tal-valutazzjoni ta' dossier

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika l-abbozz taghha ta' dec¢izjoni skond 1-Artikoli 40 jew 41,

flimkien mal-kummenti tar-registrant, lill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri.

2. Fi zmien 30 jum mic¢-¢irkolazzjoni, 1-Istati Membri jistghu jipproponu emendi ghall-

abbozz ta' de¢izjoni lill-Agenzija.

3. Jekk 1-Agenzija ma tir¢ievi ebda proposta, hija ghandha tichu d-decizjoni fil-verzjoni

notifikata taht il-paragrafu 1.

4. Jekk 1-Agenzija tir¢ievi proposta ghal emenda, hija tista' timmodifika l-abbozz ta'
decizjoni. L-Agenzija ghandha tirriferi abbozz ta' de¢izjoni, flimkien ma' kwalunkwe
emenda proposta, lill-Kumitat ta' I-Istati Membri fi Zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-

perjodu ta' 30 jum imsemmi fil-paragrafu 2.
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5. L-Agenzija ghandha minnufih tikkomunika kwalunkwe proposta ghal emenda lil
kwalunkwe registrant jew utent 'downstream' konc¢ernat u tippermetilhom jaghmlu
kummenti fi Zmien 30 jum. [I-Kumitat ta' I-Istati Membri ghandu jiehu kont ta' kwalunkwe
kumment li jir¢ievi.

6. Jekk, fi zmien 60 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta' I-Istati Membri jilhaq ftehim unanimu

dwar l-abbozz ta' dec¢izjoni, I-Agenzija ghandha tiehu d-decizjoni skond il-kaz.

7. Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal ftehim unanimu, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' de¢izjoni li ghandha tittiehed skond il-
procedura prevista fl-Artikolu 133(3).

8. Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 91, 92 u 93, mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija skond
il-paragrafi 3 u 6 ta' dan I-Artikolu.
Artikolu 52

L-adozzjoni ta' decizjonijiet fil-kuntest tal-valutazzjoni ta' sustanzi

1. L-awtorita kompetenti ghandha ti¢¢irkola I-abbozz taghha ta' de¢izjoni skond I-Artikolu
46, flimkien ma' kwalunkwe kumment mir-registrant jew l-utent downstream, lill-Agenzija

u lill-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri l-ohrajn.

2. Id-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 51(2) sa (8) ghandhom japplikaw mutatis mutandis.
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Artikolu 53
Osim ta' spejjez ghal testijiet minghajr ftehim

bejn ir-registranti u/jew l-utenti downstream

1. Fejn registranti jew utenti 'downstream' ikunu mehtiega li jwettqu test bhala rizultat ta'
dec¢izjoni mehuda taht dan it-Titolu, dawk ir-registranti jew utenti 'downstream' ghandhom
jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim dwar min iwettaq it-test ghan-nom tar-registranti
jew l-utenti 'downstream' 1-ohrajn u sabiex jinfurmaw lill-Agenzija dwar dan fi Zmien 90
jum. Jekk I-Agenzija ma tigix infurmata b'tali ftehim fi Zmien 90 jum, hija ghandha
tinnomina wiehed mir-registranti jew mill-utenti 'downstream' sabiex iwettaq it-test ghan-

nom ta' kollha kemm huma.

2. Jekk registrant jew utent 'downstream' iwettaq test ghan-nom ta' ohrajn, hum’ghandhom

kollha jagsmu l-ispiza ta' l-istudju b'mod ugwali.

3. Fil-kaz imsemmi fil-paragrafu 1, ir-registrant jew l-utent 'downstream' li jwettaq it-test

ghandu jipprovdi lil kull wiehed mill-ohrajn kon¢ernati kopja tar-rapport shih ta' studju.

4. Il-persuna li twettaq u tipprezenta l-istudju ghandha jkollha dritt ta' pretensjoni fil-konfront
ta' I-ohrajn skond il-kaz. Kwalunkwe persuna konc¢ernata ghandha jkollha dritt li taghmel
talba sabiex twaqqaf persuna ohra milli timmanifattura, timporta jew tqieghed is-sustanza
fis-suq jekk dik il-persuna I-ohra jew tonqos milli thallas is-sehem taghha ta' 1-ispiza jew
milli toffri garanzija ghal dak 1-ammont jew tonqos milli tghaddi kopja tar-rapport shih ta'
l-istudju li jkun sar. It-talbiet kollha ghandhom ikunu infurzabbli fil-qrati nazzjonali.
Kwalunkwe persuna tista' taghzel li tipprezenta it-talbiet taghha ghal rimunerazzjoni lil

bord ta' arbitragg u taccetta d-decizjoni ta' arbitragg.
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Artikolu 54

1l-pubblikazzjoni ta' informazzjoni dwar il-valutazzjoni

Sat-28 ta' Frar ta' kull sena, 1-Agenzija ghandha tippubblika fil-website taghha rapport dwar il-
progress li jkun sar matul is-sena kalendarja precedenti fir-rigward tal-qadi ta' 1-obbligi taghha dwar
il-valutazzjoni. Dan ir-rapport ghandu jinkludi, partikolarment, rakkomandazzjonijiet lil registranti

potenzjali sabiex titjieb il-kwalita tar-registrazzjonijiet futuri.

TITOLU VII
AWTORIZZAZZJONI

Kapitolu 1

Ir-rekwizit ta' awtorizzazzjoni

Artikolu 55

L-iskop ta' [-awtorizzazzjoni u kunsiderazzjonijiet dwar sostituzzjoni

L-iskop ta' dan it-Titolu huwa li jizgura I-funzjonament korrett tas-suq intern filwaqt li jizgura li r-
riskji mis-sustanzi ta' thassib serju hafna jigu kontrollati tajjeb u li dawn is-sustanzi eventwalment
jigu sostitwiti progressivament minn sustanzi jew teknologiji alternattivi adatti fejn dawn ikunu
ekonomikament u teknikament vijabbli. Ghal dan l-iskop il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti
'downstream' kollha li japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghandhom janalizzaw jekk hemmx
alternattivi u jikkunsidraw ir-riskji taghhom u kemm is-sostituzzjoni tista' tkun ekonomikament

vijabbli.
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Artikolu 56
Dispozizzjonijiet generali
1. Manifattur, importatur jew utent 'downstream' m’ghandux iqieghed fis-suq sustanza ghall-

uzu jew juzaha huwa stess jekk dik is-sustanza tkun inkluza fl-Anness XIV, sakemm:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

l-uzu jew uzi ta' dik is-sustanza wahidha jew fi preparat jew l-inkorporazzjoni ta'
sustanza floggett li ghalih is-sustanza titqieghed fis-suq jew li ghalih huwa juza s-

sustanza huwa stess gew awtorizzati skond l-Artikoli 60 sa 64; jew

l-uzu jew uzi ta' dik is-sustanza wahidha, fi preparat jew l-inkorporazzjoni ta'
sustanza floggett li ghalih is-sustanza titqieghed fis-suq jew li ghalih huwa juza s-
sustanza huwa stess gew awtorizzati mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni fl-Anness [V

stess skond 1-Artikolu 58(2); jew
id-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(¢)(i) ma ntlahqitx; jew

tkun intlahqget id-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(¢)(i) u huwa ghamel applikazzjoni
tmintax-il xahar qabel dik id-data izda ghadha ma ttehditx de¢izjoni dwar I-

applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni; jew

fkazijiet fejn is-sustanza titqieghed fis-suq, tkun inghatat l-awtorizzazzjoni ghal dak

l-uzu lill-utent 'downstream' immedjat tieghu.
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2. Utent 'downstream' jista' juza s-sustanza li tissodisfa 1-kriterji previsti fil-paragrafu 1
sakemm l-uzu jkun skond il-kondizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni moghtija lil attur 'il fuq fil-

katina tal-provvista tieghu ghal dak l-uzu.

3. [l-paragrafi 1 u 2 m’ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta' sustanzi f'ricerka u zvilupp
xjentifici. L-Anness XIV ghandu jispecifika jekk il-paragrafi 1 u 2 japplikawx ghar-ricerka

u l-izvilupp orjentati lejn prodotti u processi, kif ukoll il-kwantita massima ezentata.
4. [1-paragrafi 1 u 2 m’ghandhomx japplikaw ghall-uzi li gejin ta' sustanzi:

(a) uzi fi prodotti ta' protezzjoni tal-pjanti fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva
91/414/KEE,;

(b) uzi fi prodotti bijo¢idali fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE;

(¢) uzu bhala karburant tal-muturi kopert mid-Direttiva 98/70/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta' Ottubru 1998 dwar il-kwalita tal-karburanti tal-

petrol u tad-dizil";

(d) uzi bhala karburant f'impjanti fissi jew mobbli tal-kombustjoni ta' prodotti taz-zejt

minerali u uzu bhala karburant f'sistemi maghluqa.

5. Fil-kaz ta' sustanzi li jkunu suggetti ghall-awtorizzazzjoni ghaliex ikunu jissodisfaw il-
kriterji fl-Artikolu 57(a), (b) jew (¢) biss jew ghaliex ikunu identifikati skond 1-Artikolu
57(f) biss minhabba I-periklu ghas-sahha tal-bniedem, il-paragrafi 1 u 2 ta' dan I-Artikoli
m’ghandhomx japplikaw ghall-uzi i gejjin:

(a) uzi fi prodotti kosmetici fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 76/768/KEE;

! GU L 350, 28.12.1998, p. 58.
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(b) uzi f'materjal fkuntatt ma' 1-ikel fil-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004.

6. [l-paragrafi 1 u 2 m’ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta' sustanzi meta dawn ikunu prezenti

fi preparati:

(a) ghal sustanzi msemmija fl-Artikolu 57(d), (e) u (f), taht limitu ta' kon¢entrazzjoni ta'

0,1 % piz b'piz (W/w);

(b) ghas-sustanzi I-ohrajn kollha, taht il-limiti ta' kon¢entrazzjoni l-aktar baxxi
specifikati fid-Direttiva 1999/45/KE jew fl-Anness mad-Direttiva 67/548/KEE li

jirrizultaw fil-klassifikazzjoni tal-preparat bhala perikoluza.
Artikolu 57
Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV
Is-sustanzi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV skond il-procedura prevista fl-Artikolu 58:

(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeni fil-kategorija 1

jew 2 skond id-Direttiva 67/548/KEE;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala mutagenic¢i fil-kategorija 1 jew

2 skond id-Direttiva 67/548/KEE;
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(©) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni

kategorija 1 jew 2 skond id-Direttiva 67/548/KEE;

(d) sustanzi li jkunu persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i skond il-kriterji previsti fl-Anness

XIII ta' dan ir-Regolament;

(e) sustanzi li jkunu persistenti hafna u bijoakkumulattivi hatna skond il-kriterji previsti fl-

Anness XIII ta' dan ir-Regolament;

) sustanzi - bhal dawk 1i jkollhom proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrina jew dawk li
jkollhom proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew proprjetajiet persistenti
hafna u bijoakkumulattivi hatna, li ma jissodisfawx il-kriterji fil-punti (d) jew (e) - li
dwarhom ikun hemm provi xjentifi¢i ta' probabbilta ta' effetti serji fuq is-sahha tal-
bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal livell ta' thassib ekwivalenti ghal dak relatat
ma' sustanzi ohrajn elenkati fil-punti (a) sa (e) u li jkunu identifikati fuq bazi kaz b'kaz

skond il-pro¢edura prevista fl-Artikolu 59.
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Artikolu 58

L-inkluzjoni ta' sustanzi fl-Anness X1V

1. Kull meta tittiched decizjoni sabiex jigu inkluzi fl-Anness XIV sustanzi msemmija fl-
Artikolu 57, din id-decizjoni ghandha tittiehed skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu
133(4). Ghandha tispecifika ghal kull sustanza:

(a) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 2 ta' I-Anness VI,
(b) il-proprjeta jew proprjetajiet intrinsici tas-sustanza msemmija fl-Artikolu 57;
(¢) l-arrangamenti transizzjonali:

(1) 1id-data jew dati minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza ghandhom
ikunu projbiti sakemm ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni (minn hawn 'il
quddiem imsejha "d-data jew dati tat-terminazzjoni") li ghandha tiehu kont,

fejn xieraq, tac-c¢iklu ta' produzzjoni specifikat ghal dak 1-uzu;

(i) id-data jew dati mill-inqas tmintax-il xahar qabel id-data jew dati tat-
terminazzjoni sa liema data jew dati ghandhom jaslu l-applikazzjonijiet jekk 1-
applikant jixtieq li jkompli juza s-sustanza jew iqgieghdha fis-suq ghal ¢erti uzi
wara d-data jew dati tat-terminazzjoni; tali uzu kontinwat ghandu jkun permess
wara d-data tat-terminazzjoni sakemm tittiched decizjoni dwar l-applikazzjoni

ghall-awtorizzazzjoni;
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(d) 1il-perjodi ta' revizjoni ghal certi uzi, jekk ikun il-kaz;

(e) l-uzi jew kategoriji ta' uzi ezentati mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni, jekk ikun

hemm, u l-kondizzjonijiet ghal dawn l-ezenzjonijiet, jekk ikun hemm.

2. Jistghu jigu ezentati uzi jew kategoriji ta' uzu mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni sakemm,
abbazi tal-legizlazzjoni specifika Komunitarja ezistenti li timponi rekwiziti minimi dwar il-
protezzjoni tas-sahha jew ta' l-ambjent ghall-uzu ta' sustanza, ir-riskju jkun kontrollat
adegwatament. Fit-twaqqif ta' tali ezenzjonijiet, ghandu jittiched kont, partikolarment, tal-
proporzjonalita tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent relatata man-natura tas-

sustanza, bhal meta r-riskju jkun modifikat mill-forma fizika.

3. Qabel tittiched decizjoni sabiex jigu inkluzi sustanzi fl-Annessi XIV, 1-Agenzija ghandha,
b'kont mehud ta' I-opinjoni tal-Kumitat ta' I-Istati Membri, tirrakkomanda s-sustanzi
prijoritarji li ghandhom jigu inkluzi u tispecifika ghal kull sustanza l-punti previsti fil-

paragrafu 1. Normalment ghandha tinghata prijorita lil sustanzi:
(a) biproprjetajiet PBT jew vPvB; jew
(b) ta'uzu mxerred hafna; jew

(¢) ta'volumi kbar.
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In-numru tas-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV u d-dati specifikati taht il-paragrafu 1
ghandhom jiehdu kont ukoll tal-kapacita ta' 1-Agenzija li tittratta l-applikazzjonijiet fiz-
zmien previst. L-Agenzija ghandha tinkludi l-ewwel rakkomandazzjoni taghha ta' sustanzi
prijoritarji fl-Anness XIV sa I-1 ta’ Gunju 2009. L-Agenzija ghandha taghmel
rakkomandazzjonijiet ulterjuri mill-ingas kull sentejn bil-hsieb li jigu inkluzi aktar sustanzi

fl-Anness XIV.

4. Qabel ma' I-Agenzija tibghat ir-rakkomandazzjoni taghha lill-Kummissjoni ghandha
taghmilha disponibbli ghall-pubbliku fil-website taghha, b'indikazzjoni ¢ara tad-data ta'
pubblikazzjoni, b'kont mehud ta' I-Artikoli 118 u 119 dwar l-a¢¢ess ghall-informazzjoni. L-
Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet kollha interessati sabiex jipprezentaw kummenti fi
zmien 3 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni, b'mod partikolari dwar l-uzi li ghandhom ikunu

ezentati mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija ghandha taggorna r-rakkomandazzjoni taghha, b'kont mehud tal-kummenti li

tircievi.

5. Suggett ghall-paragrafu 6, wara li tigi inkluza sustanza fl-Anness XIV, din is-sustanza
m’ghandhiex tkun suggetta ghal restrizzjonijiet godda taht il-proc¢edura esposta fit-Titolu
VIII 1i jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza
wahidha, fi preparat jew l-inkorporazzjoni ta' sustanza f'oggett, 1i jkunu gejjin mill-

proprjetajiet intrinsici specifikati fl-Anness XIV.

6. Sustanza elenkata fl-Anness XIV tista' tkun suggetta ghal restrizzjonijiet godda taht il-
procedura esposta fit-Titolu VIII 1i jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-

ambjent mill-prezenza tas-sustanza foggett jew oggetti.
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7. Is-sustanzi li fir-rigward taghhom gie projbit 1-uzu kollu taht it-Titolu VIII jew taht xi
legizlazzjoni Komunitarja ohra m’ghandhomx jigu inkluzi fl-Anness XIV, jew ghandhom

jitnehhew minnu.

8. Is-sustanzi li minhabba informazzjoni gdida ma jkunux jissodisfaw aktar il-kriterji ta' 1-
Artikolu 57, ghandhom jitnehhew mill-Anness XIV skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 133(4).

Artikolu 59

L-identifikazzjoni ta' sustanzi msemmija fl-Artikolu 57

1. Il-pro¢edura stabbilita fil-paragrafi 2 sa 10 ta' dan 1-Artikolu ghandha tapplika ghall-iskop
ta' identifikazzjoni ta' sustanzi li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Artikolu 57 u t-twaqqif
ta' lista ta' kandidati ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness XIV. L-Agenzija ghandha tindika
f'din il-lista s-sustanzi li jkunu fil-pjan ta' hidma taghha skond 1-Artikolu 83(3)(e).

2. [I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija sabiex tipprepara dossier skond it-Taqsimiet
relevanti ta' I-Anness XV ghas-sustanzi li fl-opinjoni taghha jissodisfaw il-kriterji previsti
fl-Artikolu 57. Id-dossier jista' jkun limitat, jekk ikun il-kaz, ghal referenza ghal xi
inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE. L-Agenzija ghandha taghmel dan id-
dossier disponibbli lill-Istati Membri.
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3. Kwalunkwe Stat Membru jista' jipprepara dossier skond I-Anness XV ghal sustanzi li fl-
opinjoni tieghu jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 57 u jghaddih lill-Agenzija. 1d-
dossier jista' jkun limitat, jekk ikun il-kaz, ghal referenza ghal xi inkluzjoni fl-Anness I tad-
Direttiva 67/548/KEE. L-Agenzija ghandha taghmel dan id-dossier disponibbli lill-Istati

Membri l-ohrajn fi Zzmien 30 jum mir-ri¢ezzjoni tieghu.

4. L-Agenzija ghandha tippubblika fil-website taghha avviz li gie preparat dossier skond 1-
Anness XV fir-rigward ta' sustanza. L-Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet kollha
interessati sabiex jipprezentaw il-kummenti taghhom lill-Agenzija fil-limiti tat-terminu

perentorju specifikat.

5. Fi Zzmien 60 jum mic-¢irkolazzjoni, 1-Istati Membri l-ohrajn jew I-Agenzija jistghu
jikkummentaw fuq l-identifikazzjoni tas-sustanza fir-rigward tal-kriterji fl-Artikolu 57 fid-

dossier lill-Agenzija.

6. Jekk I-Agenzija ma tir¢ievi jew taghmel 1-ebda kumment, din ghandha tinkludi din is-
sustanza fil-lista msemmija fil-paragrafu 1. L-Agenzija tista' tinkludi din is-sustanza fir-

rakkomandazzjonijiet taghha taht 1-Artikolu 58(3).

7. Meta taghmel jew tir¢ievi_kummenti , 1-Agenzija ghandha tibghat id-dossier lill-Kumitat ta'
I-Istati Membri fi zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-perjodu ta' 60 jum imsemmi fil-

paragrafu 5.
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8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta' I-Istati Membri jilhaq ftehim unanimu
dwar l-identifikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tinkludi s-sustanza fil-lista msemmija fil-
paragrafu 1. L-Agenzija tista' tinkludi dik is-sustanza fir-rakkomandazzjonijiet taghha taht
1-Artikolu 58(3).

9. Jekk il-Kumitat ta' I-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal ftehim unanimu, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' proposta dwar 1-identifikazzjoni tas-sustanza fi
zmien 3 xhur minn meta tir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat ta' I-Istati Membri. Ghandha
tittiched decizjoni finali dwar l-identifikazzjoni tas-sustanza skond il-proc¢edura msemmija

fl-Artikolu 133(3).

10. L-Agenzija ghandha tippubblika u taggorna I-lista msemmija fil-paragrafu 1 fil-website

taghha minghajr dewmien wara li tkun ittiehdet dec¢izjoni dwar l-inkluzjoni ta' sustanza.

Kapitolu 2

L-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet

Artikolu 60

L-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet

1. [I-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli ghat-tehid ta’ decizjonijiet dwar I-

applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet skond dan it-Titolu.
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2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, ghandha tinghata awtorizzazzjoni jekk ir-riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza li jkun gej mill-
proprjetajiet intrinsici specifikati fl-Anness XIV ikun kontrollat adegwatament skond it-
Tagsima 6.4 ta' I-Anness I u kif dokumentat fir-rapport ta' sigurta kimika ta' I-applikant,
filwaqt 11 tigi kkunsidrata 1-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji imsemmi fl-
Artikolu 64(4) (a). Meta taghti l-awtorizazzjoni, u fi kwalunkwe kondizzjonijiet imposti
fiha, il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta' kull tnixxija, emissjoni u telf, inkluzi r-riskji

minn uzu b'diffuzjoni jew dispersjoni, li jkun maghruf fiz-zmien tad-decizjoni.

[I-Kummissjoni m’ghandhiex tikkonsidra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-uzu ta'
sustanza f'apparat mediku regolat mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta' Gunju
1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i attivi li
jiddahhlu f'xi parti tal-gisem', id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta' I-14 ta' Gunju 1993

dwar mezzi medi¢i®, jew mid-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.
3. [l-paragrafu 2 m’ghandux japplika ghal:

(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(a), (b), (¢) jew () 1i fir-rigward
taghhom ma jkunx possibbli li jigi determinat limitu operattiv skond it-Taqsima 6.4

ta' I-Anness I

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(d) jew (e).

! GU L 189, 20.7.1990, p. 17.
GU L 169, 12.7.1993, p. 1.
3 GU L 331, 7.12.1998, p. 1.
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(¢) sustanzi identifikati fl-Artikolu 57(f) 1i jkollhom proprjetajiet bijoakkumulativi u
tossic¢i persistenti jew proprjetajiet persistenti hatna u bijoakkumulativi hafna.
4. Jekk ma tistax tinghata awtorizzazzjoni skond il-paragrafu 2 jew ghal sustanzi elenkati fil-

paragrafu 3, tista' tinghata awtorizzazzjoni biss jekk jintwera li I-benefi¢éji socjo-

ekonomic¢i jkunu akbar mir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-

sustanza, u jekk ma jkunx hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi adatti. Din id-

decizjoni ghandha tittiched wara konsiderazzjoni ta' I-elementi kollha li gejjin, filwaqt li

tigi kkunsidrata l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji u tal-Kumitat ghall-Analizi

Soc¢jo-ekonomika imsemmija fl-Artikolu 64(4) (a) u (b):

(a)

(b)

(©

(d)

ir-riskju prezentat mill-uzu tas-sustanza, inkluz kemm huma adatti u effettivi I-mizuri

ghall-immaniggar tar-riskji proposti;

il-benefi¢¢ji so¢jo-ekonomici mill-uzu taghha u 1-implikazzjonijiet so¢jo-ekonomici

ta' rifjut ta' awtorizzazzjoni, kif muri mill-applikant jew partijiet interessati ohra;

l-analizi ta' 1-alternattivi prezentati mill-applikant skond 1-Artikolu 62(4)(e) jew
kwalunkwe pjan ghal sostituzzjoni prezentat mill-applikant skond 1-Artikolu

62(4)(ea) u kwalunkwe kontribut ta' terzi moghtija taht 1-Artikolu 64(2);

informazzjoni disponibbli dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent ta'

kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva.
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5. Fl-ezami jekk ikunux disponibbli sustanzi jew teknologiji alternattivi adegwati, 1-aspetti

kollha relevanti ghandhom jigu kkunsidrati mill-Kummissjoni, inkluzi:

(a) jekk it-trasferiment ghal alternattivi jirrizultawx, kollox meqjus, f'riskji anqas ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, b'kont mehud ta' l-adegwatezza u l-effikacja tal-

mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji;

(b) l-affidabbilta teknika u ekonomika ta' I-alternattivi ghall-applikant.

6. M’ ghandux ikun awtorizzat uzu jekk dan inaqqas ir-restrizzjoni prevista fl-Anness X VII.

7. Ghandha tinghata awtorizzazzjoni biss jekk l-applikazzjoni ssir skond ir-rekwiziti ta' 1-
Artikolu 62.

7. Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tinkludi l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu

61(5)(b), din I-informazzjoni ghandha tigi kunsidrata meta jigi determinat it-tul ta' Zmien

tal-perjodu limitat ghal revizjoni fil-paragrafu 8 ta' dan 1-Artikolu.

8. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal revizjoni ta' Zzmien limitat, minghajr
pregudizzju ghal kwalunkwe dec¢izjoni dwar perjodu futur ta' revizjoni u ghandhom
normalment ikunu suggetti ghal kondizzjonijiet, inkluz il-monitoragg. It-tul taz-zmien
limitat ghar-revizjoni ghal kwalunkwe awtorizzazzjoni ghandu jigi determinat fuq bazi ta'
kaz b'kaz, filwaqt li tigi kkunsidrata I-informazzjoni kollha relevanti, inkluzi I-elementi

elenkati fil-paragrafu 4(a) sa (d), skond kif ikun il-kaz.
9. L-awtorizzazzjoni ghandha tispecifika:
(a) il-persuna jew il-persuni li lilhom tinghata l-awtorizzazzjoni;

(b) l-identita tas-sustanza jew sustanzi;
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(¢) l-uzujew l-uzi li ghalihom tinghata l-awtorizzazzjoni;

(d) kwalunkwe kondizzjoni li tahtha tinghata 1-awtorizzazzjoni;
(e) il-perjodu ta' revizjoni ta' zmien limitat;

() kwalunkwe arrangament ta' monitoragg.

1

10. Minkejja kull kondizzjoni ta' awtorizzazzjoni, id-detentur ghandu jizgura li I-livell ta

espozizzjoni jitnagqqas kemm jista' jkun teknikament u prattikament possibbli.

Artikolu 61

Revizjoni ta" awtorizzazzjonijiet

1. L-awtorizzazzjonijiet moghtija skond I-Artikolu 60 ghandhom jitqiesu bhala validi
sakemm il-Kummissjoni tiddeciedi li temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni fil-kuntest ta'
revizjoni, sakemm id-detentur ta' 1-awtorizzazzjoni jipprezenta rapport ta' revizjoni mill-
inqas tmintax-il xahar qabel ma jiskadi l-perjodu ta' revizjoni ta' zmien limitat. Minflok ma
jerga' jipprezenta l-elementi kollha ta' I-applikazzjoni originali ghall-awtorizzazzjoni
kurrenti, id-detentur ta' awtorizzazzjoni jista' jibghat in-numru biss ta' l-awtorizzazzjoni

kurrenti, suggett ghat-tieni, it-tielet u r-raba' subparagrafi.
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Detentur ta' awtorizzazzjoni moghtija skond 1-Artikolu 60 ghandu jipprezenta aggornament
ta' 1-analizi ta' alternattivi msemmija fl-Artikolu 62(4)(e), inkluza informazzjoni rigward
ricerka relevanti u attivita ghall-izvilupp mill-applikant, fejn applikabbli, u ta' kwalunkwe
pjan ta' sostituzzjoni pprezentat skond I-Artikolu 62(4)(f). Jekk l-aggornament ta' I-analizi
ta' alternattivi juri li hemm disponibbli alternattiva xierqa skond I-elementi msemmija fl-
Artikolu 60(5), huwa ghandu jipprezenta pjan ghas-sostituzzjoni, inkluz skeda kronologika
ghall-azzjoni proposta mill-applikant. Jekk id-detentur ma jistax juri li r-riskju jkun
kontrollat adegwatament, huwa ghandu jipprezenta wkoll aggornament ta' 1-analizi socjo-
ekonomika, ta' analizi ta' I-alternattivi u pjan ta' sostituzzjoni li jkun hemm fl-applikazzjoni
originali.

Jekk huwa issa jista' juri li r-riskju jkun kontrollat b'mod adegwat, huwa ghandu jibghat

aggornament tar-rapport ta' sigurta kimika.

Jekk ikunu nbidlu xi elementi ohrajn ta' 1-applikazzjoni originali, huwa ghandu jibghat

ukoll aggornamenti ta' dawn l-element jew elementi.

Meta tigi pprezentata informazzjoni aggornata skond dan il-paragrafu, kull dec¢izjoni
sabiex tigi emendata jew irtirata awtorizzazzjoni fil-kuntest tar-revizjoni ghandha tittiehed

skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 64 applikata mutatis mutandis.
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2. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti fi kwalunkwe waqt jekk:

(a) ic-cirkostanzi ta' l-awtorizzazzjoni originali jinbidlu b'mod li jolqot ir-riskju ghas-

sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, jew l-impatt so¢jo-ekonomiku; jew,
(b) issir disponibbli informazzjoni gdida dwar sostituti possibbli.

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi terminu perentorju ragonevoli sa meta d-detentur jew
detenturi ta' l-awtorizzazzjoni jistghu jipprezentaw aktar informazzjoni mehtiega ghar-

revizjoni u tindika sa meta hija tkun sejra tiehu decizjoni skond 1-Artikolu 64.

3. Fid-decizjoni tar-revizjoni taghha I-Kummissjoni tista', jekk ikunu nbidlu ¢-¢irkustanzi u
filwaqt 1i tiehu kont tal-prin¢ipju ta' proporzjonalita, temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni,
jekk taht i¢-¢irkostanzi mibdula din ma tkunx inghatat jew jekk ikunu saru disponibbli
alternattivi adegwati skond 1-Artikolu 60(5). F'dan il-kaz ta' 1-ahhar il-Kummissjoni
ghandha tesigi li d-detentur ta' I-awtorizzazzjoni jipprezenta pjan ta' sostituzzjoni jekk dan

ma jkunx diga ghamlu bhala parti mill-applikazzjoni jew l-aggornament.

F'kazijiet fejn hemm riskju serju u immedjat ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, il-
Kummissjoni tista' tissospendi l-awtorizzazzjoni sakemm ikun hemm revizjoni, filwaqt li

jittiehed kont tal-prin¢ipju ta' proporzjonalita.
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4. Jekk ma' jintlahagx standard tal-kwalita ta' l-ambjent kif imsemmi fid-Direttiva 96/61/KE,

l-awtorizzazzjonijiet moghtija ghall-uzu tas-sustanza koncernata jistghu jigu riveduti.

5. Jekk I-objettivi ambjentali kif imsemmija fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2000/60/KE ma
jintlahqux, 1-awtorizzazzjonijiet moghtija ghall-uzu tas-sustanza konc¢ernata fil-bacin tax-

xmara relevanti jistghu jigu riveduti.

6. Jekk l-uzu ta' sustanza jkun sussegwentement projbit jew ristrett b'xi mod iehor fir-
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 850/2004 tad-29 ta' April 2004

dwar pollutanti organici persistenti', il-Kummissjoni ghandha tirtira 1-awtorizzazzjoni ghal

dak l-uzu.
Artikolu 62
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet
1. Ghandha ssir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lill-Agenzija.
2. Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifattur(i), importatur(i) u/jew

utent(i) 'downstream' tas-sustanza. Jistghu jsiru applikazzjonijiet minn persuna wahda jew

aktar.

3. Jistghu jsiru applikazzjonijiet ghal sustanza wahda jew aktar, li jissodisfaw id-definizzjoni
ta' grupp ta' sustanzi fit-Tagsima 1.5 ta' I-Anness X1, ghal uzu wiehed jew aktar. Jistghu
jsiru applikazzjonijiet ghall-uzu personali ta' I-applikant(i) u/jew ghall-uzu li ghalih huwa

ghandu hsieb 1i jqieghed is-sustanza fis-suq.

! GU L 158, 30.4.2004, p. 7. Regolament korrett fil-GU L 229, 29.6.2004, p. 5.
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4. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tinkludi I-informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tas-sustanza jew sustanzi, kif imsemmi fit-Taqsima 2 ta' 1-Anness VI;

(b) l-isem u d-dettalji ta' kuntatt tal-persuna jew persuni li jaghmlu l-applikazzjoni;

(¢) talba ghal awtorizzazzjoni, li tispecifika ghal liema uzu ged tintalab l-awtorizzazzjoni
u li tkopri l-uzu tas-sustanza fi preparati u/jew l-inkorporazzjoni tas-sustanza
foggetti, fejn dan ikun relevanti;

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

(e) analizi ta' l-alternattivi li tikkonsidra r-riskji taghhom u 1-fattibbilta teknika u
ekonomika tas-sostituzzjoni u li tinkludi, jekk applikabbli, informazzjoni dwar
ricerka relevanti u dwar attivita ta' zvilupp mill-applikant;

f)  fejn l-analizi msemmija fil-punt (e) turi li hemm alternattivi xierqa, skond I-elementi

msemmija fl-Artikolu 60(5), pjan ta' sostituzzjoni li jinkludi skeda kronologika ghall-

azzjonijiet proposti mill-applikant.
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5. L-applikazzjoni tista' tinkludi:
(a) analizi so¢jo-ekonomika li tkun saret skond I-Anness XVI;

(b) gustifikazzjoni sabiex ma jigux kunsidrati r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent gejjin minn:
(1) emissjonijiet ta' sustanza minn installazzjoni li ghaliha nghata permess skond

id-Direttiva 96/61/KE; jew

(i) rimi ta' sustanza minn sors li jaqa' taht ir-rekwizit ta' regolamentazzjoni minn
gabel imsemmi fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva 2000/60/KE u 1-legizlazzjoni
adottata taht I-Artikolu 16 ta' dik id-Direttiva.

6. L-applikazzjoni m’ghandhiex tinkludi r-riskji ghas-sahha tal-bniedem li gejjin mill-uzu ta'
sustanza f'apparat mediku regolata mid-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE.

7. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond
it-Titolu IX.
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Artikolu 63

Applikazzjonijiet sussegwenti ghal awtorizzazzjoni

1. Jekk tkun saret applikazzjoni ghall-uzu ta' sustanza, applikant sussegwenti jista' jirriferi
ghall-partijiet relevanti ta' I-applikazzjoni precedenti prezentata skond 1-Artikolu 62(4)(d),
(e) u (f) u (5)(a), sakemm Il-applikant sussegwenti jkollu I-permess mill-applikant

precedenti sabiex jirriferi ghal dawn il-partijiet ta' l-applikazzjoni.

2. Jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-uzu ta' sustanza, applikant sussegwenti jista'
jirriferi ghall-partijiet relevanti ta' I-applikazzjoni precedenti tad-detentur prezentata skond
1-Artikolu 62(4)(d), (e) u (f) u (5)(a), sakemm l-applikant sussegwenti jkollu I-permess

mid-detentur ta' l-awtorizzazzjoni sabiex jirriferi ghal dawn il-partijiet ta' 1-applikazzjoni.

3. Qabel ma jirriferi ghal xi applikazzjoni ta' qabel skond il-paragrafi 1 u 2, l-applikant
sussegwenti ghandu jaggorna l-informazzjoni ta' l-applikazzjoni originali skond kif ikun
mehtieg.

Artikolu 64
Procedura ghal decizjonijiet ta' awtorizzazzjoni
1. L-Agenzija ghandha tgharraf id-data tar-ricezzjoni ta' 1-applikazzjoni. I1-Kumitati ta' I-

Agenzija ghall-Istima tar-Riskji u ta' Analizi So¢jo-ekonomika ghandhom jaghtu 1-abbozzi

ta' l-opinjonijiet taghhom fi Zmien ghaxar xhur mid-data tar-ricezzjoni ta' I-applikazzjoni.
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2. L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli fil-website taghha informazzjoni generali dwar 1-
uzi, filwaqt li jittieched kont ta' I-Artikoli 118 u 119 dwar l-a¢¢ess ghall-informazzjoni, li
ghalihom tkun ir¢eviet applikazzjonijiet u ghal revizjonijiet ta' awtorizzazzjonijiet,
b'terminu perentorju li fih tista' tigi prezentata l-informazzjoni dwar sustanzi jew

teknologiji alternattivi minn terzi interessati.

3. Meta jipprepara l-opinjoni tieghu, kull Kumitat imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu l-ewwel
jivverifika li I-applikazzjoni tinkludi l-informazzjoni kollha specifikata fl-Artikolu 62 li
tkun relevanti ghall-kompetenza tieghu. Jekk ikun mehtieg, il-Kumitati ghandhom,
f'konsultazzjoni ma' xulxin, jaghmlu talba kongunta lill-applikant ghal informazzjoni
addizzjonali sabiex l-applikazzjoni tigi konformi mar-rekwiziti ta' I-Artikolu 62. I1-Kumitat
ta' I-Analizi So¢jo-ekonomika jista', jekk iqis li jkun mehtieg, jezigi mill-applikant jew
jitlob lil terzi jipprezentaw, f'perjodu ta' zmien specifikat, informazzjoni addizzjonali dwar
sustanzi jew teknologiji alternattivi possibbli. Kull Kumitat ghandu wkoll jiehu kont ta'

kwalunkwe informazzjoni moghtija minn terzi.
4. L-abbozzi ta' opinjonijiet ghandhom jinkludu I-elementi li gejjin:

(a) Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji: stima tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-
ambjent li gej mill-uzu(i) tas-sustanza, inkluzi 1-adegwatezza u l-effikacja tal-mizuri
ghall-immaniggar tar-riskji, kif deskritt fl-applikazzjoni u, jekk relevanti, stima tar-

riskji minn alternattivi possibbli;



L 396/160

11-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 30.12.2006

(b) I1-Kumitat ta' I-Analizi So¢jo-ekonomika: valutazzjoni tal-fatturi so¢jo-ekonomici u
d-disponibbilta, 1-idoneita u 1-fattibbilta teknika ta' alternattivi asso¢jati ma' I-uzu jew
uzi tas-sustanza kif deskritt fl-applikazzjoni, fejn applikazzjoni ssir skond I-
Artikolu 62 u ta' kwalunkwe kontribuzzjonijiet ta' partijiet terzi prezentati skond il-

paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu.

L-Agenzija ghandha tibghat dawn l-abbozzi ta' opinjonijiet lill-applikant sa tmiem it-
terminu perentorju dispost fil-paragrafu 1. Fi Zmien xahar minn meta jir¢ievi l-abbozz ta'
opinjoni, l-applikant jista' jaghti notifika bil-miktub li huwa jixtieq jikkummenta. L-abbozz

ta' opinjoni ghandu jigi meqjus bhala ricevut sebat ijiem wara li I-Agenzija tkun baghtitu.

Jekk l-applikant ma jixtieqx jikkummenta, 1-Agenzija ghandha tibghat dawn l-opinjonijiet
lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-applikant, fi Zzmien hmistax-il jum mill-ahhar tal-
perjodu li fih l-applikant jista' jikkummenta, jew fi zmien hmistax-il jum mir-ri¢ezzjoni

tan-notifika minghand l-applikant li huwa ma jkollux il-hsieb li jikkummenta.

Jekk l-applikant jixtieq jikkummenta, huwa ghandu jibghat 1-argumentazzjoni tieghu bil-
miktub lill-Agenzija fi Zzmien xahrejn mir-ricezzjoni ta' l-abbozz ta' opinjoni. II-Kumitati
ghandhom iqisu I-kummenti u jadottaw l-opinjonijiet finali taghhom fi Zmien xahrejn mir-
ricezzjoni ta' l-argumentazzjoni bil-miktub, filwaqt li jiechdu kont ta' din l-argumentazzjoni
fejn ikun il-kaz. Fi Zzmien hmistax-il jum iehor 1-Agenzija ghandha tibghat 1-opinjonijiet,
bl-argumentazzjoni bil-miktub mehmuza, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

applikant.
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10.

L-Agenzija ghandha tiddetermina skond 1-Artikoli 118 u 119 liema partijiet ta' I-
opinjonijiet taghha u liema partijiet ta' kwalunkwe anness maghhom ghandhom ikunu

disponibbli ghall-pubbliku fil-website taghha.

F'kazijiet koperti mill-Artikolu 63(1), I-Agenzija ghandha tittratta l-applikazzjonijiet

flimkien, sakemm ikunu jistghu jintlahqu I-limiti taz-zmien ghall-ewwel applikazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tipprepara l-abbozz ta' de¢izjoni ta' awtorizzazzjoni fi Zmien 3
xhur mir-ri¢ezzjoni ta' I-opinjonijiet mill-Agenzija. Ghandha tittiched dec¢izjoni finali li

taghti jew tichad l-awtorizzazzjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(2).

Ghandhom jigu pubblikati s-sommarji tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni, inkluz in-numru
ta' l-awtorizzazzjoni, u r-ragunijiet ghad-dec¢izjoni, b'mod partikulari fejn jezistu
alternattivi xierqa, fil-Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea u ghandhom isiru disponibbli

b'mod pubbliku f'database stabbilita u mizmuma aggornata mill-Agenzija.

F'kazijiet koperti mill-Artikolu 63(2), it-terminu perentorju dispost fil-paragrafu 1 ta' dan I-
Artikolu ghandu jitqassar ghal hames xhur.



L 396/162 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

Kapitolu 3

Awtorizzazzjonijiet fil-katina tal-provvista

Artikolu 65

L-obbligu tad-detenturi ta' awtorizzazzjonijiet

Id-detenturi ta' awtorizzazzjoni, kif ukoll I-utenti 'downstream' imsemmija fl-Artikolu 56(2) li
jinkludu s-sustanzi fi preparat, ghandhom jinkludu n-numru ta' l-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta
gabel ma jqieghdu s-sustanza jew preparat li jkun fihom is-sustanza fis-suq ghal uzu awtorizzat
minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE. Dan ghandu jsir
minghajr dewmien ladarba in-numru ta' I-awtorizzazzjoni jkun sar disponibbli ghall-pubbliku skond

1-Artikolu 64(9).

Artikolu 66

Utenti downstream

1. L-utenti 'downstream' li juzaw sustanza skond 1-Artikolu 56(2) ghandhom jinnotifikaw lill-

Agenzija fi zmien 3 xhur mill-ewwel provvista tas-sustanza.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm aggornat registru ta' I-utenti 'downstream' li
jkunu ghamlu notifika skond il-paragrafu 1. L-Agenzija ghandha taghti ac¢ess ghal dan ir-

registru lill-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri.
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TITOLU VIII
RESTRIZZJONIJIET TAL-MANIFATTURA,
TAT-TQEGHID FIS-SUQ U TA' L-UZU TA'
CERTI SUSTANZI U PREPARATI PERIKOLUZI

Kapitolu 1

Kwistjonijiet generali

Artikolu 67

Dispozizzjonijiet generali

1. Sustanza wahidha, fi preparat jew f'oggett, 1i ghaliha fih restrizzjoni 1-Anness XVII
m’ghandhiex tkun manifatturata, mqieghda fis-suq jew uzata ghajr jekk tkun tikkonforma
mal-kondizzjonijiet ta' dik ir-restrizzjoni. Dan m’ghandux japplika ghall-manifattura, it-
tgeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza fir-ricerka u l-izvilupp xjentifiku. L-Anness XVII
ghandu jispecifika jekk ir-restrizzjoni ghandhiex tapplika ghar-ricerka u l-izvilupp orjentati

lejn prodotti u processi, kif ukoll il-kwantita massima ezentata.

2. [l-paragrafu 1 m’ghandux japplika ghall-uzu ta' sustanzi fi prodotti kosmetici, kif definit
mid-Direttiva 76/768/KEE, fir-rigward tar-restrizzjonijiet 1i jindirizzaw ir-riskji ghas-sahha
tal-bniedem fil-kamp ta' I-applikazzjoni ta' dik id-Direttiva.
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3. Sa -1 ta’ Gunju 2013, Stat Membru jista' jzomm kwalunkwe restrizzjoni eZistenti u aktar
stretta fir-rigward ta' I-Anness XVII fuq il-manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta'
sustanza, sakemm dawk ir-restrizzjonijiet ikunu gew notifikati skond it-Trattat. I1-
Kummissjoni ghandha tikkompila u tippubblika inventarju ta' dawn ir-restrizzjonijiet sa 1-1

ta’ Gunju 20009.

Kapitolu 2

Process ta' restrizzjonijiet

Artikolu 68

Introduzzjoni ta' restrizzjonijiet godda u [-emendament ta' restrizzjonijiet attwali

1. Meta jkun hemm riskju mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jkun
gej mill-manifattura, uzu jew tqeghid fis-suq ta' sustanzi, li jkun jehtieg li jigi indirizzat fuq
bazi Komunitarja, 1-Anness XVII ghandu jigi emendat skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 133(4) bl-adozzjoni ta' restrizzjonijiet godda, jew bl-emenda tar-restrizzjonijiet
attwali fl-Anness XVII, ghall-manifattura, uzu jew tqeghid fis-suq ta' sustanzi wahedhom,
fi preparati jew floggetti, skond il-pro¢edura prevista fl-Artikoli 69 sa 73. Kwalunkwe
decizjoni bhal din ghandha tiehu kont ta' I-impatt so¢jo-ekonomiku tar-restrizzjoni, inkluza

d-disponibbilta ta' alternattivi.

L-ewwel subparagrafu m’ghandux japplika ghall-uzu ta' sustanza bhala sustanza

intermedja izolata fuq il-post.
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2. Ghal sustanza wahidha, fi preparat jew foggett, li tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala kar¢inogenic¢i, mutagenici jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, kategoriji 1 u 2, u li tista'
tintuza mill-konsumatur u li ghaliha jkunu proposti mill-Kummissjoni restrizzjonijiet ta' 1-
uzu mill-konsumatur, 1-Anness XVII ghandu jigi emendat skond il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 133(4). L-Artikoli 69 sa 73 m’ghandhomx japplikaw.

Artikolu 69

Preparazzjoni ta' proposta

1. Jekk il-Kummissjoni tikkonsidra 1i I-manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza
wahidha, fi preparat jew floggett ikunu jikkostitwixxu riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent li ma jkunx kontrollat adegwatament u li jkun jehtieg li jigi indirizzat, hija
ghandbha titlob lill-Agenzija sabiex tlesti dossier li jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness

XV.

2. Wara d-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(¢)(i) ghal sustanza elenkata fl-Anness XIV, I-
Agenzija ghandha tikkonsidra jekk I-uzu ta' dik is-sustanza f'oggetti jikkostitwixxix riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent 1i ma jkunx suffi¢jentement kontrollat. Jekk 1-
Agenzija tikkonsidra li r-riskju mhuwiex kontrollat suffi¢jentement, hija ghandha

tipprepara dossier li jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness XV.

3. Fi zmien 12-il xahar mir-ri¢ezzjoni tat-talba mill-Kummissjoni msemmija fil-paragrafu 1 u
jekk dan id-dossier juri li tkun mehtiega azzjoni fuq skala Komunitarja, il hinn minn kull
mizura ohra diga mehuda, 1-Agenzija ghandha tissuggerixxi restrizzjonijiet, sabiex jinbeda

l-process tar-restrizzjonijiet.
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4. Jekk Stat Membru jikkonsidra li I-manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza
wahidha, fi preparat jew foggett ikunu jikkostitwixxu riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent li ma jkunx kontrollat adegwatament u li jkun jehtieg li jigi indirizzat, huwa
ghandu jinnotifika lill-Agenzija li huwa jipproponi li jlesti dossier li jikkonforma mar-
rekwiziti tat-Tagsimiet relevanti ta' I-Anness XV. Jekk is-sustanza ma tkunx fil-lista
mizmuma mill-Agenzija msemmija fil-paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu, 1-Istat Membru
ghandu jipprepara dossier li jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness XV fi zmien 12-il
xahar min-notifika lill-Agenzija. Jekk id-dossier juri tkun mehtiega azzjoni fuq skala
Komunitarja, lil hinn minn kwalunkwe mizura diga fis-sehh, 1-Istat Membru ghandu
jipprezentah lill-Agenzija fil-format previst fl-Anness XV, sabiex jinbeda I-process ta'

restrizzjonijiet.

L-Agenzija jew l-Istati Membri ghandhom jaghmlu referenza ghal kwalunkwe dossier,
rapport ta' sigurta kimika jew stima tar-riskji prezentati lill-Agenzija jew lill-Istat Membru
skond dan ir-Regolament. L-Agenzija jew 1-Istati Membri ghandhom jaghmlu referenza
wkoll ghal kwalunkwe stima relevanti tar-riskji prezentata ghall-finijiet ta' Regolamenti
jew Direttivi Komunitarji ohrajn. Ghal dan il-ghan, korpi ohrajn, bhal agenziji, stabbiliti
taht il-ligi Komunitarja u li jwettqu xoghol simili ghandhom, fuq talba, jipprovdu

informazzjoni lill-Agenzija jew lill-Istat Membru koncernat.
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[1-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji u I-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika ghandhom
jikkontrollaw jekk id-dossier prezentat jikkonformax mar-rekwiziti ta' I-Anness XV. Fiz-
zmien 30 jum mir-ri¢ezzjoni, il-Kumitat rispettiv ghandu javza lill-Agenzija jew lill-Istat
Membru u jissuggerixxi restrizzjonijiet, dwar jekk id-dossier jikkonformax jew le. Jekk id-
dossier ma jikkonformax, ir-ragunijiet ghandhom jinghataw lill-Agenzija jew lill-Istat
Membru bil-miktub fi Zmien 45 jum mir-ricezzjoni tieghu. L-Agenzija jew 1-Istat Membru
ghandu jgib id-dossier konformi fi zmien 60 jum mid-data tar-ricezzjoni tar-ragunijiet mill-
Kumitati, inkella tigi terminata l-pro¢edura taht dan il-Kapitolu. L-Agenzija ghandha
tippubblika minghajr dewmien l-intenzjoni tal-Kummissjoni jew ta' Stat Membru li jsejhu
ghal procedura ta' restrizzjoni ghal sustanza u ghandha tavza lil dawk li pprezentaw

registrazzjoni ghal dik is-sustanza.

5. L-Agenzija ghandha zzomm lista ta' sustanzi li dwarhom ikun ippjanat jew ikun qieghed
isir dossier, li jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness XV, mill-Agenzija jew mill-Istat
Membru ghall-finijiet ta' x1 restrizzjoni proposta. Jekk sustanza tinsab fuq il-lista,
m’ghandu jigi preparat ebda dossier iehor bhal dan. Jekk ikun propost minn Stat Membru
jew mill-Agenzija li ghandha tigi ezaminata mill-gdid restrizzjoni ezistenti elenkata fl-
Anness XVII, ghandha tittieched dec¢izjoni dwar jekk dan ghandux isir, skond il-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 133(2) ibbazata fuq prova prezentata mill-Istat Membru jew mill-

Agenzija.
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6. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 118 u 119, I-Agenzija ghandha taghmel disponibbli
ghall-pubbliku fil-website taghha d-dossiers kollha li jikkonformaw ma' I-Anness XV
inkluzi r-restrizzjonijiet suggeriti skond il-paragrafi 3 u 4 ta' dan l-Artikolu minghajr
dewmien, b'indikazzjoni ¢ara tad-data tal-pubblikazzjoni. L-Agenzija ghandha tistieden
lill-partijiet interessati kollha sabiex jipprezentaw individwalment jew konguntament fi

zmien 6 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni:
(a) kummenti dwar id-dossiers u r-restrizzjonijiet suggeriti,

(b) analizi so¢jo-ekonomika jew informazzjoni li tista' tikkontribwixxi ghal wahda mir-
restrizzjonijiet suggeriti, b'ezami tal-vantaggi u ta' I-izvantaggi tar-restrizzjonijiet

proposti. Ghandha tikkonforma mar-rekwiziti fl-Anness XVI.

Artikolu 70
L-opinjoni ta' I-Agenzija: Kumitat ta' [-Istima tar-Riskji

Fi zmien 9 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-Artikolu 69(6), il-Kumitat ta' 1-Istima tar-
Riskji ghandu jifformula opinjoni dwar jekk ir-restrizzjonijiet proposti humiex adegwati sabiex
inaqqgsu r-riskju ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent, ibbazata fuq il-konsiderazzjoni tieghu
tal-partijiet relevanti tad-dossier. Din l-opinjoni ghandha tiehu kont tad-dossier ta' I-Istat Membru
jew tad-dossier preparat mill-Agenzija fuq talba tal-Kummissjoni, u l-ideat tal-partijiet interessati

msemmija fil-punt (a) ta' I-Artikolu 69(6).
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Artikolu 71

L-opinjoni ta' I-Agenzija: 1l-Kumitat ta' Analizi Soc¢jo-ekonomika

1. Fi Zzmien 12-il xahar mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-Artikolu 69(6), il-Kumitat
ta' Analizi So¢jo-ekonomika ghandu jifformula opinjoni dwar ir-restrizzjonijiet proposti
bbazata fuq il-konsiderazzjoni tieghu tal-partijiet relevanti tad-dossier u l-impatt so¢jo-
ekonomiku. Huwa ghandu jipprepara abbozz ta' opinjoni dwar ir-restrizzjonijiet proposti u
dwar l-impatt so¢jo-ekonomiku relatat, filwaqt li jittiched kont ta' I-analizi jew 1-
informazzjoni skond il-punt (b) ta' I-Artikolu 69(6), jekk ikun hemm. L-Agenzija ghandha
tippubblika l-abbozz ta' opinjoni fil-website minghajr dewmien. L-Agenzija ghandha
tistieden lill-partijiet interessati sabiex jaghtu l-kummenti taghhom dwar 1-abbozz ta'

opinjoni mhux aktar tard minn 60 jum mill-pubblikazzjoni ta' dak I-abbozz ta' opinjoni.

2. [1-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika ghandu minghajr dewmien jadotta l-opinjoni
tieghu, filwaqt li jittiched kont fejn xieraq ta' aktar kummenti li jaslu sat-terminu perentorju
stabbilit. Din l-opinjoni ghandha tiehu kont tal-kummenti u l-analizi so¢jo-ekonomika ta'
partijiet interessati prezentati taht il-punt (b) ta' 1-Artikolu 69(6) u taht il-paragrafu 1 ta' dan
1-Artikolu.

3. Fejn l-opinjoni tal-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji tvarja b'mod sinifikattiv mir-
restrizzjonijiet proposti, I-Agenzija tista' tipposponi l-iskadenza tat-terminu perentorju

ghall-opinjoni tal-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika b'massimu ta' 90 jum.
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Artikolu 72

1l-prezentazzjoni ta' opinjoni lill-Kummissjoni

1. L-Agenzija ghandha tipprezenta lill-Kummissjoni minghajr dewmien l-opinjonijiet tal-
Kumitati ta' I-Istima tar-Riskji u ta' Analizi So¢jo-ekonomika dwar restrizzjonijiet proposti
ghal sustanzi wahedhom, fi preparati jew foggetti. Jekk wiehed jew 1z-zewg Kumitati ma
jifformulawx opinjoni sa l-iskadenza tat-terminu perentorju dispost fl-Artikolu 70 u fl-

Artikolu 71(1) I-Agenzija ghandha tavza lill-Kummissjoni b'dan, u taghti r-ragunijiet.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 118 u 119 1-Agenzija ghandha tippubblika 1-

opinjonijiet taz-zewg Kumitati fil-website taghha minghajr dewmien.

3. Fugq talba 1-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u/jew lill-Istat Membru d-

dokumenti u I-prova kollha moghtija lilha jew meqjusa minnha.

Artikolu 73

Decizjoni tal-Kummissjoni

1. Jekk il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 68 ikunu sodisfatti, il-Kummissjoni ghandha
tipprepara abbozz ta' I-emenda ghall-Anness XVII, fi Zmien 3 xhur mir-ri¢cezzjoni ta' I-
opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi So¢jo ekonomika jew sat-tmiem tat-terminu perentorju
stabbilit taht 1-Artikolu 71 jekk dak il-Kumitat ma jiffurmax opinjoni, skond liema jkun I-

aktar kmieni.
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Fejn lI-abbozz ta' I-emenda ma jaqgbilx mal-proposta originali jew jekk ma jihux kont ta' I-
opinjonijiet mill-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tehmez f'anness spjegazzjoni dettaljata

tar-ragunijiet ghad-differenzi.

2. Ghandha tittiehed dec¢izjoni finali skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(4). 11-
Kummissjoni ghandha tibghat I-abbozz ta' I-emenda lill-Istat Membru mill-ingas 45 jum

qabel il-votazzjoni.

TITOLI IX
HLASIJIET U SPEJJEZ

Artikolu 74
Hlasijiet u spejjez

1. [1-hlasijiet mehtiega skond I-Artikolu 6(4), 7 1-Artikolu (1) u (5), 1-Artikolu 9(2), 1-Artikolu
I-Artikolu 11(4), I-Artikolu 17(2), 1-Artikolu 18(2), I-Artikolu 19(3), 1-Artikolu 22(5), I-
Artikolu 62(7) u I-Artikolu 92(3) ghandhom jigu specifikati fRegolament tal-Kummissjoni
adottat skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3) sa I-1 ta’ Gunju 2008.

2. M'hemmx bzonn li jsir hlas ghar-registrazzjoni ta' sustanza fi kwantita ta' bejn 1 u 10
tunnellati metri¢i fejn id-dossier tar-registrazzjoni jkun fih I-informazzjoni kollha fl-

Anness VII.
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3. L-istruttura u I-ammont tal-hlasijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jiehdu kont tax-
xoghol mehtieg minn dan ir-Regolament 1i jrid jitwettaq mill-Agenzija u l-awtorita
kompetenti u ghandu jigi ffissat f'tali livell sabiex ikun zgurat li d-dhul derivat minnhom
meta kkombinat ma' sorsi ohrajn tad-dhul ta' I-Agenzija skond I-Artikolu 96(1) ikun
suffi¢jenti sabiex ikopri I-ispiza tas-servizzi moghtija. Il-hlasijiet stabbiliti ghar-

registrazzjoni ghandhom jikkunsidraw x-xoghol li jista' jsir skond it-Titolu VI.

Fil-kaz ta' I-Artikolu 6(4), I-Artikolu 7(1) u (5), 1-Artikolu 9(2), 1-Artikolu 11(4), I-Artikolu
17(2) u I-Artikolu 18(2), l-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet ghandhom jiehdu kont ta' il-

limiti tat-tunnellagg tas-sustanza li tkun qieghda tigi registrata.
Fil-kazijiet kollha ghandu jigi stabbilit hlas imnaqqas ghall-SME:s.

Fil-kaz ta' I-Artikolu 11(4), l-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet ghandhom jiehdu kont ta' 1-

informazzjoni gietx prezentata konguntament jew separatament.

Fil-kaz ta' talba maghmula taht 1-Artikolu 10(a)(xi), l-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet
ghandhom jiehdu kont ta' ix-xoghol mehtieg mill-Agenzija fil-valutazzjoni tal-

gustifikazzjoni.

4. Ir-Regolament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jispecifika ¢-¢irkostanzi li tahthom jigi

trasferit proporzjon tal-hlasijiet lill-Awtorita Kompetenti ta' I-Istat Membru relevanti.

5. L-Agenzija tista' tigbor spejjez ghal servizzi ohrajn provduti minnha.
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TITOLU X

L-AGENZIJA

Artikolu 75

Stabbiliment u revizjoni

1. Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici hija b'dan stabbilita ghall-finijiet tal-gestjoni u f'xi

kazijiet ghat-twettiq ta' 1-aspetti teknici, xjentifi¢i u amministrattivi ta' dan ir-Regolament u

sabiex tigi zgurata konsistenza fil-livell Komunitarju fir-rigward ta' dawn l-aspetti.
2. L-Agenzija ghandha tkun suggetta ghal revizjoni sa I-1 ta’ Gunju 2012.
Artikolu 76
Kompozizzjoni
1. L-Agenzija ghandha tkun komposta minn:
(a) Bord ta' Tmexxija, li ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet previsti fl-Artikolu 78;
(b) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet previsti fl-Artikolu 83;

(¢) Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji, li ghandu jkun responsabbli sabiex jipprepara I-
opinjoni ta' I-Agenzija dwar valutazzjonijiet, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni,
proposti ghal restrizzjonijiet u proposti ghal klassifikazzjoni u ttikkettar taht it-Titolu
XI u kwalunkwe domanda ohra li tinqala' mill-funzjonament ta' dan ir-Regolament

rigward ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;
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(d)

(e)

Q)

(2

(h)

Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika, li ghandu jkun responsabbli sabiex jipprepara
l-opinjoni ta' I-Agenzija dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, proposti ghal
restrizzjonijiet, u kwalunkwe domanda ohra li tinqala' mill-funzjonament ta' dan ir-
Regolament relatat ma' I-impatt so¢jo-ekonomiku ta' I-azzjoni legizlattiva

eventwalment possibbli dwar sustanzi;

Kumitat ta' I-Istati Membri, li ghandu jkun responsabbli sabiex isolvi divergenzi
potenzjali ta' opinjonijiet dwar abbozzi ta' de¢izjonijiet proposti mill-Agenzija jew -
Istati Membri taht it-Titolu VI u proposti ghall-identifikazzjoni ta' sustanzi ta' thassib

serju hafna sabiex jigu suggetti ghall-procedura ta' awtorizzazzjoni taht it-Titolu VII;

Forum ghall-Iskambju ta' Informazzjoni dwar I-Infurzar (minn hawn 'il quddiem
imsejjah "il-Forum") li ghandu jikkoordina netwerk ta' awtoritajiet, ta' 1-Istati

Membri, responsabbli ghall-infurzar ta' dan ir-Regolament;

Segretarjat, li ghandu jahdem taht it-tmexxija tad-Direttur Ezekuttiv u jipprovdi
appogg tekniku, xjentifiku u amministrattiv lill-Kumitati u lill-Forum u jizgura
koordinazzjoni adegwata bejniethom. Ghandu jaghmel ukoll ix-xoghol mehtieg mill-
Agenzija taht il-proceduri ghall-pre-registrazzjoni, registrazzjoni u valutazzjoni kif
ukoll ghall-preparazzjoni ta' gwida, ghall-manutenzjoni tad-database u ghall-ghoti ta'

informazzjoni;

Bord ta' I-Appell, 1i ghandu jiddec¢iedi dwar appelli mid-decizjonijiet mehuda mill-
Agenzija.
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2. [1-Kumitati msemmija fil-punti (¢), (d) u (e) tal-paragrafu 1 (minn hawn 'il quddiem
imsejha "l-Kumitati") u I-Forum jistghu kull wiehed iwaqqfu gruppi ta' hidma. Ghal dan 1-
iskop huma ghandhom jadottaw, skond ir-regoli ta' procedura taghhom, arrangamenti

precizi ghad-delegazzjoni ta' certi kompiti lil dawn il-gruppi ta' hidma.

3. [1-Kumitati u I-Forum jistghu, jekk iqisu li jkun xieraq, ifittxu konsulenza dwar

kwistjonjiet importanti ta' natura generali, xjentifika jew etika, minghand sorsi adegwati ta'

kompetenza.
Artikolu 77
Kompiti
1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Komunita bl-agwa

parir xjentifiku u tekniku possibbli ghal kwistjonijiet dwar sustanzi kimi¢i li jaqghu flI-
ambitu tal-mandat taghha u li jigu riferiti lilha skond id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-

Regolament.
2. Is-Segretarjat ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu II; inkluza 1-facilitazzjoni tar-
registrazzjoni effi¢jenti ta' sustanzi importati, b'mod konsistenti ma' 1-obbligi

kummerc¢jali internazzjonali tal-Komunita fir-rigward ta' pajjizi terzi;.

(b) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu III;
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(©

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu VI,
iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu VIII;

jistabbilixxi u jzomm database(s) b'informazzjoni dwar is-sustanzi registrati kollha, 1-
inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar u 1-lista armonizzata tal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar. Huwa ghandu jaghmel l-informazzjoni identifikata fl-Artikolu 119(1)
u (2) fid-databases pubblikament disponibbli, minghajr hlas, fuq l-Internet hlief fejn
talba maghmula taht 1-Artikolu 10(a)(xi) tkun kunsidrata gustifikata. L-Agenzija
ghandha taghmel informazzjoni ohra fid-databases disponibbli meta tintalab skond I-

Artikolu 118;

jaghmel disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni fir-rigward ta' liema sustanzi
jkunu geghdin jigu, jew gew, valutati fi zmien 90 jum mir-ri¢ezzjoni ta' 1-

informazzjoni fl-Agenzija, skond 1-Artikolu 119(1);

jipprovdi gwida u strumenti teknici u xjentifi¢i fejn ikun mehtieg ghall-funzjonament
ta' dan ir-Regolament b'mod partikolari sabiex jassisti l-izvilupp ta' rapporti ta'
sigurta kimika (skond I-Artikolu 14, I-Artikolu 31(1) u 1-Artikolu 37(4)) u ghall-
applikazzjoni ta' I-Artikolu 10(a)(viii), 1-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 19(2) mill-
industrija u b'mod specjali mill-SMEs; u gwida teknika u xjentitka ghall-
applikazzjoni ta' I-Artikolu 7 mill-produtturi u l-importaturi ta' oggetti;

jipprovdi gwida teknika u xjentifika dwar il- funzjonament ta' dan ir-Regolament
ghall-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri u jipprovdi appogg lic-centri ta'

assistenza stabbiliti taht it-Titolu XIII;



30.12.2006

11-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea L 396/177

(@)

W)

(k)

M

(m)

(n)

(o)

jipprovdi gwida ghall-partijiet interessati inkluzi l-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati
Membri dwar il-komunikazzjoni lill-pubbliku ta' informazzjoni dwar ir-riskji u 1-uzu

sikur ta' sustanzi, wahedhom, fi preparati jew floggetti.

jipprovdi parir u assistenza lill-manifatturi u lill-importaturi li jirregistraw sustanza

skond I-Artikolu 12(1);

jipprepara informazzjoni ta' spjegazzjoni dwar dan ir-Regolament ghal partijiet

interessati ohra;

fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi sostenn tekniku u xjentifiku ghal passi sabiex
tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-Komunita, 1-Istati Membri taghha, 1-
organizzazzjonijiet internazzjonali u pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifi¢i u
teknici rigward is-sigurta ta' sustanzi, kif ukoll il-partecipazzjoni attiva fl-assistenza
teknika u fattivitajiet ta' l-izvilupp ta' kapacitajiet fl-amministrazzjoni tajba ta'

sustanzi kimi¢i f'pajjizi li geghdin jizviluppaw;

izomm Manwal ta' Decizjonijiet u Opinjonijiet ibbazati fuq il-konkluzjonijiet tal-
Kumitat ta' I-Istati Membri dwar l-interpretazzjoni u l-implementazzjoni ta' dan ir-

Regolament;
jaghti notifika tad-dec¢izjonijiet mehuda mill-Agenzija;

jipprovdi formati ghall-prezentazzjoni ta' informazzjoni lill-Agenzija.
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3. [1-Kumitati ghandhom iwettqu 1-kompiti li gejjin:
(a) iwettqu I-kompiti assenjati lilhom taht it-Titolu VI;
(b) fugq talba tad-Direttur Ezekuttiv, jipprovdu sostenn tekniku u xjentifiku ghal passi
sabiex tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-Komunita, 1-Istati Membri taghha, 1-
organizzazzjonijiet internazzjonali u pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentific¢i u
tekni¢i rigward is-sigurta ta' sustanzi, kif ukoll partec¢ipazzjoni attiva fl-assistenza
teknika u fattivitajiet ta' l-izvilupp ta' kapacitajiet fl-amministrazzjoni tajba ta'
sustanzi kimi¢i f'pajjizi li geghdin jizviluppaw;
(¢) fuq it-talba tad-Direttur Ezekuttiv, jippreparaw opinjonijiet dwar kwalunkwe aspett
iehor fir-rigward tas-sigurta ta' sustanzi wahidhom, fi preparati jew f'oggetti.
4. [1-Forum ghandu jwettaq il-kompiti li gejjin:
(a) ixerred taghrif dwar prattika tajba u jenfasizza l-problemi fil-livell Komunitarju;
(b) jipproponi, jikkoordina u jivvaluta progetti armonizzati ta' infurzar u ispezzjonijiet
kongunti;
(¢) jikkoordina l-iskambju ta' spetturi;
(d) jidentifika strategiji ta' infurzar, kif ukoll 1-ahjar prattika fl-infurzar;
(e) jizviluppa metodi ta' hidma u strumenti ghall-uzu ta' l-ispetturi lokali;
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(f) jizviluppa proc¢edura ta' skambju elettroniku ta' informazzjoni;

(g) izomm kuntatti ma' I-industrija, filwaqt 1i jqis b'mod partikulari I-htigijiet specifici ta'
1-SMEs, u partijiet interessati ohra, inkluzi organizzazzjonijiet internazzjonali

relevanti, skond kif ikun mehtieg;
(h) jezamina proposti ghal restrizzjonijiet bil-hsieb li jaghti l-pariri tieghu dwar 1-

infurzabbilta.

Artikolu 78

Is-setghat tal-Bord ta' Tmexxija

[1-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar id-Direttur Ezekuttiv skond I-Artikolu 84 u uffi¢jal tal-
kontabbilta skond I-Artikolu 43 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2343/2002.

Ghandu jadotta:

(a) sat-30 ta' April ta' kull sena, ir-rapport generali ta' I-Agenzija ghas-sena precedenti;

(b) sal-31 ta' Ottubru ta' kull sena il-programm ta' hidma ta' I-Agenzija ghas-sena li tkun gejja;
(©) il-budget finali ta' I-Agenzija skond 1-Artikolu 96 gabel il-bidu tas-sena finanzjarja, u

jaggustah, fejn ikun mehtieg, skond il-kontribut tal-Komunita u kwalunkwe dhul iehor ta' I-

Agenzija;
(d) programm pluriennali ta' hidma, li ghandu jigi rivedut regolarment.

Ghandu jadotta r-regoli u I-proc¢eduri interni ta' I-Agenzija. Dawn ir-regoli ghandhom ikunu

pubbli¢i.

Ghandu jwettaq l-obbligi tieghu fir-rigward tal-budget ta' I-Agenzija skond 1-Artikoli 96, 97 u 103.
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Ghandu jezercita awtorita dixxiplinarja fuq id-Direttur Ezekuttiv.
Ghandu jadotta r-regoli ta' proc¢edura tieghu.

Ghandu jahtar il-President, il-membri u I-membri supplenti tal-Bord ta' 1-Appell skond 1-Artikolu
89.

Ghandu jahtar il-membri tal-kumitati ta' 1-Agenzija kif stabbilit fl-Artikolu 85.

Ghandu jghaddi annwalment kwalunkwe informazzjoni relevanti ghar-rizultati tal-proceduri ta'

valutazzjoni skond 1-Artikolu 96(6).

Artikolu 78

1l-kompozizzjoni tal-Bord ta' Tmexxija

1. I1-Bord ta' Tmexxija ghandu jkun maghmul minn rapprezentant wiehed minn kull Stat
Membru u massimu ta' 6 rapprezentanti mahtura mill-Kummissjoni, inkluzi 3 individwi
mill-partijiet interessati minghajr drittijiet ta' votazzjoni, kif ukoll zewg persuni

indipendenti mahtura mill-Parlament Ewropew.

Kull Stat Membru ghandu jinnomina membru ghall-Bord ta' Tmexxija. [I-membri hekk

nominati ghandhom jigu mahtura mill-Kunsill.

2. [I-membri ghandhom jigu mahtura abbazi ta' I-esperjenza u I-kompetenza relevanti
taghhom fil-qasam tas-sigurta kimika jew fir-regolamentazzjoni ta' sustanzi kimici filwaqt
li jkun zgurat li jkun hemm kompetenza relevanti fost il-membri tal-bord fl-ogqsma ta'

kwistjonijiet generali, finanzjarji u legali.



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/181

3. It-tul taz-zmien tal-mandat ghandu jkun ta' erba' snin. Il-mandat jista' jigi mgedded darba.
Madankollu, ghall-ewwel mandat, il-Kummissjoni ghandha tidentifika nofs il-membri
mahturin minnha, u 1-Kunsill jidentifika 12-il membru mahtur minnu li ghalihom dan il-

perjodu ghandu jkun ta' 6 snin.

Artikolu 80

1l-Presidenza tal-Bord ta' Tmexxija

1. I1-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar President u Deputat President minn fost il-membri li
jkollhom id-dritt tal-vot. Id-Deputat President ghandu jiehu post il-President b'mod

awtomatiku jekk dan ma jkunx jista' jwettaq id-dmirijiet tieghu.

2. [l-mandati tal-President u tad-Deputat President ghandhom ikunu ta' sentejn u ghandhom

jiskadu meta dawn jieqfu milli jkunu membri tal-Bord ta' Tmexxija. Il-mandat jista'

jiggedded darba.
Artikolu 81
1l-lagghat tal-Bord ta' Tmexxija
1. [1-lagghat tal-Bord ta' Tmexxija ghandhom jissejhu bl-istedina tal-President tieghu jew fuq

talba ta' mill-inqas terz tal-membri tal-Bord.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jiehu sehem fil-lagghat tal-Bord ta' Tmexxija, minghajr id-

drittijiet ta' votazzjoni.
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3. I1-Presidenti tal-Kumitati u 1-President tal-Forum, kif imsemmi fl-Artikolu 76(1)(¢) sa (f),

ghandhom id-dritt li jattendu 1-laqghat tal-Bord ta' Tmexxija minghajr id-dritt tal-vot.
Artikolu 82
Votazzjoni fil-Bord ta' Tmexxija

[1-Bord ta' Tmexxija ghandu jadotta regoli ta' pro¢edura ghall-votazzjoni, inkluzi 1-kondizzjonijiet
ghal membru sabiex jivvota ghan-nom ta' membru iehor. [1-Bord ta' Tmexxija ghandu jagixxi

b'zewg terzi ta' maggoranza tal-membri kollha bid-dritt i jivvutaw.
Artikolu 83
Id-dmirijiet u s-setghat tad-Direttur Ezekuttiv

1. L-Agenzija ghandha titmexxa mid-Direttur Ezekuttiv taghha, li ghandu jwettaq id-dmirijiet

tieghu fl-intererssi tal-Komunita, u indipendentement minn kwalunkwe interess specifiku.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ir-rapprezentant legali ta' -Agenzija. Huwa ghandu jkun

responsabbli:
(a) mill-amministrazzjoni ta' kuljum ta' I-Agenzija;

(b) mit-tmexxija tar-rizorsi kollha ta' I-Agenzija li jkunu necessarji sabiex din twettaq il-

kompiti taghha;

(¢) sabiex jizgura li jkun hemm konformita mill-Agenzija mal-limiti ta' zmien stabbiliti

fil-legizlazzjoni Komunitarja ghall-adozzjoni ta' 1-opinjonijiet;
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(d) sabiex jizgura koordinazzjoni adegwata u f'waqtha bejn il-Kumitati u I-Forum;

(e) sabiex jikkonkludi u jamministra kuntratti mehtiega ma' fornituri tas-servizz;

(f)  mill-preparazzjoni tal-prospett tad-dhul u ta' I-infiq u l-implementazzjoni tal-budget
ta' I-Agenzija skond 1-Artikoli 96 u 97;

(g) minn kull kwistjoni tal-persunal,

(h) sabiex jipprovdi s-segretarjat ghall-Bord ta' Tmexxija;

(i)  sabiex jipprepara l-abbozzi ta' l-opinjonijiet tal-Bord ta' Tmexxija dwar ir-regoli ta'
procedura proposti tal-Kumitati u tal-Forum,;

(j)  sabiex jaghmel arrangamenti, fuq talba mill-Bord ta' Tmexxija, ghall-ezekuzzjoni ta'
kwalunkwe funzjoni ulterjuri (li taga' taht fl-ambitu ta' 1-Artikolu 77) assenjata lill-
Agenzija b'delegazzjoni mill-Kummissjoni;

(k) sabiex jistabbilixxi u jzomm djalogu regolari mal-Parlament Ewropew;

(I)  sabiex jiddetermina t-termini u I-kondizzjonijiet ghall-uzu ta' pakketti tas-software;

(m) sabiex tigi rettifikata dec¢izjoni maghmula mill-Agenzija konsegwentement ghal

appell u wara i jigi kkonsultat il-President tal-Bord ta' 1-Appell.
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3. Kull sena, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jipprezenta dan li gej lill-Bord ta' Tmexxija ghall-
approvazzjoni:

(a) abbozz ta' rapport li jkopri l-attivitajiet ta' I-Agenzija fis-sena precedenti, inkluza
informazzjoni dwar in-numru ta' dossiers tar-registrazzjoni ricevuti, in-numru tas-
sustanzi valutati, in-numru ta' I-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ricevuti, in-
numru ta' proposti ghal restrizzjonijiet ricevuti mill-Agenzija u li dwarhom inghatat
opinjoni, il-hin mehud ghat-tlestija tal-pro¢eduri assocjati, u s-sustanzi awtorizzati,
id-dossiers mi¢huda, is-sustanzi ristretti; I-ilmenti ricevuti u l-azzjoni mehuda;
rijassunt ta' l-attivitajiet tal-Forum,;

(b) abbozz tal-programm ta' hidma ghas-sena li tmiss;

(¢) l-abbozz tal-kontijiet annwali;

(d) l-abbozz ta'l-estimi finanzjarji ghas-sena li gejja;

(¢) abbozz ta' programm ta' hidma pluriennali.

Id-Direttur Ezekuttiv, wara l-approvazzjoni mill-Bord ta' Tmexxija, ghandu jressaq il-

programm ta' hidma ghas-sena li tkun gejja u l-programm ta' hidma pluriennali lill-Istati

Membri, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni u ghandu

jippubblikahom.

Id-Direttur Ezekuttiv, wara l-approvazzjoni mill-Bord ta' Tmexxija, ghandu jressaq ir-

rapport generali ta' I-Agenzija lill-Istati Membri, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-

Kummissjoni, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Qorti ta' I-Awdituri, u

ghandu jippubblikah.
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Artikolu 84

Il-hatra tad-Direttur Ezekuttiv

1. Id-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija ghandu jinhatar mill-Bord Manigerjali fuq il-bazi ta'
lista ta' kandidati proposta mill-Kummissjoni wara sejha ghal espressjonijiet ta' interess

pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea u frivisti ohrajn jew f'siti ta' I-Internet.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija ghandu jinhatar abbazi ta' mertu u ta' hiliet dokumentati
ta' amministrazzjoni u tat-tmexxija, kif ukoll abbazi ta' I-esperjenza relevanti tieghu fl-
ogsma tas-sigurta jew regolamentazzjoni tas-sustanzi kimi¢i. I1-Bord ta' Tmexxija ghandu
jiehu d-dec¢izjoni tieghu b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri kollha 1i jkollhom id-dritt

tal-vot.

Is-setgha tat-tnehhija tad-Direttur EZzekuttiv ghandha tkun tal-Bord ta' Tmexxija, skond 1-

istess procedura.

Qabel ma jinhatar, il-kandidat maghzul mill-Bord Manigerjali ghandu jigi mistieden kemm
jista' jkun malajr sabiex jaghmel stqarrija quddiem il-Parlament Ewropew u sabiex iwiegeb

mistogsijiet mill-Membri tal-Parlament.

2. [1-mandat tad-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ta' 5 snin. Dan jista' jiggedded mill-Bord ta'

Tmexxija darba ghall-perjodu ichor sa 5 snin.
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Artikolu 85
It-twaqqif tal-Kumitati

1. Kull Stat Membru jista' jinnomina kandidati sabiex iservu bhala membri tal-Kumitat ta' 1-
Istima tar-Riskji. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta' persuni nominati, li
ghandha tkun pubblikata fil-website ta' I-Agenzija, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
88(1). II-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar lill-membri tal-Kumitat minn din il-lista, inkluz
mill-inqas membru wiehed izda mhux aktar minn tnejn mill-persuni nominati minn kull
Stat Membru li jkun innomina kandidati. II-Membri ghandhom jigu mahtura ghar-rwol u 1-

esperjenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-Artikolu 76(3).

2. Kull Stat Membru jista' jahtar kandidati sabiex iservu bhala membri tal-Kumitat ta' 1-
Analizi So¢jo-ekonomika. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta' persuni nominati,
li ghandha tkun pubblikata fil-website ta' I-Agenzija, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
88(1) . II-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar il-membri tal-Kumitat minn din il-lista, inkluz
mill-ingas membru wiehed izda mhux aktar minn tnejn mill-persuni nominati minn kull
Stat Membru 1i jkun innomina kandidati. II-Membri ghandhom jigu mahtura ghar-rwol u 1-

esperjenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-Artikolu 77(3).
3. Kull Stat Membru ghandu jahtar membru wiehed ghall-Kumitat ta' I-Istati Membri.

4. [1-Kumitati ghandhom jimmiraw li jkollhom firxa wiesgha ta' kompetenzi relevanti fost il-
membri taghhom. Ghal dan il-ghan kull Kumitat jista' jeleggi massimu ta' hames membri

addizzjonali maghzulin abbazi tal-kompetenza specifika taghhom.
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[I-membri tal-Kumitati ghandhom jinhatru ghal perjodu ta' 3 snin li jista' jiggedded.
[I-membri tal-Bord ta' Tmexxija ma jistghux ikunu membri tal-Kumitati.

[I-membri ta' kull Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn konsulenti dwar materji

xjentifici, teknici jew regolatorji.

Id-Direttur Ezekuttiv jew ir-rapprezentant tieghu u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni
ghandhom ikollhom id-dritt li jattendu 1-laqghat kollha tal-Kumitati u 1-gruppi ta' hidma li
jissejhu mill-Agenzija jew tal-kumitati taghha bhala osservaturi. Dawk li jkollhom interess
jistghu jkunu mistiedna sabiex jattendu lagghat ukoll bhala osservaturi, kif jixraq, fuq talba

tal-membri tal-Kumitat, jew tal-Bord ta' Tmexxija.

5. [I-membri ta' kull Kumitat mahtura wara n-nomina minn Stat Membru ghandhom jizguraw
li jkun hemm koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti ta' I-Agenzija u I-hidma ta' 1-

awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru taghhom.

6. [I-membri tal-Kumitati ghandhom ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentifi¢i u teknici
disponibbli ghall-Istati Membri. Ghal dan il-ghan, I-Istati Membri ghandhom jipprovdu
rizorsi xjentifi¢i u tekni¢i adegwati lill-membri tal-Kumitati li huma jkunu nnominaw. Kull
awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Kumitati u tal-

gruppi ta' hidma taghhom.

7. L-Istati Membri ghandhom jibqghu lura milli jaghtu lill-membri tal-Kumitat ta' I-Istima
tar-Riskji jew tal-Kumitat ta' I-Analizi So¢jo-Ekonomika, jew lill-konsulenti u esperti
xjentifi¢i u teknici taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun inkompatibbli mal-kompiti
individwali ta' dawk il-persuni jew mal-kompiti, responsabbiltajiet u indipendenza ta' 1-

Agenzija.
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8. Fil-preparazzjoni ta' opinjoni, kull Kumitat ghandu jaghmel dak 1i jista' sabiex jilhaq
konsensus. Jekk tali konsensus ma jkunx jista’ jintlahaq, I-opinjoni ghandha tikkonsisti
mill-pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri, inkluzi r-ragunijiet ghaliha. Il-pozizzjoni jew
pozizzjonijiet tal-minoranza, inkluzi r-ragunijiet ghalihom, ghandhom jigu ppubblikati

wkoll.

9. Kull Kumitat ghandu jabbozza proposta ghar-regoli ta' procedura tieghu stess, li trid tigi

approvata mill-Bord ta' Tmexxija fi zmien 6 xhur mill-ewwel hatra tal-Kumitati.

Dawn ir-regoli ghandhom b'mod partikolari jistabbilixxu l-proc¢eduri ghas-sostituzzjoni tal-
membri, il-proc¢eduri ghad-delegazzjoni ta' certu kompiti ghall-gruppi ta' hidma, il-holgien
ta' gruppi ta' hidma u t-twaqqif ta' pro¢edura ghall-adozzjoni urgenti ta' opinjonijiet. I1-

President ta' kull Kumitat ghandu jkun impjegat ta' 1-Agenzija.

Artikolu 86
It-twaqqif tal-Forum

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal perjodu ta' 3 snin li jiggedded, membru wiehed
ghall-Forum. [I-membri ghandhom jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fl-infurzar
tal-ligijiet tas-sustanzi kimi¢i u ghandhom izommu I-kuntatti relevanti ma' l-awtoritajiet

kompetenti ta' I-Istat Membru.

[I-Forum ghandu jimmira li jkollu firxa wiesgha ta' kompetenzi relevanti fost il-membri
tieghu. Ghal dan il-ghan il-Forum jista' jaghzel b'mod kongunt massimu ta' hames membri
addizzjonali maghzulin abbazi tal-kompetenza specifika taghhom. Dawn il-membri
ghandhom jinhatru ghal perjodu ta' 3 snin, li jista' jiggedded. Il-membri tal-Bord

Manigerjali ma jistghux ikunu membri tal-Forum.
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[I-membri tal-Forum jistghu jkunu akkumpanjati konsulenti dwar materji xjentifi¢i u

teknici.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt 1i jattendu I-laqghat kollha tal-Forum u tal-
gruppi ta' hidma tieghu. Dawk li jkollhom interess jistghu jkunu mistiedna sabiex jattendu
lagghat ukoll bhala osservaturi, kif jixraq, fuq talba tal-membri tal-Forum, jew tal-Bord ta'

Tmexxija.

2. [I-membri tal-Forum mahtura minn Stat Membru ghandhom jizguraw li jkun hemm
koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti tal-Forum u x-xoghol ta' I-awtorita kompetenti ta'

1-Istat Membru taghhom.

3. [I-membri tal-Forum ghandhom ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentifi¢i u teknic¢i
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri. Kull awtorita kompetenti ta' 1-
Istat Membru ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Forum u tal-gruppi ta' hidma tieghu. L-
Istati Membri ghandhom jibgghu lura milli jaghtu lill-membri tal-Forum, jew lill-
konsulenti u l-esperti xjentifi¢i u teknic¢i taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun
inkompatibbli mal-kompiti individwali ta' dawk il-persuni jew mal-kompiti u r-

responsabbiltajiet tal-Forum.

4. [l-Forum ghandu jabbozza proposta ghar-regoli ta' pro¢edura tieghu stess li trid tigi

approvata mill-Bord ta' Tmexxija fi zmien 6 xhur mill-ewwel hatra tal-Forum.

Dawn ir-regoli ghandhom, b'mod partikolari, jistabbilixxu l-pro¢eduri ghall-hatra u ghall-
bidla tal-President u ghall-bidla tal-membri, u I-pro¢eduri ghad-delegazzjoni ta' certi
kompiti lill-gruppi ta' hidma.
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Artikolu 87

Rapporteurs tal-Kumitati u I-uzu ta' esperti

1. Fejn, skond 1-Artikolu 77, Kumitat ikun mehtieg jiehu de¢izjoni, jipprovdi opinjoni jew
iqis jekk dossier ta' Stat Membru jikkonformax mar-rekwiziti ta' I-Anness XV, huwa
ghandu jahtar wiehed mill-membri tieghu bhala rapporteur. [I-Kumitat konc¢ernat jista'
jahtar membru iehor sabiex iservi bhala ko-rapporteur. Ghal kull kaz, ir-rapporteurs u I-ko-
rapporteurs ghandhom jimpenjaw irwiehhom li jagixxu fl-interessi tal-Komunita u
ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta' impenn sabiex iwettqu l-obbligi taghhom u
dikjarazzjoni ta' interessi bil-miktub. Membru ta' Kumitat m’ghandux jinhatar rapporteur
ghal kaz partikolari jekk huwa juri xi interess li jista' jkun ta' pregudizzju ghall-
konsiderazzjoni indipendenti ta' dak il-kaz. II-Kumitat konc¢ernat jista' jibdel ir-rapporteur
jew il-ko-rapporteur b'ichor mill-membri tieghu fi kwalunkwe wagqt, jekk, perezempju,
dawn ma jkunux kapaci jissodisfaw 1-obbligi taghhom fil-limiti ta' zmien preskritti, jew

jekk jigi zvelat interess li jista' jkun ta' pregudizzju.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Agenzija l-ismijiet ta' 1-esperti b'esperjenza
ppruvata fil-kompiti mehtiega mill-Artikolu 77, li jkunu disponibbli sabiex iservu fil-
gruppi ta' hidma tal-Kumitati, flimkien ma' indikazzjoni tal-kwalifiki u ta' I-ogsma ta'

kompetenza taghhom.

L-Agenzija ghandha zzomm lista aggornata ta' esperti. Il-lista ghandha tinkludi 1-esperti
msemmija fl-ewwel subparagrafu u l-esperti I-ohrajn identifikati b'mod dirett mis-

Segretarjat.
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3. L-ghoti ta' servizzi mill-membri tal-Kumitati jew minn kwalunkwe espert li jservi fi grupp
ta' hidma tal-Kumitati jew tal-Forum, jew li jwettaq kwalunkwe kompitu iehor ghall-
Agenzija, ghandha tkun regolata minn kuntratt bil-miktub bejn 1-Agenzija u l-persuna

koncernata jew, fejn xieraq, bejn 1-Agenzija u min ihaddem il-persuna konc¢ernata.

[l-persuna konc¢ernata, jew min jimpjegaha, ghandhom jigu rimunerati mill-Agenzija skond
l-iskala ta' hlasijiet li ghandha tiddahhal fl-arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-Bord ta'
Tmexxija. Fejn I-persuna koncernata tonqos milli twettaq I-obbligi taghha, id-Direttur
Ezekuttiv ghandu d-dritt 1i jwaqqaf jew jissospendi l-kuntratt jew li jzomm ir-

rimunerazzjoni.

4. L-ghoti ta' servizzi li ghalihom ikun hemm diversi fornituri potenzjali jista jehtieg sejha

ghal espressjoni ta' interess:
(a) jekk il-kuntest xjentifiku u tekniku jkun jippermetti, u

(b) jekk ikun kompatibbli mad-dmirijiet ta' 1-Agenzija, partikolarment il-htiega i jigi

provdut livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.
[1-Bord ta' Tmexxija ghandu jadotta l-proc¢eduri adatti fuq proposta mid-Direttur Ezekuttiv.

5. L-Agenzija tista' tuza s-servizzi ta' l-esperti ghat-twettiq ta' kompiti specifici ohrajn li

ghalihom hija tkun responsabbli.
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Artikolu 88
1l-kwalifiki u l-interessi

1. L-ismijiet tal-membri tal-Kumitati u tal-Forum ghandhom ikunu maghrufa pubblikament.
[I-membri individwali jistghu jitolbu li l-ismijiet taghhom ma jixxandrux jekk huma
jemmnu li din il-pubblikazzjoni tista' tpoggihom f'riskju. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu
jiddeciedi jekk jagbilx ma' tali talbiet. Meta tixxandar kull hatra, il-kwalifiki professjonali

ta' kull membru ghandhom ikunu specifikati.

2. [1-Membri tal-Bord ta' Tmexxija, id-Direttur Ezekuttiv u I-membri tal-Kumitati u tal-
Forum ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta' impenn sabiex iwettqu d-dmirijiet taghhom u
dikjarazzjoni ta' interessi li jkunu jistghu jitqiesu ta' pregudizzju ghall-indipendenza
taghhom. Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru kull sena bil-miktub, u minghajr
pregudizzju ghall-paragrafi 1, ghandhom jitnizzlu f'registru li jinzamm mill-Agenzija u li

jkun ac¢essibbli ghall-pubbliku, meta jintalab, fl-uffic¢ju ta' I-Agenzija.

3. F'kull laggha taghhom, il-membri tal-Bord ta' Tmexxija, id-Direttur Ezekuttiv, il-membri
tal-Kumitati u tal-Forum u kwalunkwe espert li jippartecipa fil-laggha ghandhom
jiddikjaraw kwalunkwe interess li jista' jitqies ta' pregudizzju ghall-indipendenza taghhom
fir-rigward ta' kwalunkwe punt fuq l-agenda. Kull min jiddikjara tali interessi m’ghandu

jippartecipa fl-ebda votazzjoni fuq il-punt relevanti ta' I-agenda.

Artikolu 89
It-twaqqif tal-Bord ta' I-Appell

1. [1-Bord ta' I-Appell ghandu jikkonsisti minn President u zewg membri ohra.
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2. [1-President u z-zewg membri ghandhom ikollhom persuni supplenti li jirrapprezentawhom

fl-assenza taghhom.

3. [1-President, il-membri 1-ohrajn u l-persuni supplenti ghandhom jinhatru mill-Bord ta'
Tmexxija abbazi ta' lista ta' kandidati proposta mill-Kummissjoni wara sejha ghal
espressjoni ta' interess pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea u frivisti ohrajn
jew f'siti ta' I-Internet. Huma ghandhom jinhatru abbazi ta' I-esperjenza relevanti u 1-
kompetenza taghhom fil-qasam tas-sigurta kimika, fix-xjenzi naturali jew fi proc¢eduri

regolatorji u gudizzjarji minn lista ta' kandidati kwalifikati adottata mill-Kummissjoni.

[1-Bord ta' Tmexxija jista' jahtar membri addizzjonali u s-supplenti taghhom, fuq
rakkomandazzjoni tad-Direttur Ezekuttiv, billi tigi segwita l-istess proc¢edura, jekk dan

ikun mehtieg sabiex jigi zgurat li 1-appelli jistghu jigu processati b'rata sodisfacenti.

4. [1-kwalifiki mehtiega ghall-membri tal-Bord ta' 1-Appell ghandhom jigu stabbiliti mill-

Kummissjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).
5. [1-President u I-membri ghandhom ikollhom drittijiet ugwali ta' votazzjoni.
Artikolu 90
1I-Membri tal-Bord ta' [-Appell

1. [1-mandat tal-membri tal-Bord ta' I-Appell, anke dak tal-President u tas-supplenti,

ghandhom ikunu ta' 5 snin. Dan jista' jittawwal darba.
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2. [1-Membri tal-Bord ta' I-Appell ghandhom ikunu indipendenti. Meta jiehdu d-decizjonijiet

taghhom huma m’ghandhom ikunu marbuta b'ebda istruzzjoni.
3. [I-membri tal-Bord ta' I-Appell ma jistghu jwettqu ebda dmir iehor fl-Agenzija.

4. [I-membri tal-Bord ta' I-Appell ma jistghux jitnehhew mill-uffic¢ju jew mill-lista matul il-
mandat rispettiv taghhom, ghajr jekk ikun hemm ragunijiet serji ghal tali tnehhija u I-

Kummissjoni, wara li tikseb I-opinjoni tal-Bord ta' Tmexxija, tiechu din id-de¢izjoni.

5. [1-Membri tal-Bord ta' I-Appell ma jistghu jiehdu sehem fl-ebda procedimenti ta' appell
jekk ikollhom xi interess personali fihom, jew jekk qabel kienu involuti bhala
rapprezentanti ta' wahda mill-partijiet fil-pro¢edimenti, jew jekk ippartecipaw fid-decizjoni

appellata.

6. Jekk membru tal-Bord ta' I-Appell iqis ghar-ragunijiet imsemmija fil-paragrafu 5 li huwa
m’ghandux jiehu sehem fi procediment specifiku ta' appell, huwa ghandu javza lill-Bord ta'
1-Appell b'dan. Tista' ssir oggezzjoni ghall-Membri tal-Bord minn kwalunkwe parti fil-
proc¢edimenti ta' appell fuq kwalunkwe wahda mir-ragunijiet imsemmija fil-paragrafu 5,
jew abbazi ta' suspett ta' parzjalita. L-ebda oggezzjoni ma tista' tkun ibbazata fuq ic-

¢ittadinanza tal-membri.

7. [1-Bord ta' I-Appell ghandu jiddeciedi dwar l-azzjoni li ghandha tittiched fil-kazijiet
specifikati fil-paragrafi 5 u 6 minghajr il-partecipazzjoni tal-membri koncernati. Ghall-
finijiet tat-tehid ta' din id-dec¢izjoni, il-membru kon¢ernat ghandu jigi sostitwit fil-Bord ta'

1-Appell minn supplenti.
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Artikolu 91
Decizjonijiet suggetti ghall-appell

1. Jista' jitressaq appell mid-decizjonijiet ta' I-Agenzija li jittiehdu skond 1-Artikoli 9 u 20, 1-
Artikolu 27(6), 1-Artikolu 30(2), u (3) u l-Artikolu 51.

2. Appell 11 jigi prezentat skond il-paragrafu 1 ghandu jkollu effett sospensiv.

Artikolu 92

Persuni li jkollhom id-dritt ta' appell, termini perentorji, hlasijiet u forma

1. Kull persuna fizika jew guridika tista' tappella kontra decizjoni indirizzata lil dik il-
persuna, jew kontra decizjoni li, ghalkemm indirizzata lil persuna ohra, tikkon¢erna b'mod

dirett u individwali lil ta' qabel.

2. L-appell, flimkien mad-dikjarazzjonijiet tar-ragunijiet tieghu, ghandu jsir bil-miktub lill-
Agenzija fi zmien 3 xhur min-notifika tad-decizjoni lill-persuna konc¢ernata, jew fin-
nuqgqas taghha, mill-jum li fiha saret maghrufa lil din ta' 1-ahhar, ghajr jekk ikun provdut

mod iehor f'dan ir-Regolament.

3. Jista' jintalab hlas mill-persuni li jappellaw kontra dec¢izjoni ta' 1-Agenzija, skond it-Titolu

IX.
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Artikolu 93
L-ezami u decizjonijiet fuq appell

1. Jekk, wara konsultazzjoni mal-President tal-Bord ta' I-Appell, id-Direttur Ezekuttiv
jikkonsidra li l-appell ikun ammissibbli u fondat huwa jista' jirrettifika d-decizjoni fi zmien

30 jum wara l-prezentazzjoni ta' I-appell skond 1-Artikolu 92(2).

2. F'kazijiet diversi minn dawk imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, il-President tal-
Bord ta' I-Appell ghandu jezamina jekk l-appell huwiex ammissibbli fi Zmien 30 jum minn
meta jigi prezentat l-appell skond 1-Artikolu 92(2). F'kaz affermattiv, I-appell ghandu
jintbaghat lill-Bord ta' I-Appell ghall-ezami tar-ragunijiet. Il-partijiet fil-proc¢eduri ta' 1-

appell ghandhom ikollhom id-dritt li jaghmlu prezentazzjoni orali matul il-pro¢edura.

3. [1-Bord ta' I-Appell jista' jezerc¢ita kwalunkwe setgha li jkollu fil-limiti tal-kompetenza ta' 1-
Agenzija jew jibghat il-kaz lill-korp kompetenti ta' I-Agenzija ghal azzjoni ulterjuri.

4. [1-proceduri tal-Bord ta' I-Appell ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni skond il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).

Artikolu 94

Azzjonijiet quddiem il-Qorti ta' Prim' Istanza u I-Qorti tal-Gustizzja

1. Tista' tingieb azzjoni quddiem il-Qorti ta' Prim' Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja, skond I-
Artikolu 230 tat-Trattat, li tikkontesta de¢izjoni mehuda mill-Bord ta' I-Appell jew,
fkazijiet fejn ma jkunx hemm dritt ta' appell quddiem il-Bord, mill-Agenzija.
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2. Jekk 1-Agenzija tonqos milli tiehu dec¢izjoni, jistghu jigu istitwiti procedimenti kontriha,
talli tkun nagset milli tagixxi, quddiem il-Qorti ta' Prim' Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja

skond I-Artikolu 232 tat-Trattat.

3. L-Agenzija ghandha tiehu 1-mizuri necessarji sabiex tikkonforma mad-decizjoni tal-Qorti

ta' Prim' Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja.

Artikolu 95

Konflitti ta' opinjoni ma' korpi ohirajn

1. L-Agenzija ghandha tiehu hsieb li tizgura I-identifikazzjoni bikrija ta' sorsi potenzjali ta'
konflitt bejn 1-opinjonijiet taghha u dawk ta' korpi ohrajn stabbiliti taht il-ligi Komunitarja,
inkluzi 1-Agenziji Komunitarji, li jwettqu xi kompitu simili fir-rigward ta' kwistjonijiet ta'

interess komuni.

2. Fejn I-Agenzija tidentifika sors potenzjali ta' konflitt, hija ghandha tikkuntattja 1-korp
koncernat sabiex tizgura li kwalunkwe informazzjoni relevanti, xjentifika jew teknika, tigi
kundiviza u sabiex tidentifika I-punti xjentifi¢i jew tekni¢i li jkunu potenzjalment

kontenzjuzi.

3. Fejn hemm konflitt fundamentali dwar punti xjentifi¢i jew tekni¢i u I-korp koncernat ikun
Agenzija tal-Komunita jew kumitat xjentifiku, I-Agenzija u I-korp konc¢ernat ghandhom
jahdmu flimkien sabiex isolvu I-konflitt jew sabiex jipprezentaw dokument kongunt lill-

Kummissjoni li jic¢ara I-punti xjentific¢i u/jew teknici tal-kunflitt.
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Artikolu 96
1l-budget ta' I-Agenzija

1. Id-dhul ta' I-Agenzija ghandu jikkonsisti fi:

(a) sussidju mill-Komunita, li jiddahhal fil-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej

(Tagsima tal-Kummissjoni);
(b) il-hlasijiet mill-intraprizi;
(¢) kull konribut volontarju mill-Istati Membri.

2. L-infiq ta' I-Agenzija ghandu jinkludi l-ispejjez tal-persunal u dawk amministrattivi,

infrastrutturali u operattivi.

3. Sa mhux aktar tard mill-15 ta' Frar ta' kull sena, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jipprepara
abbozz tal-budget preliminari li jkopri n-nefqa operattiva u l-programm tax-xoghol
anticipat ghas-sena finanzjarja ta' wara, u ghandu jibghat dan l-abbozz preliminari lill-Bord

ta' Tmexxija flimkien ma' pjan ta' stabbiliment flimkien ma' lista provvizorja ta' postijiet.
4. Ghandu jkun hemm bilan¢ bejn id-dhul u I-infiq.

5. Kull sena I-Bord ta' Tmexxija, abbazi ta' abbozz imfassal mid-Direttur Ezekuttiv, ghandu
jipproduci stima ta' dhul u nfieq ghall-Agenzija ghas-sena finanzjarja ta' wara. Din l-istima,
li ghandha tinkludi abbozz ta' pjan ta' stabbiliment, ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni

mill-Bord ta' Tmexxija sa mhux aktar tard mill-31 ta' Marzu.
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10.

11.

L-istima ghandha tintbaghat mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(minn hawn 'il quddiem imsejha "l-awtorita tal-budget") flimkien ma' I-abbozz preliminari

tal-budget tal-Komunitajiet Ewrope;j.

Abbazi ta' l-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal fl-abbozz tal-budget preliminari tal-

Komunitajiet Ewropej l-estimi li hija tqis mehtiega ghall-pjan ta' stabbiliment u I-ammont
tas-sussidju li ghandu jigi addebitat lill-budget generali, 1i hija ghandha tressaq quddiem 1-
awtorita tal-budget skond I-Artikolu 272 tat-Trattat.

L-awtorita tal-budget ghandha tawtorizza l-approprjazzjonijiet ghas-sussidju lill-Agenzija.
L-awtorita tal-budget ghandha tadotta I-pjan ta' stabbiliment ghall-Agenzija.

I1-budget ta' I-Agenzija ghandu jkun adottat mill-Bord ta' Tmexxija. Ghandu jsir finali
wara l-adozzjoni finali tal-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej. Fejn ikun il-kaz,

ghandu jigi aggustat kif mehtieg.

Kwalunkwe modifika lill-budget, inkluz il-pjan ta' stabbiliment, ghandha ssegwi I-

pro¢edura msemmija hawn fuq.

[1-Bord ta' Tmexxija ghandu, minghajr dewmien, jinnotifika lill-awtorita tal-budget dwar
il-hsieb tieghu li jimplementa kwalunkwe progett li jista' jkollu implikazzjonijiet finanzjarji
sinifikattivi ghall-finanzjament tal-budget tieghu, b'mod partikolari kwalunkwe progett li
jirrigwarda 1-kiri jew ix-xiri ta' proprjeta immobbli. Huwa ghandu jinforma lill-

Kummissjoni dwar dan.

Fejn fergha ta' [-awtorita tal-budget tkun innotifikat il-hsieb taghha li taghti opinjoni, hija
ghandha tibghat 1-opinjoni taghha lill-Bord ta' Tmexxija fi zmien sitt gimghat mid-data tan-
notifika tal-progett.
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Artikolu 97

L-implementazzjoni tal-budget ta' [-Agenzija

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jwettaq il-kompiti ta' I-uffi¢jal awtorizzanti u ghandu

jimplementa 1-budget ta' I-Agenzija.

2. Is-sorveljanza ta' I-impenn u 1-hlas ta' I-infiq kollu ta' I-Agenzija u ta' I-istabbiliment u I-
irkupru tad-dhul kollu ta' I-Agenzija ghandu jsir mill-Uffi¢jali tal-Kontabbilta ta' 1-
Agenzija.

3. Sa mhux aktar tard mill-1 ta' Marzu wara kull sena finanzjarja, I-uffic¢jal tal-kontabbilta ta'
1-Agenzija ghandu jikkomunika I-kontijiet provvizorji lill-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-
Kummissjoni flimkien ma' rapport dwar l-amministrazzjoni tal-budget u tal-finanzi ghal
dik is-sena finanzjarja. L-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu jikkonsolida I-
kontijiet provvizorji ta' l-istituzzjonijiet u tal-korpi decentralizzati skond I-Artikolu 128 tar-

Regolament (KE,Euratom) Nru 1605/2002.

4. Sa mhux aktar tard mill-31 ta' Marzu wara kull sena finanzjarja, l-uffi¢jal tal-kontabbilta
tal-Kummissjoni ghandu jghaddi I-kontijiet provvizorji ta' I-Agenzija lill-Qorti ta' 1-
Awdituri, flimkien ma' rapport dwar l-amministrazzjoni tal-budget u tal-finanzi ghal dik is-
sena finanzjarja. Ir-rapport dwar l-amministrazzjoni tal-budget u tal-finanzi ghal dik is-

sena finanzjarja ghandu wkoll jintbaghat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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'

5. Mar-ri¢ezzjoni ta' l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta' I-Awdituri dwar il-kontijiet provvizorji ta
1-Agenzija, skond 1-Artikolu 129 tar-Regolament (KE,Euratom) Nru 1605/2002, id-
Direttur ghandu jfassal il-kontijiet finali ta' 1-Agenzija taht ir-responsabbilta tieghu u

jibghathom lill-Bord ta' Tmexxija ghal opinjoni.
6. I1-Bord ta' Tmexxija ghandu jipprezenta opinjoni dwar il-kontijiet finali ta' 1-Agenzija.

7. Sa mhux aktar tard mill-1 ta' Lulju tas-sena ta' wara, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat
il-kontijiet finali, flimkien ma' I-opinjoni tal-Bord ta' Tmexxija, lill-Parlament Ewropew,

lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti ta' I-Awdituri.
8. [l-kontijiet finali ghandhom jigu pubblikati.

9. Id-Direttur ghandu jibghat lill-Qorti ta' 1-Awdituri twegiba ghall-osservazzjonijiet taghha
sa mhux aktar tard mit-30 ta' Settembru. Huwa ghandu jibghat ukoll din it-twegiba lill-

Bord ta' Tmexxija.

10. [1-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill, ghandu, gabel it-30 ta' April
tas-sena N + 2, jaghti kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv fir-rigward ta' I-implementazzjoni

tal-budget ghas-sena N.

Artikolu 98
1l-glieda kontra I-frodi

1. Fil-glieda kontra 1-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet illegali ohra, id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru 1073/1999 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Mejju
1999 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-Uffi¢¢ju Ewropew ta' Kontra 1-Frodi

(OLAF)' ghandhom japplikaw minghajr restrizzjonijiet ghall-Agenzija.

! GU L 136, 31.5.1999, p. 1.
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2. L-Agenzija ghandha tkun marbuta bil-Ftehim Interistituzzjonali tal-25 ta' Mejju 1999 bejn
il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Komunita Ewropea u I-Kummissjoni tal-Komunitajiet
Ewropej dwar investigazzjonijiet interni mmexxija mill-Uffi¢ju ta' Kontra I-Frodi
Ewropew (OLAF)' u ghandha tohrog, minghajr dewmien, id-dispozizzjonijiet adatti
applikabbli ghall-persunal kollu taghha.

3. Id-decizjonijiet dwar il-finanzjament u I-ftehim implementattivi u l-istrumenti li jirrizultaw
minnhom ghandhom jistipulaw b'mod esplic¢itu li I-Qorti ta' -Awdituri u I-OLAF jistghu
jwettqu, jekk ikun mehtieg, kontrolli fuq il-post ta' dawk li jir¢ievu 1-fondi mill-Agenzija u

ta' [-agenti responsabbli ghall-allokazzjoni taghhom.

Artikolu 99
Regoli finanzjarji

Ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija ghandhom jigu adottati mill-Bord ta' Tmexxija wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni. Dawn ma jistghux johorgu mil-limiti tar-Regolament (KE,
Euratom) Nru 2343/2002 ghajr jekk ikun mehtieg b'mod specifiku ghall-operat ta' I-Agenzija u bil-

kunsens minn gabel tal-Kummissjoni.

! GU L 136, 31.5.1999, p. 15.
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Artikolu 100

1l-personalita guridika ta' I-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tkun korp tal-Komunita u ghandha jkollha personalita guridika. F'kull
Stat Membru hija ghandha tgawdi l-aktar kapacita guridika estensiva koncessa lil persuni
guridici taht il-ligijiet taghhom. B'mod partikolari hija tista' takkwista u tiddisponi minn

proprjeta mobbli u immobbli u tkun parti fi procedimenti guridiéi.

2. L-Agenzija ghandha tkun rapprezentata mid-Direttur EZzekuttiv taghha.

Artikolu 101

Ir-responsabbilta ta' I-Agenzija

1. Ir-responsabbilta kuntrattwali ta' I-Agenzija ghandha tkun regolata bil-ligi li tapplika ghall-
kuntratt in kwistjoni. I1-Qorti tal-Gustizzja ghandha jkollha gurisdizzjoni skond
kwalunkwe klawsola ta' arbitragg stipulata fkuntratt konkluz mill-Agenzija.

2. F'kaz ta' responsabbilta mhux kuntrattwali, I-Agenzija ghandha, skond il-prin¢ipji generali
komuni ghal-ligijiet ta' I-Istati Membri, taghti kumpens ghal kwalunkwe hsara kkawzata

minnha jew mill-impjegati taghha fit-twettiq ta' 1-obbligi taghhom.

11-Qorti tal-Gustizzja ghandha jkollha gurisdizzjoni fi kwalunkwe kwistjoni relatata ma'

kumpens ghal tali danni.
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3. Ir-responsabbilta personali finanzjarja u dixxiplinarja ta' I-impjegati taghha lejn 1-Agenzija

ghandha tkun regolata mir-regoli relevanti li japplikaw ghall-persunal ta' 1-Agenzija.

Artikolu 102

Privileggi u immunitajiet ta' [-Agenzija

[1-Protokoll dwar il-Privileggi u I-Immunitajiet tal-Komunitajiet Ewropej ghandu japplika ghall-

Agenzija.
Artikolu 103
Regoli u regolamenti tal-persunal
1. Il-persunal ta' I-Agenzija ghandu jkun suggett ghar-Regolamenti u r-Regoli applikabbli

ghall-uffi¢jali u l-impjegati 1-ohrajn tal-Komunitajiet Ewrope;j. Fir-rigward tal-persunal

taghha, 1-Agenzija ghandha tezercita s-setghat li jkunu saru ta' [-awtorita li tahtar.

2. [1-Bord ta' Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jadotta d-dispozizzjonijiet

implementattivi necessarji.

3. I1-Persunal ta' 1-agenzija ghandu jikkonsisti minn uffi¢jali assenjati jew sekondati mill-
Kummissjoni jew Stati Membri fuq bazi temporanja u minn impjegati ohrajn reklutati mill-
Agenzija kif mehtieg sabiex twettaq il-kompiti taghha. L-Agenzija ghandha tirrekluta 1-
persunal taghha abbazi ta' pjan tal-persunal li ghandu jigi inkluz fil-programm ta' hidma

pluriennali msemmi fl-Artikolu 78(d).
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Artikolu 104

Ilsna

1. Ir-Regolament Nru. 1 tal-15 ta" April 1958 1i jiddetermina I-ilsna li ghandhom jigu uzati fil-
Komunita Ewropea' ghandu japplika ghall-Agenzija.

2. Is-servizzi ta' traduzzjoni mehtiega ghall-funzjonament ta' I-Agenzija ghandhom jigu

provduti mi¢-Centru ta' Traduzzjoni tal-korpi ta' I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 105
L-obbligu ta' kunfidenzjalita

[I-membri tal-Bord ta' Tmexxija, il-membri tal-Kumitati u tal-Forum, 1-esperti u l-uffi¢jali u I-
impjegati l-ohrajn ta' I-Agenzija, ghandhom ikunu mehtiega, anke wara t-terminazzjoni tad-
dmirijiet taghhom, ma jizvelawx informazzjoni tat-tip kopert mill-obbligu tas-segretezza

professjonali.
Artikolu 106
1l-partecipazzjoni ta' pajjizi terzi

[1-Bord ta' Tmexxija jista', bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew mal-Forum, jistieden lir-

rapprezentanti ta' pajjizi terzi sabiex jipparte¢ipaw fix-xoghol ta' I-Agenzija.

! GU 17, 6.10.1958, p. 385. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 920/2005 (GU L 156, 18.6.2005, p. 3).
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Artikolu 107

1l-partecipazzjoni ta' organizzazzjonijiet internazzjonali

[1-Bord ta' Tmexxija jista', bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew mal-Forum, jistieden rapprezentanti
ta' organizzazzjonijiet internazzjonali b'interessi fil-qasam tar-regolamentazzjoni ta' sustanzi kimici

sabiex jipparteCipaw bhala osservaturi fix-xoghol ta' I-Agenzija.

Artikolu 108

Kuntatti ma' organizzazzjonijiet li jkollhom interess

[1-Bord ta' Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jizviluppa kuntatti adegwati bejn 1-

Agenzija u l-organizzazjzonijiet relevanti li jkollhom interess.

Artikolu 109

Regoli dwar it-trasparenza

Sabiex tkun zgurata t-trasparenza, il-Bord ta' Tmexxija ghandu, abbazi ta' proposta mid-Direttur
Ezekuttiv u bi ftehim mal-Kummissjoni, jadotta regoli sabiex jizgura d-disponibbilta ghall-pubbliku
ta' informazzjoni regolatorja, xjentifika jew teknika, dwar is-sigurta ta' sustanzi wahidhom, fi

preparati jew floggetti, 1i ma tkunx informazzjoni ta' natura kunfidenzjali.
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Artikolu 110

Relazzjonijiet ma' korpi Komunitarji relevanti

1. L-Agenzija ghandha tikkopera ma' korpi ohrajn tal-Komunita sabiex tizgura appogg
rec¢iproku fil-qadi tad-dmirijiet rispettivi taghhom b'mod partikolari sabiex tigi evitata d-

duplikazzjoni tax-xoghol.

2. Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jikkonsulta mal-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji u I-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta ta' I-Ikel, ghandu jistabbilixxi regoli ta' proc¢edura dwar sustanzi li
dwarhom giet mitluba opinjoni f'’kuntest ta' sigurta ta' I-ikel. Dawn ir-regoli ta' procedura

ghandhom ikunu adottati mill-Bord ta' Tmexxija, bi ftehim mal-Kummissjoni.

Dan it-Titolu m’ghandux jolgot b'mod iehor il-kompetenzi moghtija lill-Awtorita Ewropea

tas-Sigurta ta' 1-Ikel.

3. Dan it-Titolu m’ghandux jolqot il-kompetenzi moghtija lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini.
4. Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jkun ikkonsulta 1-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji, il-Kumitat ta'

1-Analizi So¢jo-ekonomika u I-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta, 1-Igene u I-
Protezzjoni tas-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol, ghandu jistabbilixxi r-regoli ta' procedura
dwar il-kwistjonijiet tal-protezzjoni tal-haddiema. Dawn ir-regoli ta' pro¢edura ghandhom

ikunu adottati mill-Bord ta' Tmexxija, bi ftehim mal-Kummissjoni.

Dan it-Titolu m’ghandux jolqot il-kompetenzi moghtija lill-Kumitat Konsultattiv dwar is-
Sigurta, 1-Igene u I-Protezzjoni tas-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol u lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol.
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Artikolu 111
Formati u software ghall-prezentazzjoni

ta' informazzjoni lill-Agenzija

L-Agenzija ghandha tispecifika I-formati u taghmilhom disponibbli minghajr hlas, u pakketti ta'
software u taghmilhom disponibbli fil-website taghha ghal kwalunkwe prezentazzjoni lill-Agenzija.
Stati Membri, manifatturi, importaturi, distributuri jew utenti 'downstream' ghandhom juzaw dawn
il-formati u pakketti fil-prezentazzjonijiet taghhom lill-Agenzija skond dan ir-Regolament. B'mod
partikolari, I-Agenzija ghandha taghmel disponibbli I-istrumenti tas-software sabiex tiffacilita I-

prezentazzjoni ta' I-informazzjoni kollha relatati ma' sustanzi registrati skond 1-Artikolu 12(1).

Ghall-finijiet ta' registrazzjoni, il-format tad-dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 10(a) ghandu jkun
IUCLID. L-Agenzija ghandha tikkoordina I-izvilupp ulterjuri ta' dan il-format ma' -
Organizzazzjoni ghall-Koperazzjoni Ekonomika u ghall-IZvilupp sabiex tizgura armonizzazzjoni

massima.

TITOLU XI
INVENTARJU TAL-KLASSIFIKAZZJONI U TA' L-
ITTIKKETTAR

Artikolu 112
1l-kamp ta' applikazzjoni

Din it-Titolu ghandu japplika ghal:

(a) sustanzi suggetti ghar-registrazzjoni;
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(b)

sustanzi fil-kamp ta' applikazzjoni ta' 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 67/548/KEE, li jissodisfaw
il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond dik id-Direttiva, u li jitqieghdu fis-
suq jew wahidhom, jew fi preparat 'il fuq mil-limiti ta' kon¢entrazzjoni specifikati fid-
Direttiva 1999/45/KE, fejn relevanti, li tirrizulta fil-klassifikazzjoni tal-preparat bhala

perikoluz.

Artikolu 113
L-obbligu ta' notifika lill-Agenzija

Kwalunkwe manifattur, produttur ta' oggetti jew importatur, jew grupp ta' manifatturi jew
ta' produtturi ta' oggetti jew ta' importaturi, i jqieghdu fis-suq sustanza fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' I-Artikolu 112, ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija bl-informazzjoni li
gejja sabiex tigi inkluza fl-inventarju skond 1-Artikolu 114, ghajr jekk tigi prezentata bhala

parti mir-registrazzjoni:

(a) l-identita jew identitajiet tal-manifattur(i), tal-produttur(i) ta' oggetti jew ta' 1-
importatur(i) responsabbli ghat-tqeghid fis-suq tas-sustanza jew sustanzi kif

specifikat fit-Tagsima 1 ta' I-Anness VI,

(b) l-identita tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat fit-Taqsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' -

Anness VI;

(¢) 1il-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni

ta' 1-Artikoli 4 u 6 tad-Direttiva 67/548/KEE;
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(d) it-tikketta tal-periklu ghas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni ta' I-

Artikoli 23 (¢) sa (f) tad-Direttiva 67/548/KEE;

(e) il-limiti specifi¢i ta' koncentrazzjoni, fejn japplikaw, li jirrizultaw mill-applikazzjoni
ta' I-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u 1-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva
1999/45/KE.

Fejn 1-obbligu taht il-paragrafu 1 jirrizulta f'entrati differenti fl-inventarju ghall-istess
sustanza, in-notifikanti u r-registranti ghandhom jaghmlu kull sforz sabiex jilhqu ftehim

dwar l-entrata li tiddahhal fl-inventarju.

L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tkun aggornata min-notifikanti kull

meta:

(a) tigi generata kwalunkwe informazzjoni xjentifika jew teknika gdida li tirrizulta

f'bidla fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza;

(b) in-notifikanti u r-registranti ta' entrati differenti ghal sustanza wahda jiftehmu dwar -

entrata skond il-paragrafu 2.
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Artikolu 114

L-inventarju tal-klassifikazzjoni u ta' l-ittikkettar

1. Ghandu jkun stabbilit u mizmum mill-Agenzija f'forma ta' database inventarju tal-
klassifikazzjoni u ta' l-ittikkettar, 1i jelenka l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 113(1),
kemm ghal informazzjoni notifikata taht 1-Artikolu 113(1) kif ukoll ghal informazzjoni
prezentata bhala parti minn registrazzjoni. L-informazzjoni f'din id-database identifikata fl-
Artikolu 119(1) ghandha tkun ac¢¢essibbli ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha taghti
access ghad-data I-ohra dwar kull sustanza fl-inventarju lin-notifikanti u lir-registranti li

pprezentaw informazzjoni dwar dik is-sustanza skond 1-Artikolu 29(1).

L-Agenzija ghandha taggorna l-inventarju meta hija tir¢ievi informazzjoni aggornata skond

I-Artikolu 113(3).

2. Minbarra l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija ghandha tirregistra 1-

informazzjoni li gejja, fejn xieraq, ghal kull entrata:

(a) jekk, fir-rigward ta' kull entrata, hemmx klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati fil-

livell Komunitarju bl-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE;

(b) jekk, fir-rigward ta' l-entrata, tkunx entrata kongunta bejn registranti ta' I-istess

sustanza skond I-Artikolu 11(1);
(¢) jekk l-entrata tkunx differenti minn entrata ohra fl-inventarju ghall-istess sustanza;

(d) in-numru jew numri relevanti ta' registrazzjoni, jekk disponibbli.
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Artikolu 115

Armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u ta' l-ittikkettar

1. [1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati fil-livell Komunitarju ghandhom, mill-1 ta’
Gunju 2007, normalment jizdiedu ma' 1-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE ghall-
klassifikazzjoni ta' sustanza bhala kar¢inogenika, mutagenika jew tossika ghall-kategoriji
ta' riproduzzjoni 1, 2 jew 3, jew bhala sensibilizzatur respiratorju. Il-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettar armonizzati ghal effetti ohrajn jistghu ukoll jizdiedu ma' I-Anness I tad-Direttiva
67/548/KEE kaz b'kaz jekk tkun provduta gustifikazzjoni li turi 1-bzonn ta' azzjoni fil-livell
Komunitarju. Ghal dan il-ghan, l-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istat Membru jistghu
jipprezentaw proposti lill-Agenzija ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati skond

[-Anness XV.

2. [1-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji ghandu jadotta opinjoni dwar il-proposta, u jaghti lill-
partijiet konc¢ernati l-opportunita li jikkummentaw. L-Agenzija ghandha tibghat din I-
opinjoni u kwalunkwe kumment lill-Kummissjoni, li ghandha tiehu decizjoni skond I-

Artikolu 4(3) tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 116

Arrangamenti transizzjonali

L-obbligi previsti fl-Artikolu 113 ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Dicembru 2010.
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TITOLU XII
INFORMAZZJONI

Artikolu 117
Rapportar

1. Kull hames snin, I-Istati Membri ghandhom jipprezentaw lill-Kummissjoni rapport dwar il-
funzjonament ta' dan ir-Regolament fit-territorji rispettivi taghhom, inkluzi t-Taqsimiet

dwar il-valutazzjoni u l-infurzar kif deskritt fl-Artikolu 127.
L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa 1-1 ta> Gunju 2010.

2. Kull hames snin, 1-Agenzija ghandha tibghat lill-Kummissjoni rapport dwar it-thaddim ta'
dan ir-Regolament. Fir-rapport taghha 1-Agenzija ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-
prezentazzjoni kongunta ta' informazzjoni skond I-Artikolu 11 u rijassunt ta' I-

ispjegazzjonijiet moghtija sabiex saret prezentazzjoni separata ta' l-informazzjoni.
L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa 1-1 ta> Gunju 2011.

3. Kull tliet snin, 1-Agenzija, skond l-objettiv tal-promozzjoni ta' metodi ta' ttestjar li ma jsirx
fuq l-annimali, ghandha tipprezenta rapport lill-Kummissjoni dwar l-istatus ta' I-
implimentazzjoni u l-uzu ta' metodi ta' ttestjar mhux fuq l-annimali u dwar I-strategiji
ghall-ittestjar uzati sabiex tinkiseb informazzjoni dwar proprjatjiet intrinsici u l-istima ta'

riskji li jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa I-1 ta’ Gunju 2011.
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4. Kull hames snin, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport generali dwar:

(a) l-esperjenza miksuba mill-funzjonament ta' dan ir-Regolament, inkluza I-

informazzjoni msemmija fil-paragrafi lu2u3,u

(b) l-ammont u t-tqassim ta' fondi li tkun ipprovdiet il-Kummissjoni ghall-izvilupp u I-

valutazzjoni ta' metodi ta' ttestjar alternattiv.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa 1-1 ta> Gunju 2012.

Artikolu 118

Access ghall-informazzjoni

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 ghandu japplika ghad-dokumenti 1i jkunu f'idejn 1-
Agenzija.
2. L-izvelar ta' l-informazzjoni li gejja ghandu normalment jitqies bhala pregudizzjevoli

ghall-protezzjoni ta' l-interessi kummercjali tal-persuna koncernata:
(a) id-dettalji tal-kompozizzjoni shiha ta' preparat;

(b) minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7(6) u 1-Artikolu 64(2) 1-uzu, il-funzjoni jew I-
applikazzjoni precizi ta' sustanza jew preparat, inkluza informazzjoni dwar l-uzu

preciz taghha bhala sustanza intermedja.

(¢) it-tunnellagg preciz tas-sustanza jew preparat manifatturati jew imqeghdin fis-suq;
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(d) ir-rabtiet bejn manifattur jew importatur u d-distributuri u l-utenti 'downstream'’

taghhom.

Fejn tkun essenzjali azzjoni urgenti sabiex tigi protetta s-sahha u s-sigurta tal-bniedem jew
l-ambjent, bhal f'sitwazzjonijiet ta' emergenza, 1-Agenzija tista' tizvela l-informazzjoni

msemmija f'dan il-paragrafu.

3. [1-Bord ta' Tmexxija ghandu jadotta l-arrangamenti pratti¢i ghall-implementazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru1049/2001, inkluzi l-appelli jew rimed;ji mehtiega ghar-revizjoni ta'
cahda shiha jew parzjali ta' talba ghall-kunfidenzjalita, sa I-1 ta> Gunju 2008.

4. Id-dec¢izjonijiet mehuda mill-Agenzija skond I-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru
1049/2001 jistghu jkunu l-oggett ta' Iment lill-Ombudsman jew ta' azzjoni quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja, taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 195 u 230 tat-Trattat

rispettivament.
Artikolu 119
Access pubbliku elettroniku
1. L-informazzjoni li gejja mizmuma mill-Agenzija dwar sustanzi kemm jekk wahidhom, fi

preparat jew floggetti, ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas, fuq I-
Internet skond 1-Artikolu 77(2)(e):

(a) l-isem fin-Nomenklatura [UPAC, ghal sustanzi perikoluzi fis-sens tad-Direttiva

67/548/KEE, minghajr pregudizzju ghall- paragrafu 2(f) u (g);

(b) jekk applikabbli, l-isem tas-sustanza kif moghti fI-EINECs;
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(¢) 1il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza;

(d) data fizikokimika dwar is-sustanza u dwar il-passaggi, u d-destin, taghha fl-ambjent;

(e) ir-rizultat ta' kull studju tossikologiku u ekotossikologiku;

(f) kwalunkwe livell ta' 1-ebda effett derivat (DNEL) jew kon¢entrazzjoni ta' bla effett
previst (PNEC) stabbiliti skond 1-Anness I;

(g) l-istruzzjonijiet ta' gwida dwar is-sigurta fl-uzu kif previst skond it-Tagsima 4 u 5 ta'
1-Anness VI;

(h) metodi analiti¢i jekk mitluba skond 1-Anness IX jew X 1i jaghmlu possibbli 1-
iskoperta ta' sustanza perikoluza meta mormija fl-ambjent kif ukoll id-
determinazzjoni ta' I-espozizzjoni diretta ghall-bniedem.

2. L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi kemm jekk wahedhom, fi preparat jew foggetti,

ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas, fuq I-Internet skond 1-Artikolu

77(2)(e) hlief fejn parti li tipprezenta l-informazzjoni tipprezenta gustifikazzjoni skond 1-

Artikolu 10(a)(x1), accettata bhala valida mill-Agenzija, dwar ir-raguni ghaliex tali

pubblikazzjoni tkun potenzjalment ta' hsara ghall-interessi kummerc¢jali tar-registrant jew

ghal kwalunkwe parti ohra konc¢ernata:

(a)

jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, il-grad ta' purezza tas-sustanza u

l-identita ta' I-impuritajiet u/jew l-addittivi li jkunu maghrufin bhala perikoluzi;
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(b) it-total ta' medda ta' tunnellagg (jigifieri, 1-10 tunnellata metrika, 10-100 tunnellata
metrika, 100-1 000 tunnellata metrika jew aktar minn 1000 tunnellata metrika) li
fihom sustanza partikolari tkun giet registrata;

(¢) is-sommarji ta' I-istudju jew is-sommarji robusti ta' I-istudju ta' I-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1(d) u (e);

(d) l-informazzjoni, minbarra dik elenkata fil-paragrafu 1, 1i tinsab fl-iskeda ta' data ta'
sigurta.

(e) l-isem/ismijiet kummercjali tas-sustanza;

(f) l-isem fin-Nomenklatura ITUPAC, ghal sustanzi perikoluzi li m'humiex ta'
introduzzjoni gradwali fis-sens tad-Direttiva 67/548/KEE, ghal perjodu ta' sitt snin;

(g) l-isem fin-Nomenklatura [IUPAC, ghal sustanzi perikoluzi fis-sens tad-Direttiva

67/548/KEE li jintuzaw biss bhala wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:
(i)  bhala sustanzi intermedji;
(i1) ghall-uzu tar-ricerka xjentifika u l-izvilupp;

(ii1) ghal ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi.
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Artikolu 120

Koperazzjoni ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali

Minkejja I-Artikoli 118 u 119, I-informazzjoni ricevuta ghand 1-Agenzija taht dan ir-Regolament
tista' tigi zvelata lil kwalunkwe gvern jew awtorita nazzjonali ta' pajjiz terz jew organizzazzjoni
internazzjonali skond ftehim konkluz bejn il-Komunita u 1-parti terza koncernata taht ir-Regolament
(KE) Nru 304/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta' Jannar 2003 dwar 1-esportazzjoni
u l-importazzjoni ta' kimici perikoluzi' jew skond I-Artikolu 181a (3) tat-Trattat, sakemm ikunu

sodisfatti z-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

(a) l-iskop tal-ftehim ikun il-koperazzjoni dwar l-implementazzjoni jew l-amministrazzjoni

tal-ligijiet dwar is-sustanzi kimic¢i koperti minn dan ir-Regolament;

(b) il-parti terza tipprotegi l-informazzjoni kunfidenzjali kif ikun miftiehem bejn iz-zewg

nahat.

GU L 63, 6.3.2003, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 775/2004 (GU L 123, 27.4.2004, p. 27).
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TITOLU XIII
AWTORITAJIET KOMPETENTI

Artikolu 121
Hatra

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli
sabiex iwettqu I-kompiti assenjati lill-awtoritajiet kompetenti taht dan ir-Regolament u sabiex
jikkoperaw mal-Kummissjoni u ma' I-Agenzija fl-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament. L-Istati
Membri ghandhom jipprovdu rizorsi adegwati ghad-dispozizzjoni ta' I-awtoritajiet kompetenti
sabiex jippermettulhom, flimkien ma' kull rizors iehor disponibbli, iwettqu I-kompiti taghhom taht

dan ir-Regolament b'mod tempestiv u effettiv.

Artikolu 122

Koperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkoperaw ma' xulxin fit-twettiq tal-kompiti taghhom taht dan
ir-Regolament u ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri 1-ohrajn l-appogg
kollu li jkun mehtieg u utli ghal dan il-ghan.
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Artikolu 123

1l-komunikazzjoni lill-pubbliku ta' informazzjoni dwar ir-riskji ta' sustanzi

L-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri ghandhom javzaw lill-pubbliku generali dwar ir-riskji
minn sustanzi fejn dan jitqies mehtieg ghat-tharis tas-sahha tal-bniedem jew ta' I-ambjent. L-
Agenzija, b'konsultazzjoni ma awtoritajiet kompetenti u partijiet ineressati u filwaqt li tirriferi kif
xieraq ghall-ahjar prattika relevanti, ghandha tipprovdi gwida ghall-komunikazzjoni ta'
informazzjioni dwar ir-riskji u l-uzu sikur ta' sustanzi kimici, wahidhom, jew fi preparati jew

foggetti, bil-hsieb li tikkoordina l-Istati Membri f'dawn l-attivitajiet.

Artikolu 124

Responsabbiltajiet ohrajn ta' l-awtoritajiet kompetenti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprezentaw b'mod elettroniku kwalunkwe informazzjoni
disponibbli lill-Agenzija 1i huma jzommu dwar sustanzi registrati b'mod skond 1-Artikolu 12(1) li d-
dossiers taghhom ma jkunx fihom l-informazzjoni shiha msemmija fl-Anness VII, b'mod partikolari
jekk attivitajiet ta' infurzar jew ta' sorveljanza jkunu identifikaw suspetti ta' riskju. L-awtorita

kompetenti ghandha taggorna din l-informazzjoni kif xieraq.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu uffi¢¢ji nazzjonali ta' informazzjoni sabiex jipprovdu parir
lill-manifatturi, lill-importaturi, lill-utenti 'downstream' u lil kwalunkwe parti ohra interessata dwar
ir-responsabbiltajiet u 1-obbligi rispettivi taghhom taht dan ir-Regolament b'mod partikolari fir-

rigward tar-registrazzjoni ta' sustanzi skond 1-Artikolu 12(1), flimkien mad-dokumenti operattivi ta'

gwida provduti mill-Agenzija skond 1-Artikolu 77(2)(f).
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TITOLU XIV
INFURZAR

Artikolu 125
Kompiti ta' I-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom izommu sistema ta' kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ohrajn kif xieraq

ghac-c¢irkostanzi.

Artikolu 126

Penali ghan-nuqqas ta' konformita

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar il-penali li japplikaw ghall-ksur
tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizguraw li dawn ikunu implementati. I1-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawn id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni
mhux aktar tard mill-1 ta’ Dicembru 2008 u ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien dwar

kwalunkwe emenda sussegwenti fir-rigward taghhom.
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Artikolu 127
Rapport

Ir-rapport imsemmi fl-Artikolu 117(1) ghandu, fir-rigward ta' infurzar, jinkludi r-rizultati ta' 1-
ispezzjonijiet ufficjali, is-sorveljanza li tkun saret, il-penali previsti u I-mizuri 1-ohrajn li ttiehdu
skond 1-Artikoli 125 u 126 matul il-perjodu precedenti rapportat. I1-kwistjonijiet komuni li jridu jigu
koperti fir-rapporti ghandhom jigu miftiechma mill-Forum. II-Kummissjoni ghandha taghmel dawn

ir-rapporti disponibbli lill-Agenzija u lill-Forum.

TITOLU XV
DISPOZIZZJONIJIET TRANSIZZJONALI U FINALI

Artikolu 128

Moviment liberu

l. Suggett ghall-paragrafu 2, 1-Istati Membri m’ghandhomx jipprojbixxu, jirrestringu jew
jimpedixxu l-manifattura, l-importazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza,
wahidha, fi preparat jew foggett, li taqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, li
tikkonforma ma' dan ir-Regolament u, fejn ikun il-kaz, ma' I-atti Komunitarji adottati fl-

implementazzjoni ta' dan ir-Regolament.
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2. Xejn f'dan ir-Regolament m’ghandu jimpedixxi I-Istati Membri milli jzommu jew
jistabbilixxu regoli nazzjonali sabiex jipprotegu lill-haddiema, lis-sahha tal-bniedem u lill-
ambjent li japplikaw fil-kazijiet fejn dan ir-Regolament ma jarmonizzax ir-rekwiziti dwar

il-manifattura, t-tqeghid fis-suq jew l-uzu.

Artikolu 129

Dispozizzjoni ta' salvagwardja

1. Fejn Stat Membru jkollu ragunijiet gustifikabbli sabiex jemmen li tkun essenzjali azzjoni
urgenti sabiex tipprotegi s-sahha tal-bniedem jew l-ambjent fir-rigward ta' sustanza,
wahidha, fi preparat jew floggett, anke jekk tissodisfa r-rekwiziti ta' dan ir-Regolament,
dan jista' jiehu l-mizuri provvizorji adegwati. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih
lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-Istati Membri l-ohrajn b'dan, wagqt li jaghti r-ragunijiet
ghad-decizjoni tieghu u jipprezenta l-informazzjoni xjentifika jew teknika li fugha l-mizura

provvizorja tkun ibbazata

2. [I-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni konformement mal-proc¢edura msemmija fl-
Artikolu 133(3) fi Zzmien 60 jum minn meta tir¢ievi l-informazzjoni mill-Istat Membru. Id-

decizjoni ghandha:
(a) tawtorizza I-mizura provvizorja ghal perjodu ta' zmien definit fid-de¢izjoni; jew

(b) titlob lill-Istat Membru li jhassar il-mizura provvizorja.
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3. Jekk, f'kaz ta' de¢izjoni kif imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 2, il-mizura provvizorja
mehuda mill-Istat Membru tikkonsisti f'restrizzjoni tat-tqeghid fis-suq jew ta' 1-uzu ta'
sustanza, l-Istat Membru konc¢ernat ghandu jibda l-proc¢edura Komunitarja ta' restrizzjoni
billi jipprezenta lill-Agenzija dossier, konformement ma' 1-Anness XV, fi zmien 3 xhur

mid-data tad-dec¢izjoni tal-Kummissjoni.
4. F'kaz ta' de¢izjoni kif imsemmi fil-punt (b) tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha tqis
jekk dan ir-Regolament ikollux bzonn jigi adattat.
Artikolu 130
Dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghad-decizjonijiet
L-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija u 1-Kummissjoni ghandhom jaghtu r-ragunijiet ghad-
decizjonijiet kollha 1i huma jiehdu taht dan ir-Regolament.
Artikolu 131

Emendi ghall-Annessi

L-Annessi jistghu jigu emendati skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3a).
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Artikolu 132

Legislazzjoni implementattiva
[1-mizuri necessarji sabiex jinghataw effikacement effett id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament
ghandhom ikunu adottati konformement mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).
Artikolu 133
Procedura ta' Kumitat

1. [1-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli 3 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, b'kont mehud tad-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 8 taghha.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw l-Artikoli 5 u 7 tad-
Dec¢izjoni 1999/468/KE, b'kont mehud tad-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 8 taghha.

[l-perjodu previst fl-Artikolu 5(6) tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE ghandu jkun 3 xhur

4. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli 5a(1) sa 4, u 1-
Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt 11 jittiehed kont tad-dispozizzjonijiet ta' 1-
Artikolu 8 taghha.

5. [1-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli ta' Pro¢edura tieghu.
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Artikolu 134
Preparazzjoni ghat-twaqqif ta' [-Agenzija

1. [1-Kummissjoni ghandha tipprovdi l-appogg mehtieg ghat-twaqqif ta' I-Agenzija.

2. Ghal dak il-ghan, sa meta id-Direttur Esekuttiv jibda jaqdi dmirijietu konsegwentement
ghall-hatra tieghu mill-Bord ta' Tmexxija ta' I-Agenzija skond I-Artikolu 83, il-

Kummissjoni, f'isem 1-Agenzija, u bl-uzu tal-budget provdut ghal din ta' 1-ahhar, tista'

(a) tahtar persunal, inkluza persuna li ghandha twettaq il-funzjonijiet amministrattivi

tad-Direttur Esekuttiv fuq bazi interim; u

(b) tikkonkludi kuntratti ohra.

Artikolu 135

Mizuri transizzjonali dwar sustanzi notifikati

1. It-talbiet lin-notifikanti sabiex jipprovdu aktar informazzjoni lill-awtorita kompetenti
skond I-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 67/548/KEE, ghandhom jigu kunsidrati bhala

decizjonijiet adottati konformement ma' I-Artikolu 51 ta' dan ir-Regolament.
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2. It-talbiet lin-notifikanti sabiex jipprovdu aktar informazzjoni lill-awtorita kompetenti
skond 1-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 67/548/KEE, ghandhom jigu kunsidrati bhala

decizjonijiet adottati konformement ma' I-Artikolu 52 ta' dan ir-Regolament.

Tali sustanza ghandha tkun meqjusa bhala inkluza fil-pjan ta' azzjoni rikorrenti
Komunitarju konformement ma' 1-Artikolu 44(2) ta' dan ir-Regolament u ghandha tkun
meqjusa bhala maghzula konformement ma' I-Artikolu 45(2) ta' dan ir-Regolament mill-
Istat Membru li l-awtorita kompetenti tieghu tkun talbet aktar informazzjoni konformement

ma' I-Artikolu 7(2) u 1-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 136

Mizuri transizzjonali dwar sustanzi eZistenti

1. It-talbiet lil manifatturi u lil importaturi sabiex jipprezentaw informazzjoni lill-
Kummissjoni maghmula minn Regolament tal-Kummissjoni fl-applikazzjoni ta' I-Artikolu
10(2) tar-Regolament (KEE) Nru 793/93, ghandhom jigu kunsidrati bhala de¢izjonijiet

adottati konformement ma' 1-Artikolu 52 ta' dan ir-Regolament.

L-awtorita kompetenti ghas-sustanza ghandha tkun l-awtorita' kompetenti mill-Istat
Membru identifikat bhala rapporteur konformement ma' I-Artikolu 10(1) tar-Regolament
(KEE) Nru 793/93 u ghandha twettaq il-kompiti ta' I-Artikolu 46(3) u 1-Artikolu 48 ta' dan

ir-Regolament.
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2. It-talbiet lil manifatturi u lil importaturi sabiex jipprezentaw informazzjoni lill-
Kummissjoni maghmula mir-Regolament tal-Kummissjoni fl-applikazzjoni ta' 1-Artikolu
12(2) tar-Regolament (KEE) Nru 793/93, ghandhom jigu kunsidrati bhala de¢izjonijiet
adottati konformement ma' I-Artikolu 52 ta' dan ir-Regolament. L-Agenzija ghandha
tidentifika l-awtorita kompetenti ghas-sustanza sabiex twettaq il-kompiti ta' 1-Artikolu

46(3) u I-Artikolu 48 ta' dan ir-Regolament.

3. Stat Membru li r-rapporteur tieghu ma ressaqgx sa I-1 ta’ Gunju 2008 1-istima tar-riskji u,
fejn xieraq, l-istrategija sabiex jigu limitati r-riskji, konformement ma' I-Artikolu 10(3) tar-

Regolament (KEE) Nru 793/9, ghandu:

(a) jiddokumenta l-informazzjoni dwar perikli u riskji konformement ma' I-Anness XV,

Parti B ta' dan ir-Regolament;

(b) japplika I-Artikolu 69(4) ta' dan ir-Regolament abbazi ta' I-informazzjoni msemmija
fil-punt (a); u

(¢) jipprepara dokumentazzjoni ta' kif huwa jikkonsidra li kwakunkwe riskju iehor
identifikat jehtieg jigi indirizzat minn azzjoni minbarra I-emendament ta' I-Anness

XVII ta' dan ir-Regolament.

L-informazzjoni msemmija hawn fuq ghandha tigi prezentata lill-Agenzija sa I-1 ta’

Di¢embru 2008.
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Artikolu 137

Mizuri transizzjonali dwar restrizzjonijiet

1. Sa 1-1 ta’ Gunju 2010, il-Kummissjoni ghandha, jekk mehtieg, tipprepara abbozz ta'

emenda ghall-Anness XVII konformement ma' xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) kwalunkwe stima tar-riskji u strategija rakkomandata sabiex jigu limitati r-riskji li
gew adottati fil-livell Komunitarju konformement ma' 1-Artikolu 11 tar-Regolament
(KEE) Nru 793/93 sa fejn dan jinkludi proposti ghal restrizzjonijiet konformement
mat-Titolu VIII ta' dan ir-Regolament izda li dwarhom ma tkunx ghadha ttiehdet
decizjoni taht id-Direttiva 76/769/KEE.

(b) kwalunkwe proposta li tkun giet prezentata lill-istituzzjonijiet relevanti, izda li ma
tkunx ghadha giet adottata, dwar l-introduzzjoni jew l-emendament ta' restrizzjonijiet

skond id-Direttiva 76/769/KEE.

2. Sal-1 ta’ Gunju 2010, kwalunkwe dossier imsemmi fl-Artikolu 129(3) ghandu jigi
prezentat lill-Kummissjoni. [1-Kummissjoni ghandha, fejn mehtieg, tipprepara abbozz ta'

emenda ghall-Anness XVII.

3. Kwalunkwe emenda ghar-restrizzjonijiet adottata skond id-Direttiva 76/769/KEE mill-1 ta’
Gunju 2009 ghandha tigi inkorporata fl-Anness XVII b'effett mill-1 ta> Gunju 2007.



L 396/230 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

Artikolu 138

Revizjoni

1. Sa l-1 ta’ Gunju 2019 1-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni bie tivvaluta jekk testendix
jew le l-applikazzjoni ta' I-obbligu li titwettaq valutazzjoni tas-sigurta kimika u li din tigi
dokumentata fir-rapport ta' sigurta kimika ghas-sustanzi mhux koperti minn dan l-obbligu
ghaliex ma jkunux suggetti ghar-registrazzjoni jew suggetti ghar-registrazzjoni izda
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' anqas minn 10 tunnellati metri¢i kull sena.
Madankollu, ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala sustanzi
kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-kategorija 1 jew 2, skond id-
Direttiva 67/548/KEE, ir-revizjoni ghandha ssir sa I-1 ta’ Gunju 2014. Meta taghmel ir-

revizjoni, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra l-fatturi kollha relevanti, inkluzi:

(a) l-ispiza ghall-manifatturi u I-importaturi sabiex ifasslu r-rapporti dwar is-sigurta

kimika;

(b) 1id-distribuzzjoni ta' I-ispejjez bejn atturi fil-katina ta' provvista u l-utenti

downstream;
(¢) 1il-benefic¢ju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Abbazi ta' din ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta proposti

legizlattivi sabiex testendi dan I-obbligu.
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2. [1I-Kummissjoni tista' tipprezenta proposti legizlattivi hekk kif jista' jigi stabbilit mod
prattikabbli u effikaci, ghall-ispejjez maghmula, sabiex jintghazlu polimeri ghar-
registrazzjoni abbazi ta' kriterji teknikament u xjentifikament validi, u wara li jigi pubblikat

rapport dwar dan li gej:
(a) ir-riskji kawzati mill-polimeri b'paragun ma' sustanzi ohra;

(b) il-htiega, jekk ikun hemm, tar-registrazzjoni ta' ¢erti tipi ta' polimeri, filwaqt li
jittiehed kont tal-kompettivita u ta' I-innovazzjoni, fuq naha wahda, u l-protezzjoni

tas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent, fuq in-naha l-ohra.

3. Ir-rapport, imsemmi fl-Artikolu 117(3), dwar l-esperjenza miksuba mill-funzjonament ta'
dan ir-Regolament, ghandu jinkludi revizjoni tar-rekwiziti dwar ir-registrazzjoni ta'
sustanzi manifatturati jew importati biss fi kwantitajiet li jibdew minn tunnellata metrikaw
wahda izda li jkunu anqas minn 10 tunnellati metri¢i kull sena kull manifattur jew
importatur. Abbazi ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista' tipprezenta proposti
legizlattivi sabiex timmodifika r-rekwiziti ta' informazzjoni ghal sustanzi manifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika wahda jew aktar sa 10 tunnellati metrici kull
sena kull manifattur jew importatur, filwaqt li jittiched kont ta' I-ahhar zviluppi,
perezempju fir-rigward ta' ttestjar alternattiv u tar-relazzjonijiet (kwantitattivi) bejn attivita

u struttura ((Q)SARs).

4. [I-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni ta' I-Annessi I, IV u V sa I-1 ta> Gunju 2008,
bil-hsieb li tipproponi emendi ghalihom, jekk ikun opportun, konformement mal-pro¢edura

msemmija fl-Artikolu 131.
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5. [I-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni ta' I-Anness XIII sa I-1 ta’ Dicembru 2008,
sabiex tivvaluta l-adegwatezza tal-kriterjighall-identifikazzjoni ta' sustanzi li jkunu
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici, jew li jkunu persistenti hafna u bijoakkumulattivi
hafna, bil-hsieb li tipproponi emendi ghalih, jekk ikun il-kaz, skond il-pro¢edura msemmija

fl-Artikolu 133(4).

6. Sa l-1 ta’ Gunju 2012, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni sabiex tqis jekk
ghandhiex temenda jew le I1-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament sabiex tigi evitata
d-duplikazzjoni ma' dispozizzjonijiet ohrajn relevanti tal-Kommunita. Fuq il-bazi ta' dik ir-

revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta proposta legizlattiva.

7. Sa l-1 ta’ Gunju 2013, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni sabiex tqis jekk
ghandhiex testendi jew le, b'kont mehud ta' I-ahhar zviluppi fil-konoxxenza xjentifika, il-
kamp ta' applikazzjoni ta' 1-Artikolu 60(3) ghal sustanzi identifikati taht 1-Artikolu 57(f)
bhala sustanzi li ghandhom proprjetajiet li jikkawzaw I-inabilitazzjoni endokrinali. Fuq il-
bazi ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta proposta

legizlattiva.

8. Sa 1-1 ta’ Gunju 2019, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni sabiex tqis jekk
ghandhiex testendi jew le I-kamp ta' applikazzjoni ta' 1-Artikolu 33 sabiex ikopri sustanzi
perikoluzi, b'kont mehud ta' I-esperjenza prattika fl-implimentazzjoni ta' dak 1-Artikolu.
Fugq il-bazi ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta proposta

legizlattiva ghall-estensjoni ta' dak 1-obbligu.

9. Konformement ma' I-objettiv tal-promozzjoni ta' ittestjar 1i ma jsirx fuq l-annimali u tas-
sostituzzjoni, tnaqqis u l-perfezzjonament ta' I-ittestjar fuq l-annimali mehtieg taht dan ir-
Regolament, il-Kummissjoni ghandha tirrivedi r-rekwiziti ghall-ittestjar taht it-Taqsima 8.7
ta' I-Anness VIII sa I-1 ta> Gunju 2019. Fugq il-bazi ta' din ir-revizjoni, filwaqt li tizgura
livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha u ta' l-ambjent, il-Kummissjoni tista' tipproponi

emenda skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(4).
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Artikolu 139
Tahsir

Id-Direttiva 91/155/KEE hija b'dan imhassra.

Id-Direttivi 93/105/KEE u 200/21/KE u r-Regolamenti (KEE) Nru 793/93 u (KE) Nru 1488/94
ghandhom ikunu mhassra b'effett mill-1 ta> Gunju 2008.

Id-Direttiva 93/67/KEE ghandha tithassar b'effett mill-1 ta” Awwissu 2008.
Id-Direttiva 76/769/EEC ghandha tithassar b'effett mill-1 ta’ Gunju 2009.
Ir-referenzi ghall-atti mhassra ghandhom jinftichmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 140

Emendament tad-Direttiva 1999/45/KE

L-Artikolu 14 tad-Direttiva 1999/45/EC huwa b'dan imhassar.

Artikolu 141

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-1 ta' Gunju 2007.

2. [t-Titoli II, II1, V, VI, VII, XTI u XII kif ukoll 1-Artikolu 128 u 136 ghandhom japplikaw
mill-1 ta> Gunju 2008.
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3. L-Artikolu 135 ghandu japplika mill-1 ta’ Awwissu 2008.

4. It-Titolu VIII u I-Anness XVII ghandhom japplikaw mill-1 ta> Gunju 2009.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, nhar it-18 ta” Dicembru 2006.,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1l-President

J. BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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LISTA TA" ANNESSI

ANNESST DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI TA' SUSTANZIU
GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI DWAR IS-SIGURTA KIMIKA

ANNESSII GWIDA GHAT-TFASSIL TA' SKEDI TA' DATA TA' SIGURTA

ANNESS III  KRITERJI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITAJIET BEIN 1 U 10
TUNNELLATI METRICI

ANNESS IV EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

ANNESS V  EZENZJONUIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(4) (b)

ANNESS VI REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10

ANNESS VII REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' TUNNELLATA
METRIKA JEW AKTAR

ANNESS VIIIREKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 10
TUNNELLATI METRICI JEW AKTAR
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ANNESS IX

ANNESS X

ANNESS XI

ANNESS XII

ANNESS XIII

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 100 TUNNELLATA
METRIKA JEW AKTAR

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 1000 TUNNELLATA
METRIKA JEW AKTAR

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REGIM TA' TTESTJAR
STANDARD PREVIST FL-ANNESSI VII SA X

DISPOZIZZJONUJIET GENERALI GHAL UTENTI 'DOWNSTREAM' GHALL-
VALUTAZZJONI TA' SUSTANZI U GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI TA'
SIGURTA KIMIKA

KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA' SUSTANZI PERSISTENT]I, BIJO-
AKKUMULATTIVI U TOSSICI, U SUSTANZI PERSISTENTI HAFNA U BIJO-
AKKUMULATTIVI HAFNA

ANNESS XIV LISTA TA' SUSTANZI SUGGETTI GHAL AWTORIZZAZZJONI

ANNESS XV

DOSSIERS

ANNESS XVI ANALIZI SOCJO-EKONOMIKA

ANNESS XVII RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-MANIFATTURA, IT-TQEGHID FIS-SUQ U L-UZU TA'

CERTI SUSTANZI, PREPARATI U OGGETTI PERIKOLUZI
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0.1.

0.2

0.3

ANNESS 1

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI TA' SUSTANZIU GHALL-

PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI DWAR IS-SIGURTA KIMIKA
INTRODUZZJONI

[1-fini ta' dan I-Anness huwa li jistabbilixxi kif manifatturi u importaturi ghandhom
jivvalutaw u jiddokumentaw li r-riskji li johorgu mis-sustanza 1i huma jimmanifatturaw
jew jimportaw ikunu kontrollati b'mod adegwat wagqt il-manifattura u 1-uzu jew uzi
taghhom u li persuni ohrajn izjed 'l isfel fil-katina tal-provvista jistghu jikkontrollaw dawn
ir-riskji b'mod adegwat. Dan I-Anness ghandu japplika wkoll, adattat kif mehtieg, ghal
produtturi u importaturi ta' oggetti mehtiega sabiex issir valutazzjoni tas-sigurta kimika

bhala parti minn registrazzjoni.

I1-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tigi preparata minn persuna, jew izjed,
kompetenti li jkollhom esperjenza adegwata u li rcevew tahrig xieraq, inkluz tahrig ta'

aggornament.

[l-valutazzjoni ta' sigurta kimika ta' manifattur ghandha tindirizza l-manifattura ta' sustanza
u l-uzi identifikati kollha. Il-valutazzjoni ta' sigurta ta' importatur ghandha tindirizza 1-uzi
identifikati kollha. Ghandha tikkonsidra l1-uzu tas-sustanza wahidha (inkluz kwalunkwe
impurita u addittiv ewlenin), fi preparat u f'oggett, kif definit mill-uzi identifikati. Il-
valutazzjoni ghandha tikkonsidra l-istad;ji kollha ta¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta
mill-manifattura u uzi identifikati. [1-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tkun ibbazata
fuq tqabbil ta' 1-effetti avversi potenzjali ta' sustanza bl-espozizzjoni maghrufa jew
ragonevolment prevista tal-bniedem u/jew ta' I-ambjent ma' dik is-sustanza waqt li jittiched

kont ta' mizuri rakkomandati ta' maniggar tar-riskji u ta' kondizzjonijiet operattivi.
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0.4 Is-sustanzi li probabbilment ikollhom il-proprjetajiet fizikokimi¢i, tossikologi¢i u
ekotossikologic¢i taghhom simili jew isegwu process regolari bhala rizultat ta' similarita
strutturali jistghu jigu kunsidrati bhala grupp, jew "kategorija" ta' sustanzi. Jekk il-
manifattur jew l-importatur jikkonsidra li I-valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa ghal
sustanza wahda tkun suffi¢jenti sabiex tivvaluta u tiddokumenta li r-riskji minn sustanza
ohra jew minn grupp jew "kategorija" ta' sustanzi adegwatament kontrollati, huwa jista'
juza dik il-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghas-sustanzi l-ohra jew ghal grupp jew
"kategorija" ta' sustanzi . [I-manifattur jew l-importatur ghandu jipprovdi gustifikazzjoni

ghal dan.

0.5 [l-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tkun ibbazata fuq l-informazzjoni dwar is-
sustanza mizmuma fid-dossier tekniku u fuq informazzjoni ohra disponibbli u relevanti. I1-
manifatturi jew importaturi li jipprezentaw proposta ghall-ittestjar skond 1-Annessi IX u X
ghandhom jirregistraw dan taht l-intestatura relevanti tar-rapport ta' sigurta kimika. L-
informazzjoni disponibbli minn valutazzjonijiet imwettqa taht programmi internazzjonali u
nazzjonali ohra ghandha tigi inkluza. Fejn disponibbli u xieraq, il-valutazzjoni mwettqa
taht il-legislazzjoni Komunitarja (ez. valutazzjonijiet ta' riskju mwettqa taht ir-Regolament
(KEE) 793/93) ghandha tittiched in konsiderazzjoni fl-izvilupp tar-rapport ta' sigurta
kimika u tigi rilfessa fih. Id-devjazzjonijiet minn tali valutazzjonijiet ghandhom jigu

gustifikati.

Ghalhekk l-informazzjoni i trid tigi kunsidrata tinkludi informazzjoni relatata mal-perikli
tas-sustanza, ma' I-espozizzjoni mill-manifattura jew mill-importazzjoni, ma' l-uzi
identifikati tas-sustanza, mill-kondizzjonijiet operattivi u mill-mizuri ta' maniggar tar-riskji

applikati jew rakkomandati ghal utenti 'downstream' li jridu jittiehdu in konsiderazzjoni.
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0.6

Konformement ma' I-Anness XI, Taqsima 3, f'¢erti kazi, jista' ma jkunx necessarju li tigi
ggenerata informazzjoni nieqsa, ghaliex jistghu jkunu wkoll suffi¢jenti mizuri ta' maniggar
tar-riskji u kondizzjonijiet operattivi li huma necessarji sabiex jikkontrollaw riskju
karaterizzat sew sabiex jkkontrollaw riskji potenzjali ohra, li ma jkollhomx bzonn jigu

karatterizzati pre¢izament.

Jekk il-manifattur jew l-importatur jikkonsidra li tkun mehtiega informazzjoni ulterjuri
sabiex jigi prodott r-rapport ta' sigurta kimika tieghu u li din l-informazzjoni tista' tigi
miksuba biss billi jsiru testijiet skond 1-Anness IX jew X, huwa ghandu jipprezenta
proposta ghal strategija ta' ttestjar, li fiha jispjega ghaliex hu jikkonsidra li informazzjoni
ulterjuri tkun mehtiega u jirregistra dan fir-Rapport tas-Sigurta Kimika taht l-intestatura
xierqa. Wagqt li jistenna r-rizultati ta' l-ittestjar ulterjuri, hu ghandu jirregistra fir-rapport
tieghu dwar is-sigurta kimika u jinkludi fix-xenarju ta' espozizzjoni zviluppat, il-mizuri
provvizorji ta' maniggar tar-riskji li hu stabbilixxa u dawk li hu jirrakkomanda ghal utenti

'downstream' intizi sabiex jimmaniggaw ir-riskji li ged jigu esplorati.

[l-valutazzjoni ta' sigurta kimika mwettqa minn manifattur jew importatur ghal sustanza

ghandha tinkludi I-istadji li gejjin skond it-Taqsimiet rispettivi ta' dan 1-Anness:
1.  Stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem

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

3. Stima tal-periklu ghall-ambjent;

4. Stima PBT u vPvB
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0.7

Jekk bhala rizultat ta' l-istadji 1 sa 4 1-manifattur jew l-importatur jikkonkludi li s-sustanza
jew il-preparat jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-
Direttiva 67/548/KEE jew id-Direttiva 1999/45/KE jew jigu stmati bhala PBT jew vPvB,

il-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tikkonsidra wkoll 1-istadji 1i gejjin:
5. Stima ta' espozizzjoni

5.1 Il-generazzjoni ta' xenarju(i) ta' espozizzjoni jew il-generazzjoni ta' kategoriji

ta' uzu u espozizzjoni relevanti jekk xieraq
5.2 Stima ta' espozizzjoni
6.  Karatterizzazzjoni tar-riskji

Ghandu jigi prezentat sommarju ta' I-informazzjoni relevanti kollha uzata fl-ezekuzzjoni ta'

l-istadji hawn fuq, taht l-intestatura relevanti tar-Rapport tas-Sigurta Kimika (Taqsima 7).

L-element ewlieni tal-parti ta' espozizzjoni tar-rapport ta' sigurta kimika tkun id-
deskrizzjoni tax-xenarju(i) ta' espozizzjoni implementati ghall-produzzjoni mill-manifattur,
l-uzu mill-manifattur jew mill-importatur, u dawk rakkomandati mill-manifattur jew 1-

importatur sabiex jigu implementati ghall-uzu(i) identifikati.

Xenarju ta' espozizzjoni huwa sett ta' kondizzjonijiet li jiddeskrivu kif is-sustanza tigi
manifatturata jew uzata matul i¢-¢Ciklu tal-hajja taghha u kif il-manifattur jew l-importatur
jikkontrolla, jew jirrakkomanda utenti 'downstream' sabiex jikkontrollaw, I-espozizzjoni
tal-bnedmin u ta' I-ambjent. Dawn is-settijiet ta' kondizzjonijiet fihom deskrizzjoni tal-
mizuri ta' maniggar tar-riskji kif ukoll tal-kondizzjonijiet operattivi li l-manifattur jew 1-

importatur implementa jew jirrakkomanda li jigu implementati minn utenti downstream.
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0.8

0.9.

0.10.

Jekk is-sustanza titqieghed fis-suq, ix-xenarju(i) ta' espozizzjoni relevanti, inkluzi I-mizuri
ta' maniggar tar-riskji u I-kondizzjonijiet operattivi ghandhom jigu inkluzi fl-anness ma' I-

iskeda ta' data ta' sigurta konformement ma' I-Anness II.

[1-livell ta' dettall mehtieg fid-deskrizzjoni ta' xenarju ta' espozizzjoni ivarja sostanzjalment
minn kaz ghal kaz, skond I-uzu ta' sustanza, il-propjetajiet taghha ta' periklu u I-ammont ta'
informazzjoni disponibbli ghall-manifattur u l-importatur. Ix-xenarji ta' espozizzjoni
jistghu jiddeskrivu I-mizuri adegwati ta' maniggar tar-riskji ghal bosta processi individwali
jew uzi ta' sustanza. Ix-xenarju ta' espozizzjoni jista' ghalhekk ikopri firxa kbira ta' processi
jew uzi. Ix-xenarji ta' espozizzjoni li jkopru firxa wiesgha ta' processi jew uzi jistghu jigu
msemmija bhala Kategoriji ta' Espozizzjoni. A¢¢enn ulterjuri ghax-Xenarju ta'
Espozizzjoni fl-Anness u fl-Anness II jinkludi I-Kategoriji ta' Espozizzjoni jekk dawn

ikunu zviluppati.

Fejn ma tkunx necessarja l-informazzjoni skond 1-Anness XI, dan il-fatt ghandu jigi
dikjarat taht I-intestatura xierqa tar-rapport ta' sigurta kimika u ghandha ssir referenza
ghall-gustifikazzjoni fid-dossier tekniku. I1-fatt li ma jkunx hemm bzonn informazzjoni

ghandu jigi dikjarat ukoll fl-iskeda ta' data ta' sigurta.

Fir-rigward ta' effetti partikolari, bhar-riduzzjoni ta' 1-ozon, bhal potenzjal ta' holgien ta' I-
ozon fotokemikali, bhal riha qawwija u tniggiz, li ghalihom ma jkunux prattikabbli I-
proceduri stabbiliti fit-Taqsimiet 1 sa 6, ir-riskji asso¢jati ma' tali effetti ghandhom jigu
stmati fuq bazi ta' kaz b'kaz u I-manifattur jew l-importatur ghandu jinkludi deskrizzjoni
shiha u gustifikazzjoni ta' tali stimi fir-rapport ta' sigurta kimika f'sommarju fl-iskeda ta'

data ta' sigurta.
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0.11

0.12

0.13

1.0.

1.0.1.

Meta ssir stima tar-riskji ta' I-uzu ta' sustanza jew aktar inkorporati fi preparat specjali (per
ezempju fil-ligi), ghandu jittiehed kont tal-mod li bih is-sustanzi kostitwenti ikunu marbuta

fil-matri¢i kimika.

Fejn il-metodologija deskritta f'dan 1-Anness ma tkunx adegwata, ghandhom jigu spjegati u

gustifikati fir-rapport ta' sigurta kimika dettalji ta' metodologija alternattiva uzata.

[1-Parti A tar-rapport ta' sigurta kimika ghandha tinkludi dikjarazzjoni li I-mizuri ta'
maniggar ta' riskji indikati fix-xenarji relevanti ta' espozizzjoni ghall-uzu(i) tal-manifattur
jew l-importatur ikunu implementati mill-manifattur jew mill-importatur u li dawk ix-
xenarji ta' espozizzjoni ghall-uzi identifikati ikunu komunikati lid-distributuri u utenti

'downstream' fl-iskedi ta' data ta' sigurta.

STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM
Introduzzjoni

L-objettiv ta' stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandu jkun:

— li jiddetermina I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanza skond id-Direttiva

67/548/KEE; u

— li jiddeduci livelli ta' espozizzjoni ghas-sustanza li fughom il-bniedem ma ghandux
jigi espost. Dan il-livell ta' espozizzjoni hu maghruf bhala I-Livell Derivat ta' Bla

Effett (DNEL)
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1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

L-istima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandha tikkonsidra 1-profil tossikinetiku
(jigifieri; assorbiment, metabolizmu, distribuzzjoni u eliminazzjoni) tas-sustanza u l-gruppi
ta' effetti, (1) effetti akuti (tossicita, irritazzjoni u korrosivita akuta), (2) sensitizzazzjoni,
(3) doza ta' tossicita ripetuta u (4) effetti CMR (kar¢inogenicita, mutagenicita u tossi¢ita
ghar-riproduzzjoni). Ibbazati fuq l-informazzjoni kollha disponibbli, ghandhom jigu

kunsidrati meta dan ikun mehtieg effetti ohra.

L-istima ta' periklu ghandha tinkludi I-erba' stadji li gejjin:

Stadju 1: Valutazzjoni ta' informazzjoni mhux generata mill-bniedem
Stadju 2: Valutazzjoni ta' informazzjoni generata mill-bniedem
Stadju 3: Klassifikazzjoni u Tikkettar

Stadju 4: Derivazzjoni ta' DNELSs

L-ewwel tliet stadji ghandhom isiru ghal kull effett 1i ghalih I-informazzjoni tkun
disponibbli u ghandhom jigu registrati fit-Taqsima relevanti tar-Rapport tas-Sigurta
Kimika u fejn mehtieg u skond 1-Artikolu 31, f'sommarju fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht

l-intestaturi 2 u 11.

Ghal kwalunkwe effett 1i ghalih ma jkun hemm I-ebda informazzjoni relevanti disponibbli,
it-Tagsima relevanti ghandha tinkludi s-sentenza "Din l-informazzjoni mhijiex
disponibbli". Il-gustifikazzjoni, inkluza referenza ghal kwalunkwe tfittxija mwettqa fil-

letteratura, ghandha tkun inkluza fid-dossier tekniku.
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1.0.6. L-istadju 4 ta' I-istima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem ghandu jitwettaq billi jigu
integrati r-rizultati mill-ewwel tliet stadji u ghandu jigi inkluz taht l-intestatura relevanti

tar-Rapport tas-Sigurta Kimika u mqassar fl-iskeda ta' data ta' sigurta taht l-intestatura 8.1.
1.1. Stadju 1: Valutazzjoni ta' informazzjoni mhux generata mill-bniedem
1.1.1.  Il-valutazzjoni ta' informazzjoni mhux generata mill-bniedem ghandha tinkludi:

— l-identifikazzjoni tal-periklu ghall-effett ibbazat fuq l-informazzjoni kollha

disponibbli mhux generata mill-bniedem;

— id-determinazzjoni tar-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (konc¢entrazzjoni) u r-

rispons (effett).

1.1.2.  Meta ma jkunx possibbli li tigi stabbilita r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva
(kon¢entrazzjoni) u r-rispons (effett), allura dan ghandu jkun gustifikat u ghandha tigi
inkluza analizi semi-kwantitattiva jew kwalitattiva. Per ezempju, ghal effetti akuti
mhuwiex generalment possibbli li tigi stabbilita relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva
(konc¢entrazzjoni) u r-rispons (effett) abbazi tar-rizultati ta' test maghmul skond il-metodi
ta' test stabbiliti f Regolament tal-Kummissjoni kif specifikat fl-Artikolu 13(2). F'tali
kazijiet jkun suffi¢jenti li jigi determinat jekk u ghal liema grad is-sustanza jkollha

kapacita inerenti li tikkawza I-effett.

1.1.3. L-informazzjoni kollha li mhux generata mill-bniedem uzata sabiex tivvaluta effett
partikolari fuq il-bniedem u sabiex tistabbilixxi r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva
(konc¢entrazzjoni) u r-rispons (effett), ghandha tigi prezentata fil-qosor, jekk possibbli fil-
forma ta' tabella jew tabelli, wagqt li tiddistingwi bejn in vitro, in vivo u informazzjoni ohra.
Ir-rizultati relevanti tat-test (ez., LD50, NO(A)EL jew LO(A)EL) u I-kondizzjonijiet tat-
test (ez., it-tul tat-test, ir-rotta ta' amministrazzjoni) u informazzjoni relevanti ohra
ghandhom jigu prezentati f'unitajiet ta' kejl rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak 1-

effett.
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1.1.4

1.2.

1.3.

1.3.1.

Jekk ikun disponibbli studju wiehed allura ghandu jigi preparat sommarju robust ghal dak
l-istudju. Jekk ikun hemm bosta studji li jindirizzaw l-istess effett, allura, b'kont mehud tal-
varjazzjonijiet (ez. kondotta, adegwatezza, relevanza ta' specijiet ta' test, kwalita ta' rizultati
ec¢.), normalment I-istudju jew studji li jaghtu lok ghall-akbar thassib ghandhom jigu uzati
sabiex jistabbilixxu d-DNELs u ghandu jigi preparat sommarju robust ta' studju ghal dak 1-
istudju jew studji u inkluz bhala parti mid-dossier tekniku. Ikunu mehtiega sommarji
robusti tad-data ewlenija kollha fl-istima tal-periklu. Jekk l-istudju jew studji li jwasslu
ghall-akbar thassib ma jkunux uzati, dan ghandu jkun gustifikat bi shih u inkluzi bhala
parti mid-dossier tekniku, mhux biss ghall-istudju li jkun ged jigi uzat izda wkoll ghall-
istudji kollha li juru thassib akbar mill-istudju li jkun ged jigi uzat. Huwa importanti,
irrispettiv minn jekk il-perikli gewx identifikati jew le, jittiched kont tal-validita ta' 1-

istudju.
Stadju 2: Valutazzjoni ta' informazzjoni generata mill-bniedem

Jekk 1-ebda informazzjoni generata mill-bniedem ma tkun disponibbli, din il-parti ghandha
tinkludi d-dikjarazzjoni "L-ebda informazzjoni generata mill-bniedem bniedem m'hija
disponibbli". Madankollu, jekk tkun disponibbli informazzjoni generata mill-bniedem, din

ghandha tigi prezentata, possibbilment fil-forma ta' tabella.
Stadju 3: Klassifikazzjoni u Tikkettar

I1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva
67/548/KEE ghandhom jigu prezentati u gustifikati. Fejn applikabbli, ghandhom jigu
prezentati limiti ta' Koncentrazzjoni Specifika rizultanti mill-applikazzjoni ta' 1-Artikolu
4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u 1-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, u, jekk
mhumiex inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE, gustifikati. [l-valutazzjoni
ghandha dejjem tinkludi dikjarazzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax jew le I-kriterji

moghtija fid-Direttiva 67/548/KEE ghal CMR, kategoriji 1 u 2.
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1.3.2.

1.4.

1.4.1.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi
klassifikata ghal end-point partikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni

jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.
Stadju 4: L-identifikazzjoni ta' DNELs

Fuq il-bazi tar-rizultati ta' I-istadji 1 u 2, ghandhom jigu stabbiliti DNEL jew DNELs ghas-
sustanza, li jirriflettu r-rotta jew rotot probabbli, it-tul ta' Zmien u I-frekwenza ta'
espozizzjoni. Ghal xi end-points, spe¢jalment ta' mutagenicita u karc¢inogenicita, 1-
informazzjoni disponibbli ma tistax tippermetti li jigi stabbilit limitu operattiv, u ghalhekk
DNEL. Jekk ikun gustifikat bix-xenarju jew xenarji ta' espozizzjoni, DNEL wiehed jista'
jkun suffi¢jenti. Madankollu, b'kont mehud ta' I-informazzjoni disponibbli u tax-xenarju
jew xenarji ta' espozizzjoni fit-Taqsima 9 tar-Rapport ta' Sigurta Kimika jista' jkun
necessarju li jigu identifikati DNELs differenti ghal kull popolazzjoni umana relevanti (ez.,
haddiema, konsumaturi u persuni li jistghu jkunu suggetti ghall-espozizzjoni indirettament
permezz ta' I-ambjent) u possibbilment ghal ¢erti sub-popolazzjonijiet vulnerabbli (ez., tfal,
nisa tqal) u ghal rotot differenti ta' espozizzjoni. Ghandha tinghata gustifikazzjoni shiha li
tispecifika, inter alia, 1-ghazla ta' I-informazzjoni uzata, ir-rotta ta' espozizzjoni (orali,
dermali u inalatorja) u t-tul ta' Zmien u I-frekwenza ta' I-espozizzjoni ghas-sustanza li
ghaliha d-DNEL ikun validu. Jekk ikun probabbli li tinholoq izjed minn rotta wahda ta'
espozizzjoni, allura ghandu jigi stabbilit DNEL ghal kull rotta ta' espozizzjoni u ghall-
espozizzjoni mir-rotot kollha kkombinati. Meta jkun qieghed jigi stabbilit id-DNEL,
ghandu jittieched kont, inter alia, tal-fatturi li gejjin:
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1.4.2.

2.1.

2.2.

(a) l-incertezza li tirrizulta, fost fatturi ohra, mill-varjabbilta fl-informazzjoni

esperimentali u minn varjazzjoni ta' intra- u inter-specijiet;
(b) in-natura u s-severita ta' I-effett;

(¢) is-sensittivita tas-(sub-)popolazzjoni umana li ghaliha tapplika l-informazzjoni dwar

l-espozizzjoni kwantitattiva u/jew kwalitattiva.

Jekk ma jkunx possibbli li jigi identifikat DNEL, dan ghandu jigi dikjarat b'mod ¢ar u
gustifikat bis-shih.

STIMA TAL-PERIKLU FIZIKOKIMIKU

L-objettiv ta' I-istima tal-periklu ghall-proprjetajiet fizikokimic¢i ghandu jkun li din
tiddetermina l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanza skond id-Direttiva 67/548/KEE.

Bhala minimu, l-effetti potenzjali ghas-sahha tal-bniedem ghandhom jigu stmati ghall-

proprjetajiet fizikokimi¢i li gejjin:
— splussivita,

— flammabbilta,

— potenzjal ossidizzanti.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi
klassifikata ghal end-point partikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni

jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.
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2.3. L-istima ta' kull effett ghandha tigi prezentata taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta'
Sigurta Kimika (Taqsima 7) u fejn mehtieg u konformement ma' 1-Artikolu 31, f'sommarju

fl-iskeda ta' data ta' sigurta taht I-intestaturi 2 u 9.

2.4. Ghal kull proprjeta fizikokimika, il-valutazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-kapacita

inerenti tas-sustanza li tikkawza 1-effett li jirrizulta mill-manifattura u 1-uzi identifikati.

2.5. I1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva
67/548/KEE ghandhom jigu prezentati u gustifikati.

3. STIMA TAL-PERIKLU AMBJENTALI
3.0. Introduzzjoni

3.0.1. L-objettiv ta' I-istima tal-periklu ambjentali ghandu jkun li din tiddetermina 1-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanza skond id-Direttiva 67/548/KEE u li tidentifika I-
konc¢entrazzjoni tas-sustanza li tahtha ma jkunux mistennija li jsehhu effetti avversi fl-
isfera ambjentali koncernata. Din il-koncentrazzjoni hija maghrufa bhala 1-Kon¢entrazzjoni

Prevista ta' Bla Effett (PNEC).

3.0.2.  L-istima tal-periklu ambjentali ghandha tikkonsidra 1-effetti potenzjali fuq 1-ambjent, li
jinkludu I-kompartimenti (1) akkwatiku (inkluz is-sediment), (3) terrestri u (3)
atmosferiku, inkluzi l-effetti potenzjali li jistghu jsehhu (4) permezz ta' I-akkumulazzjoni
fil-katina ta' I-ikel. Barra minn hekk, I-effetti potenzjali fuq (5) l-attivita mikrobijologika ta'
sistemi ta' trattament ta' drenagg ghandha tigi kunsidrata. L-istima ta' 1-effetti fuq kull
wahda minn dawn il-hames sferi ambjentali ghandha tigi prezentata taht l-intestatura
relevanti tar-Rapport ta' Sigurta Kimika (Tagsima 7) u fejn mehtieg u skond 1-Artikolu 31,
f'sommarju fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht l-intestaturi 2 u 12.
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3.0.3.

3.0.4.

3.1.

3.1.1.

Ghal kwalunkwe sfera ambjentali, li ghaliha ma jkun hemm I-ebda informazzjoni relevanti
disponibbli, it-Tagsima relevanti tar-rapport ta' sigurta kimika ghandha tinkludi s-sentenza
"Din l-informazzjoni mhijiex disponibbli". Il-gustifikazzjoni, inkluza referenza ghal
kwalunkwe tfittxija mwettqa fil-letteratura, ghandha tkun inkluza fid-dossier tekniku. Ghal
kwalunkwe sfera li ghaliha I-informazzjoni tkun disponibbli, izda fejn il-manifattur jew 1-
importatur jemmen li ma jkunx necessarju li ssir stima tal-periklu, il-manifattur jew I-
importatur ghandu jipprezenta gustifikazzjoni b'referenza ghall-informazzjoni pertinenti
taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta' Sigurta Kimika (Tagsima 7) u fejn mehtieg u

skond 1-Artikolu 31, f'sommarju fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht I-intestatura 12.

L-istima tal-periklu ghandha tinkludi t-tliet stadji li gejjin, li ghandhom ikunu identifikati
b'mod ¢ar bhala tali fir-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Stadju 1: Valutazzjoni ta' I-informazzjoni
Stadju 2: Klassifikazzjoni u Tikkettar
Stadju 3: Derivazzjoni tal-PNEC

Stadju 1: Valutazzjoni ta' I-informazzjoni

I1-valutazzjoni ta' I-informazzjoni kollha disponibbli ghandha tinkludi:

l-identifikazzjoni tal-periklu bbazata fuq l-informazzjoni kollha disponibbli;

— id-determinazzjoni tar-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (kon¢entrazzjoni) u r-

rispons (effett).
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3.1.2.

Meta mhux possibbli 1i tigi stabbilita r-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva
(koncentrazzjoni) u r-rispons (effett), allura dan ghandu jkun gustifikat u ghandha tigi

inkluza analizi semi-kwantitattiva jew kwalitattiva.

L-informazzjoni kollha uzata sabiex jigu stmati l-effetti fi sfera ambjentali specifika
ghandha tigi prezentata fil-qosor, jekk possibbli fil-forma ta' tabella jew tabelli. Ir-rizultati
relevanti tat-test (ez., LD50 jew NOEC) u l-kondizzjonijiet tat-test (ez., it-tul tat-test, ir-
rotta ta' amministrazzjoni) u informazzjoni relevanti ohra ghandha tigi prezentata,

flunitajiet ta' kejl rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak 1-effett.

L-informazzjoni kollha uzata sabiex jigu stmati I-konsegwenzi ambjentali tas-sustanza
ghandha tigi prezentata fil-qosor, jekk possibbli fil-forma ta' tabella jew tabelli. Ir-rizultati
relevanti tat-test u 1-kondizzjonijiet tat-test u informazzjoni relevanti ohra ghandhom jigu

prezentati, f'unitajiet rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak 1-effett.

Jekk ikun disponibbli studju wiehed ghandu jigi preparat sommarju robust ghal dak I-
istudju. Fejn ikun hemm izjed minn studju wiehed li jindirizza l-istess effett, l-istudju jew
studji li jaghtu lok ghall-akbar thassib ghandhom jintuzaw sabiex tingibed konkluzjoni u
ghandu jigi preparat sommarju robust ta' studju ghal dak l-istudju jew studji u jigi inkluz
bhala parti mid-dossier tekniku. Is-sommarji robusti tad-data ewlenija kollha jkunu
mehtiega fl-istima tal-periklu. Jekk l-istudju jew studji li jaghtu lok ghall-akbar thassib ma
jigux uzati, dan ghandu jkun gustifikat bi shih u inkluzi bhala parti mid-dossier tekniku,
mhux biss ghall-istudju li jkun uzat izda wkoll ghall-istudji kollha li juru thassib ikbar mill-
istudju li jkun uzat. Ghal sustanzi fejn I-istud;ji kollha disponibbli ma jindikaw l-ebda

periklu, ghandha ssir valutazzjoni generali tal-validita ta' I-istud;ji kollha.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

Stadju 2: Klassifikazzjoni u Tikkettar

I1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar xierqa zviluppati skond il-kriterji fid-Direttiva
67/548/KEE ghandhom jigu prezentati u gustifikati. Fejn applikabbli, ghandhom jigu
prezentati limiti ta' Koncentrazzjoni Specifika, rizultanti mill-applikazzjoni ta' 1-Artikolu
4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u 1-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999.45/KE, u, jekk
mhumiex inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 67/548/KEE, gustifikati.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz jekk sustanza ghandhiex tigi
klassifikata ghal end-point partikolari, ir-registrant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni

jew decizjoni li jkun ha bhala rizultat.
Stadju 3: Identifikazzjoni tal-PNEC

Ibbazata fuq l-informazzjoni disponibbli, ghandha tigi stabbilita I-PNEC ghal kull sfera
ambjentali. [I-PNEC tista' tigi kalkolata bl-applikazzjoni ta' fattur adatt ta' valutazzjoni lill-
valuri ta' effett (ez. LC50 jew NOEC). Fattur ta' valutazzjoni jesprimi d-differenza bejn il-
valuri ta' effetti derivati ghal numru limitat ta' spec¢i mit-testijiet tal-laboratorji u I-PNEC

ghall-isfera ambjentali’.

Jekk ma jkunx possibbli li tigi derivata I-PNEC, allura dan ghandu jigi dikjarat b'mod ¢ar u
gustifikat bi shih.

B'mod generali, izjed id-data tkun estensiva u izjed it-tul ta' Zmien tat-testijiet, izghar ikunu
l-grad ta' inc¢ertezza u d-dags tal-fattur ta' valutazzjoni. Fattur ta' valutazzjoni ta' 1000 huwa
tipikament applikat ghall-izjed baxx mit-tliet valuri L(E)C50 fuq perjodu qasir derivati minn
speci li jirrapprezentaw livelli trofi¢i differenti u fattur ta' 10 ghall-izjed baxx mit-tliet valuri
NOEC fuq perjodu fit-tul derivati minn spe¢i li jirrapprezentaw livelli trofi¢i differenti.
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4. STIMA PBT U VPVB
4.0. Introduzzjoni

4.0.1. L-objettiv ta' l-istima PBT u vPvB ghandu jkun id-determinazzjoni jekk is-sustanza
tissodisfax il-kriterji moghtija fl-Anness XIII u jekk iva, il-karatterizzazzjoni ta' 1-
emissjonijiet potenzjali tas-sustanza. Ma jistghux jigu mwettqga stima tal-periklu skond it-
Taqsimiet 1 u 3 ta' dan 1-Anness li jindirizza 1-effetti kollha fuq perjodu twil u l-istima ta'
espozizzjoni fuq perjodu twil tal-bnedmin u ta' I-ambjent konformement mat-Taqsima 5
(Stima ta' espozizzjoni), stadju 2 (Stima ta' Espozizzjoni), bi kredibbilta suffi¢jenti ghal
sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT u vPvB fl-Anness XIII. Ghalhekk, tkun mehtiega

stima PBT u vPvB separata.

4.0.2. L-istima PBT u vPvB ghandha tinkludi z-zewg stadji li gejjin, li ghandhom ikunu
identifikati b'mod ¢ar bhala tali fil-Parti B, Tagsima 8 tar-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Stadju 1: Tqabbil mal-Kriterji

Stadju 2: Karatterizzazzjoni ta' I-Emissjoni

L-istima ghandha tigi wkoll sintetizzata fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht l-intestatura 12.
4.1. Stadju 1: Tqabbil mal-Kriterji

Din il-parti ta' I-istima PBT u vPvB ghandha tinkludi t-tqabbil ta' I-informazzjoni
disponibbli, li tkun prezentata bhala parti mid-dossier tekniku, mal-kriterji moghtija fl-

Anness XIII u ma' dikjarazzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax jew le I-kriterji.
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4.2.

Jekk l-informazzjoni disponibbli ma tkunx suffi¢jenti sabiex jigi deciz jekk is-sustanza
tissodisfax il-kriterji fl-Anness XIII, ghandha tigi kunsidrata fuq bazi ta' kaz b'kaz prova
ohra bhal data ta' monitoragg disponibbli ghar-registrant u li tqajjem livell ekwivalenti ta'

thassib.

Jekk id-dossier tekniku jkun fih biss, ghal end-point wiehed jew izjed, informazzjoni kif
mehtiega fl-Annessi VII u VIII, ir-registrant ghandu jikkonsidra l-informazzjoni relevanti
ghal screening ghall-proprjetajiet P, B u T sabiex jigi dec¢iz jekk ikunx mehtieg li tigi
generata aktar informazzjoni sabiex tissodisfa I-objettiv ta' I-istima PBT u vPvB. Fil-kaz li
l-generazzjoni ta' aktar informazzjoni tkun necessarja u tkun tehtieg l-ittestjar fuq annimali
vertebrati, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta ta' ttestjar. Madankollu, ma jkunx
necessarju li tigi generata tali informazzjoni ulterjuri jekk ir-registrant jimplementa jew
jirrakkomanda mizuri suffi¢jenti ta' mmaniggar tar-riskji u kondizzjonijiet operattivi li
jippermettu deroga skond 1-Anness XI, Tagsima 3 mill-ittestjar relevanti ghall-istima PBT

u vPvB.
Stadju 2: Karatterizzazzjoni ta' I-Emissjoni

Jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji ghandha ssir il-karatterizzazzjoni ta' emissjoni li
tinkludi I-partijiet relevanti ta' I-istima ta' espozizzjoni kif deskritta fit-Tagsima 5. B'mod
partikolari din ghandha tinkludi stima ta' I-ammonti tas-sustanza rilaxxati lill-
kompartimenti ambjentali differenti matul l-attivitajiet kollha mwettqa mill-manifattur jew
l-importatur u 1-uzi kollha identifikati, u identifikazzjoni tar-rotot probabbli li permezz

taghhom il-bnedmin u l-ambjent ikunu esposti ghas-sustanza.
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5.0.

5.1.

STIMA TA' ESPOZIZZJONI
Introduzzjoni

L-objettiv ta' I-istima ta' espozizzjoni ghandu jkun li ssir stima kwantitattiva jew
kwalitattiva tad-doza/kon¢entrazzjoni tas-sustanza li ghaliha I-bniedem u l-ambjent ikunu
jew jistghu jkunu esposti. L-istima ghandha tikkonsidra l-istadji kollha ta¢-¢iklu tal-hajja
tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura u uzi identifikati u ghandha tkopri kwalunkwe
espozizzjoni li tista' tkun relatata mal-perikli identifikati fit-Tagsimijiet 1 sa 4. L-istima ta'
espozizzjoni ghandha tikkonsisti miz-zewg stadji li gejjin, li ghandhom jigu identifikati

b'mod c¢ar fir-Rapport tas-Sigurta Kimika.

Stadju 1:  Il-generazzjoni ta' xenarju jew xenarji ta' espozizzjoni jew l-identifikazzjoni ta'

kategoriji relevanti ta' uzu u espozizzjoni
Stadju 2:  Stima ta' Espozizzjoni.

Fejn mehtieg u skond l-Artikolu 31, ix-xenarju ta' espozizzjoni ghandu jkun ukoll inkluz

fanness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.

Stadju 1: Zvilupp ta' xenarji ta' espozizzjoni
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5.1.1.

Ghandhom jigu generati xenarji ta' espozizzjoni kif deskritt fit-Taqsimijiet 0.7 u 0.8. Ix-
xenarji ta' espozizzjoni huma I-qalba tal-process ghat-twettiq ta' valutazzjoni ta' sigurta'
kimika. Il-process ta' valutazzjoni ta' sigurta kimika jista' jkun iterattiv. L-ewwel
valutazzjoni tkun ibbazata fuq l-informazzjoni minima mehtiega u dik kollha disponnibli
dwar il-periklu u fuq l-istima ta' espozizzjoni li tikkorrispondi mal-presunzjonijiet inizjali
dwar il-kondizzjonijiet operattivi u I-mizuri ta' maniggar tar-riskji (xenarju ta' espozizzjoni
inizjali). Jekk il-presunzjonijiet inizjali jwasslu ghal karatterizzazzjoni ta' riskju li tindika li
r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent mhumiex kontrollati b'mod adegwat, ikun
mehtieg li jitwettaq process iterattiv bl-emendament ta' fattur jew ta' numru ta' fatturi fl-
istima tal-periklu jew ta' espozizzjoni bil-ghan 1i jintwera kontroll adegwat. Ir-rifinitura ta'
l-istima tal-periklu tista' tkun tehtieg generazzjoni ta' informazzjoni addizzjonali dwar il-
periklu. Ir-rifinitura ta' stima ta' espozizzjoni tista' tinvolvi l-alterazzjoni adegwata tal-
kondizzjonijiet operattivi jew ta' mizuri ta' mmaniggar tar-riskji fix-xenarju ta' espozizzjoni
jew stima aktar preciza ta' espozizzjoni. Ix-xenarju ta' espozizzjoni, li jirrizulta mill-
iterazzjoni finali (xenarju finali ta' espozizzjoni), ghandu jigi inkluz fir-Rapport tas-Sigurta

Kimika u mehmuz ma' l-iskeda ta' data ta' sigurta skond 1-Artikolu 31.

Ix-xenarju ta' espozizzjoni finali ghandu jigu prezentat taht l-intestatura relevanti tar-
rapport ta' sigurta kimika u inkluz fanness ma' I-iskeda ta' data ta' sigurta, bl-uzu ta' titolu
qasir adatt 1i jaghti deskrizzjoni generali qgasira ta' I-uzu, konsistenti ma' dawk moghtija fl-
Anness VI Tagsima 3.5. Ix-xenarji ta' espozizzjoni ghandhom ikopru kwalunkwe

manifattura fil-Komunita u l-uzi identifikati kollha.

B'mod partikolari, xenarju ta' espozizzjoni jinkludi, fejn relevanti, deskrizzjoni ta":
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Kondizzjonijiet operattivi

— il-proc¢essi involuti, inkluza 1-forma fizika li fiha s-sustanza tigi manifatturata,

processata u /jew uzata.

— l-attivitajiet ta' haddiema relatati mal-processi u d-durata u I-frekwenza ta' 1-

espozizzjoni taghhom ghas-sustanza;

— l-attivitajiet ta' konsumaturi u d-durata u l-frekwenza ta' 1-espozizzjoni ghas-

sustanza,

— it-tul ta' zmien u I-frekwenza ta' emissjonijiet tas-sustanza ghal kompartimenti
ambjentali differenti u s-sistemi ta' trattament ta' drenagg u d-dilwizzjoni fil-

kompartiment ambjentali riceventi.
Mizuri ta' maniggar tar-riskji

— il-mizuri ta' maniggar tar-riskji sabiex titnaqqas jew tigi evitata l-espozizzjoni diretta
u indiretta ghas-sustanza tal-bnedmin (inkluzi haddiema u konsumaturi) u tal-

kompartimenti ambjentali differenti.

— il-mizuri ta' gestjoni ta' I-iskart sabiex titnaqqas u tigi evitata espozizzjoni tal-
bnedmin u ta' I-ambjent ghas-sustanza matul il-produzzjoni ta' I-iskart, ir-rimi u /jew

ir-reciklagg,

5.1.2.  Fejn manifattur, importatur jew utent 'downstream' japplika ghal applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghal uzu specifiku, ghandhom jigu zviluppati xenarji ta' espozizzjoni biss

ghal dak l-uzu u l-istad;ji ta¢c-¢iklu tal-hajja sussegwenti.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

524

Stadju 2: Stima ta' espozizzjoni

L-espozizzjoni ghandha tigi stmata ghal kull xenarju ta' espozizzjoni zviluppat u ghandha
tigi prezentata taht l-intestatura relevanti tar-rapport ta' sigurta kimika u fejn mehtieg u
skond I-Artikolu 31, f'sommarju fanness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta. L-istima ta'
espozizzjoni tinkludi tliet elementi: (1) stima ta' emissjoni; (2) stima tad-destin kimiku u

tal-passaggi kimici; u (3) stima ta' livelli ta' espozizzjoni.

L-istima ta' emissjoni ghandha tikkonsidra l-emissjonijiet matul il-partijiet kollha relevanti
fic-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li jirrizultaw mill-manifattura ta' kull wiehed mill-uzi
identifikati. L-istadji tac-¢iklu tal-hajja 1i jirrizultaw mill-manifattura tas-sustanza jkopru,
fejn relevanti, l-istadju ta' I-iskart. L-istadji tac-¢iklu tal-hajja 1i jirrizultaw mill-uzi
identifikati jkopru, fejn relevanti, il-hajja ta' servizz ta' oggetti u l-istadju ta' I-iskart. L-
istima ta' emissjoni ghandha ssir taht il-presunzjoni li I-mizuri ta' maniggar tar-riskju u

kondizzjonijiet operattivi deskritti fix-xenarju ta' espozizzjoni gew implementati.

Ghandhom isiru karatterizzazzjoni ta' processi possibbli ta' degradazzjoni, trasformazzjoni,

jew reazzjoni u stima tad-distribuzzjoni u d-destin ambjentali u konsegwenzi.

Ghandha ssir stima tal-livelli ta' espozizzjoni ghall-popolazzjonijiet umani kollha
(haddiema, konsumaturi u bnedmin li jistghu jkunu suggetti ghal espozizzjoni indiretta
permezz ta' I-ambjent) u ghall-isferi ambjentali li ghalihom l-espozizzjoni ghas-sustanza
tkun maghrufa jew ragonevolment prevista. Kull rotta relevanti ta' espozizzjoni tal-
bniedem (inalatorja, orali, dermali jew kombinati permezz tar-rotot u sorsi kollha relevanti
ta' espozizzjoni) ghandha tigi indirizzata. Tali stimi ghandhom jiehdu kont ta'
varjazzjonijiet spazjali u temporali fil-karatteristici ta' I-espozizzjoni. B'mod partikolari, 1-

istima ta' espozizzjoni ghandha tiehu kont ta":
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— data ta' espozizzjoni rapprezentattiva, imkejla adegwatament

— kwalunkwe impurita u addittiv ewlenin fis-sustanza,

— il-kwantita li fiha s-sustanza tkun prodotta u/jew importata,

—  il-kwantita ghal kull uzu identifikat,

— il-maniggar tar-riskji implementat jew rakkommandat, inkluz il-grad ta' konteniment,
— it-tul ta' Zmien u I-frekwenza ta' espozizzjoni skond il-kondizzjonijiet operattivi,

— l-attivitajiet ta' haddiema relatati mal-processi u t-tul ta' Zmien u I-frekwenza ta' I-

espozizzjoni taghhom ghas-sustanza,

— l-attivitajiet ta' konsumaturi u t-tul ta' zmien u I-frekwenza ta' I-espozizzjoni ghas-

sustanza,

— it-tul ta' Zmien u l-frekwenza ta' emissjonijiet tas-sustanza ghal kompartimenti

ambjentali differenti u d-dilwizzjoni fil-kompartiment ambjentali riceventi,
—  il-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza,
— prodotti ta' trasformazzjoni u/jew degradazzjoni,

— ir-rotot probabbli ta' espozizzjoni tal-bnedmin u I-potenzjal ta' assorbiment mill-

bnedmin,
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6.1

6.2

— il-passaggi probabbli lejn 1-ambjent u d-distribuzzjoni u degradazzjoni u/jew

trasformazzjoni ambjentali (ara wkoll it-Taqsima 3, Stadju 1).
— l-iskala (geografika) ta' espozizzjoni,
—  ir-rilaxx jew il-migrazzjoni, dipendenti mill-matri¢i, tas-sustanza

Fejn tkun disponibbli data rapprezentattiva ta' espozizzjoni mkejla adegwatament, ghandha
tinghata lilha konsiderazzjoni spec¢jali meta ssir l-istima ta' espozizzjoni. Jistghu jigu wzati
mudelli adegwati ghall-istima tal-livelli ta' espozizzjoni. Tista' tigi kunsidrata wkoll data
relevanti ta' monitoragg minn sustanzi b'linji analogi ta' uzu u ta' espozizzjoni jew bi

proprjetajiet analogi.
KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISKIJI

[1-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha titwettaq ghal kull xenarju ta' espozizzjoni u

ghandha tigi prezentata taht l-intestatura relevanti fir-Rapport ta' Sigurta Kimika.

[l-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha tikkonsidra I-popolazzjonijiet tal-bniedem (esposti
bhal haddiema, konsumaturi jew indirettament permezz ta' I-ambjent u jekk relevanti
kombinazzjoni taghhom) u l-isferi ambjentali 1i ghalihom I-espozizzjoni ghas-sustanza
tkun maghrufa jew ragonevolment prevista, taht il-presunzjoni li I-immaniggar tar-riskji
deskritt fix-xenarji ta' espozizzjoni fit-Tagsima pre¢edenti gew implementanti. Barra minn
hekk, ir-riskju ambjentali generali kawzat mis-sustanza ghandu jigi rivedut billi jigu
integrati r-rizultati ghar-rilaxxi, emissjonijiet u telf generali mis-sorsi kollha lill-

kompartimenti ambjentali kollha.
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6.3 Il-karatterizzazzjoni tar-riskji tikkonsisti fi:

— tqabbil ta' 1-espozizzjoni ta' kull popolazzjoni umana maghrufa li tkun jew li

probabbli tkun esposta mad-DNEL adegwat;

— tqabbil tal-konc¢entrazzjonijiet ambjentali previsti f'kull sfera ambjentali mal-PNECs;

u

— stima tal-probabbilta u s-severita ta' avveniment li jsehh minhabba l-proprjetajiet

fizikokimi¢i tas-sustanza.

6.4 Ghal kwalunkwe xenarju ta' espozizzjoni, ir-riskju ghall-bnedmin u ghall-ambjent jista' jigi
kunsidrat bhala kontrollat b'mod adegwat, matul i¢-¢Ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta

mill-manifattura jew mill-uzi identifikati, jekk:

— il-livelli ta' espozizzjoni stmati fit-Tagsima 6.2 ma jagbzux id-DNEL jew il-PNEC

adegwati, kif determinat fit-Taqsimiet 1 u 3, rispettivament, u;

— il-probabbilta u s-severita ta' avveniment li jsehh minhabba l-proprjetajiet

fizikokimici tas-sustanza kif determinat fit-Tagsima 2 ikunu negligibbli.

6.5 Ghal dawk I-effetti fuq il-bnedmin u dawk Il-isferi ambjentali li ghalihom ma kienx
possibbli li jigu determinati DNEL jew PNEC, ghandha titwettaq stima kwalitattiva tal-

probabbilta li jigu evitati effetti meta jigi implementat ix-xenarju ta' espozizzjoni.
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Ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT u vPvB, il-manifattur jew l-importatur ghandu
juza l-informazzjoni kif miksuba fit-Tagsima 5, Stadju 2 waqt li jimplementa fuq is-sit
tieghu, u jirrakkomanda lil utenti downstream, mizuri ta' maniggar tar-riskji li
jimminimizzaw l-espozizzjonijiet u l-emissjonijiet ghal bnedmin u I-ambjent, matul i¢-

¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura jew uzi identifikati.
7. FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

Ir-Rapport ta' Sigurta Kimika ghandu jinkludi I-intestaturi li gejjin:

FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

PARTI A

1. SOMMARIJU TA' MIZURI TA' MANIGGAR TAR-RISKJI

2. DIKJARAZZJONI LI L-MIZURI TA' MANIGGAR TAR-RISKJI HUMA
IMPLEMENTATI

3. DIKJARAZZJONI LI GEW KOMUNIKATI MIZURI TA' MANIGGAR TAR-
RISKII

PARTI B

1. IDENTITA TAS-SUSTANZA U L-PROPRJETAIJIET FIZICI U KIMICI

2. MANIFATTURA U UZI

2.1.  Manifattura

2.2 Uzi identifikati

2.3 Uzi li ahjar ma jsirux
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

3. KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR
4. PROPRIJETAIJIET TAD-DESTIN AMBJENTALI
4.1.  Degradazzjoni
4.2.  Distribuzzjoni ambjentali
4.3.  Bijo-akkumulazzjoni
4.4  Avvelenament Sekondarju
5. STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM

5.1. Tossikineti¢i (assorbiment, metabolizmu, distribuzzjoni u eliminazzjoni)
5.2. Tossicita akuta
5.3. Irritazzjoni

5.3.1.Gilda

5.3.2.Ghajnejn

5.3.3.Kanal respiratorju

5.4. Korruzivita
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA
5.5. Sensitizzazzjoni
5.5.1.Gilda
5.5.2. Sistema respiratorja
5.6. Tossicita ta' dozi ripetuti
5.7. Mutagenicita
5.8. Kar¢inogenicita
5.9. Tossicita ghar-riproduzzjoni

5.9.1. Effetti fuq il-fertilita

5.9.2. Tossicita ghall-izvilupp
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

5.10 Effetti ohra
5.11 Derivazzjoni tad-DNEL(s)

6. STIMA TAL-PERIKLI GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM TAL-PROPRIJETAJIET
FIZIKOKIMICI

6.1. Splussivita

6.2. Fjammabbilta

6.3. Potenzjal ossidizzanti
7. STIMA TAL-PERIKLI GHALL-AMBJENT

7.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-sediment)

7.2. Kompartiment Terrestri

7.3. Kompartiment Atmosferiku

7.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta' Trattament tad-Drenagg
8. STIMA PBT U VPVB
9. STIMA TA' L-ESPOZIZZJONI

9.1. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 1]

9.1.1. Xenarju ta' Espozizzjoni

9.1.2. Estimazzjoni ta' I-Espozizzjoni
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

9.2. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 2]
9.2.1. Xenarju ta' Espozizzjoni
9.2.2.Estimazzjoni ta' I-Espozizzjoni

[ecc.]

10. KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISKIJI

10.1. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 1]

10.1.1. Sahha tal-Bniedem

10.1.1.1. Haddiema
10.1.1.2. Konsumaturi
10.1.1.3. Espozizzjoni indiretta ghall-bnedmin mill-ambjent

10.1.2. Ambjent

10.1.2.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-Sediment)
10.1.2.2. Kompartiment Terrestri
10.1.2.3. Kompartiment Atmosferiku

10.1.2.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta' Trattament tad-Drenagg
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

10.2. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 2]

10.2.1. Sahha tal-Bniedem

10.2.1.1. Haddiema
10.2.1.2. Konsumaturi
10.2.1.3. Espozizzjoni indiretta ghall-bnedmin mill-ambjent

10.2.2. Ambjent

10.2.2.1. Kompartiment Akkwatiku (inkluz is-Sediment)

10.2.2.2. Kompartiment Terrestri

10.2.2.3. Kompartiment Atmosferiku

10.2.2.4. Attivita Mikrobijologika f'Sistemi ta' Trattament tad-Drenagg
[ece.]

10.x. Espozizzjoni generali (kombinata ghas-sorsi kollha relevanti ta' emissjonijiet/

rilaxx)

10.x.1 Sahha tal-bniedem (kombinata ghar-rotot kollha ta' espozizzjoni)
10.x.1.1

10.x.2 Ambjent (kombinat ghas-sorsi kollha ta' emissjoni)

10.x.2.1
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ANNESS 11
GWIDA GHAT-TFASSIL TA' SKEDI TA' DATA TA' SIGURTA

Dan I-Anness jistabbilixxi r-rekwiziti ghal Skeda ta' Data ta' Sigurta 1i hi prevista ghal sustanza jew
preparat konformement ma' I-Artikolu 31. L-Iskeda ta' Data ta' Sigurta tipprovdi mekkanizmu
sabiex tigi trasmessa l-informazzjoni korretta ta' sigurta dwar sustanzi klassifikati u preparati,
inkluza l-informazzjoni mir-Rapport(i) ta' Sigurta Kimika relevanti tul il-katina tal-provvista sa 1-
utent(i) 'downstream' immedjati. L-informazzjoni provduta fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta ghandha
tkun konsistenti ma' I-informazzjoni fir-rapport ta' sigurta kimika, fejn ikun mehtieg wiehed. Fejn
ikun sar Rapport ta' Sigurta Kimika, ix-xenarju jew xenarji ta' espozizzjoni relevanti ghandhom
Jjitgieghdu f'anness ta' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta, sabiex tigi ffacilitata r-referenza ghalihom taht I-

intestaturi relevanti fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.

[1-fini ta' dan I-Anness hija li jkunu Zgurati l-konsistenza u l-akkuratezza fil-kontenut ta' kull wahda
mill-intestaturi mandatorji elenkati fl-Artikolu 31, sabiex 1-Iskedi ta' Data ta' Sigurta li jirrizultaw
jippermettu l-utenti jiehdu l-mizuri necessarji relatati mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u mas-

sigurta fuq il-post tax-xoghol, u mal-harsien ta' I-ambjent.

L-informazzjoni provduta mill-Iskedi ta' Data ta' Sigurta ghandha wkoll tissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
mir-riskji relatati ma' I-agenti kimici fuq ix-xoghol. B'mod partikolari, 1-Iskeda ta' Data ta' Sigurta
ghandha tippermetti lil min ithaddem jiddetermina jekk hemmx agenti kimici perikoluzi prezenti fuq
il-post tax-xoghol, u li jistma kwalunkwe riskju ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema li jirrizulta

mill-uzu taghhom.
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L-informazzjoni fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta ghandha tkun miktuba b'mod ¢ar u kon¢iz. L-Iskeda
ta' Data ta' Sigurta ghandha tigi preparata minn persuna kompetenti li ghandha tiehu kont tar-
rekwiziti specifi¢i ta' 1-utenti indirizzati, sa fejn din tkun maghrufa. Il-persuni li jqieghdu sustanzi u
preparati fis-suq ghandhom jizguraw li jkun hemm persuni kompetenti li r¢ivew tahrig adegwat,

inkluz tahrig ta' aggornament.

Ghal preparati mhux klassifikati bhala perikoluzi, izda li ghalihom mehtiega Skeda ta' Data ta'
Sigurta skond 1-Artikolu 31, ghandha tigi provduta informazzjoni proporzjonata taht kull

intestatura.

Tista' tkun necessarja informazzjoni addizzjonali f'xi kazijiet fid-dawl tal-firxa wiesgha ta'
proprjetajiet ta' sustanzi u preparati. Jekk f'kazijiet ohra johrog li I-informazzjoni dwar certi
propjetajiet ma tkun ta' I-ebda importanza, jew li tkun teknikament impossibbli li tigi provduta, ir-
ragunijiet ghal dan ghandhom jigu dikjarati b'mod ¢ar taht kull intestatura. Ghandha tigi provduta
informazzjoni ghal kull proprjeta perikoluza. Jekk ikun dikjarat li periklu partikolari ma japplikax,
ghandek tiddistingwi b'mod c¢ar bejn kazijiet fejn I-ebda informazzjoni ma tkun disponibbli ghall-

klassifikatur, u kazijiet fejn ikunu disponibbli rizultati negattivi ta' testijiet.

Aghti d-data tal-hrug ta' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta fuq l-ewwel pagna. Fejn skeda ta' data ta'
sigurta tkun giet riveduta, il-bidliet ghandhom jingabu ghall-attenzjoni tar-ricevitur u identifikaha

bhala 'Revizjoni: (data).
Nota

Skedi ta' data ta' sigurta huma wkoll mitluba ghal ¢erti sustanzi u preparati specjali (ez. metalli
fforma massiva, ligi, gassijiet kompressi e¢¢.) elenkati fil-kapitoli 8 u 9 ta' I-Anness VI ghad-

Direttiva 67/548/KEE, 1i ghalihom hemm derogi ta' tikkettar.
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1.1.

1.2.

IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZA/PREPARAT U TAL-
KUMPANNIJA/INTRAPRIZA

Identifikazzjoni tas-sustanza jew preparat

[t-terminu uzat ghall-identifikazzjoni ghandu jkun identiku ghal dak provdut fuq it-tikketta
kif stabbilit fl-Anness VI ghad-Direttiva 67/548/KEE.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, it-terminu ghandu jkun konsistenti ma' dak
provdut taht ir-registrazzjoni u n-numru ta' registrazzjoni moghti taht 1-Artikolu 20(1) ta'

dan ir-Regolament ghandu jkun indikat ukoll.
Mezzi ohra ta' identifikazzjoni jistghu wkoll jigu indikati.
UZu tas-sustanza/preparat

Indika l-uzi tas-sustanza jew tal-preparat sa fejn dawn ikunu maghrufa. Fejn ikun hemm
hafna uzi possibbli, ghandhom jigu elenkati uzi l-izjed importanti jew komuni. Dan ghandu
jinkludi deskrizzjoni qasira ta' dak li fil-fatt taghmel, ez. flame retardant, anti-ossidizzant,

ecC.

Fejn ikun mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika, 1-Iskeda ta' Data ta' Sigurta ghandha tinkludi
informazzjoni dwar l-uzi identifikati kollha relevanti ghar-ricevitur ta' l-iskeda ta' data ta'
sigurtd. Din l-informazzjoni ghandha tkun konsistenti ma' 1-uzi identifikati u max-xenarji

ta' espozizzjoni previsti fl-anness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.
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1.3. Identifikazzjoni tal-kumpannija/intrapriza

Identifika I-persuna responsabbli mit-tqeghid tas-sustanza jew preparat fis-suq fi hdan il-
Komunita, kemm jekk tkun il-manifattur, l-importatur jew id-distributur. Aghti l-indirizz
shih u n-numru tat-telefon ta' din il-persuna kif ukoll I-indirizz e-mail tal-persuna

kompetenti responsabbli mill-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.

Barra minn dan, fejn din il-persuna ma tkunx tinsab fl-Istat Membru fejn is-sustanza jew il-
preparat jigu mqieghda fis-suq, aghti l-indirizz shih u n-numru tat-telefon tal-persuna

responsabbli f'dak 1-Istat Membru, jekk possibbli.

Ghar-registranti, il-persuna identifikata ghandha tkun konsistenti ma' I-informazzjoni dwar

l-identita tal-manifattur jew ta' l-importatur previst fir-registrazzjoni.
1.4. Telefon ta' emergenza

Addizzjonalment ghall-informazzjoni msemmija hawn fuq, aghti n-numru tat-telefon ta'
emergenza tal-kumpannija u/jew tal-korp konsulenti uffi¢jali relevanti (dan jista' jkun il-
korp responsabbli sabiex jir¢ievi l-informazzjoni relatata mas-sahha, kif imsemmi fl-
Artikolu 17 tad-Direttiva 1999/45/KE). Ispecifika jekk dan in-numru tat-telefon ikunx
disponibbli biss fis-sighat ta' -uffic¢ju.
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2. IDENTIFIKAZZJONI TAL-PERIKLU

Aghti hawn il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tal-preparat li jirrizultaw mill-applikazzjoni
tar-regoli ta' klassifikazzjoni fid-Direttivi 67/548/KEE jew 1999/45/KE. Indika b'mod ¢ar u

fil-qasir il-perikli li s-sustanza jew il-preparat jipprezentaw lill-bniedem u lill-ambjent.

Iddistingwi b'mod ¢ar bejn il-preparati li jkunu klassifikati bhala perikoluzi u preparati li

ma jkunux klassifikati bhala perikoluzi skond id-Direttiva 1999/45/KE.

Iddeskrivi l-effetti u s-sintomi avversi fizikokimic¢i, tas-sahha tal-bniedem u ambjentali 1-
izjed importanti relatati ma' 1-uzi u l-uzi hziena possibbli tas-sustanza jew preparat li

jistghu jigu ragonevolment previsti.

Jista' jkun necessarju li ssemmi perikli ohra, bhal trabijiet, cross-sensitisation, qtugh ta'
nifs, iffrizar, tendenza qawwija ghal irwejjah jew toghma jew effetti ambjentali bhal perikli
ghal organizmi li jghixu fil-hamrija, tnaqqis ta' 1-ozon, potenzjal ta' holgien ta' ozon
fotokimiku ec¢., 1i ma jirrizultawx fil-klassifikazzjoni izda 1i jistghu jikkontribwixxu ghall-

perikli generali tal-materjal.
L-informazzjoni murija fuq it-tikketta ghandha tinghata taht l-intestatura 15.

I1-klassifikazzjoni tas-sustanza ghandha tkun konsistenti mal-klassifikazzjoni provduta

ghall-inventarju ta' klassifikazzjoni u tikkettar skond it-Titolu XI.
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3. KOMPOZIZZJONI/INFORMAZZJONI DWAR L-INGREDJENTI

L-informazzjoni moghtija ghandha tippermetti lir-ricevitur jidentifika mall-ewwel il-perikli
tal-komponenti tal-preparat. Il-perikli tal-preparat stess ghandhom jinghataw taht 1-

intestatura 2.

3.1 Mhuwiex necessarju li taghti l-kompozizzjoni shiha (natura ta' I-ingredjenti u 1-
konc¢entrazzjoni taghhom), ghalkemm tista' tkun ta' ghajnuna deskrizzjoni generali tal-

komponenti u tal-konc¢entrazzjonijiet taghhom.

3.2 Ghal preparat klassifikat bhala perikoluza skond id-Direttiva 1999/45/KE, is-sustanzi li
gejjin ghandhom jigu indikati, flimkien mal-kon¢entrazzjoni jew mal-limiti ta'

konc¢entrazzjoni taghhom fil-preparat:

(a) sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tad-Direttiva
67/548/KEE, jekk ikunu prezenti fkon¢entrazzjonijiet ugwali ghal jew akbar mill-

inqas fost:

— il-kon¢entrazzjonijiet applikabbli definiti fit-tabella ta' 1-Artikolu 3(3) tad-Direttiva
1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew

— il-limiti tal-kon¢entrazzjoni moghtija fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill

67/548/KEE, jew

— il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' 1-Anness II tad-Direttiva

1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew
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3.3.

(b)

(©)

il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' I-Anness III tad-Direttiva

1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew

il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija fl-Anness V tad-Direttiva 1999/45/KE tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jew

il-limiti ta' kon¢entrazzjoni moghtija f'entrata, li dwarha jkun hemm gbil, flI-
inventarju ta' klassifikazzjoni u tikkettar stabbilit taht it-Titolu XI ta' dan ir-

Regolament,

sustanzi i ghalihom ikun hemm limiti ta' espozizzjoni ghall-postijiet tax-xoghol

Komunitarji, li li ma jkunux diga inkluzi taht (a).

sustanzi li jkunu persisteni, bijo-akkumulattivi u tossi¢i jew persistenti hafna u bijo-
akkumulattivi hafna skond il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII, jekk il-kon¢entrazzjoni

ta' sustanza individwali tkun ugwali ghal jew akbar minn 0,1%.

Ghal preparat mhux klassifikat bhala perikoluza skond id-Direttiva 1999/45/KE, is-

sustanzi ghandhom jigu indikati, flimkien mal-kon¢entrazzjoni jew mal-limiti ta'

konc¢entrazzjoni taghhom, jekk ikunu prezenti fkonc¢entrazzjoni individwali ta' :

(a)

jew

>1% tal-piz ghal preparati mhux gassuzi u > 0,2% tal-volum ghal preparati bil-gass u

—  is-sustanzi jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent fis-sens tad-

Direttiva 67/548/KEE"; jew

— is-sustanzi jkunu assenjati limiti ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol

Komunitarju;

Fejn il-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-preparat fis-suq tista' turi li l-izvelar fl-iskeda ta'
data ta' sigurta, ta' l-identita kimika ta' sustanza li tkun esklussivament klassifikata bhala
irritant bl-e¢¢ezzjoni ta' dawk assenjati R41 jew irritant fkombinazzjoni ma' wahda jew
aktar mill-proprjetajiet imsemmija fil-punt 2.3.4 ta' [-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE,
jew dannuza jew dannuza fkombinazzjoni ma' wahda jew aktar mill-proprjetajiet
imsemmija fil-punt 2.3.4 ta' I-Artikolu 10 tad-Direttiva 1999/45/KE li jipprezentaw effetti
letali akuti wahedhom iqieghed f'riskju n-natura kunfidenzjali tal-proprjeta intellettwali
tieghu, huwa jista', skond id-dispozizzjonijiet tal-Parti B ta' I-Anness VI ghad-Direttiva
1999/45/KE, jirriferi ghal dik is-sustanza permezz ta' isem li jidentifika I-gruppi kimici
funzjonali 1-izjed importanti, jew permezz ta' isem alternattiv.
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(b)  >0.1% tal-piz u s-sustanzi jkunu persistenti, bijo-akkumulattivi u tossici jew

persistenti hafna u bijo-akkumulattivi hafna skond il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII.

3.4. Ghandha tinghata 1-klassifikazzjoni (derivata mill-Artikoli 4 u 6 tad-Direttiva 67/548/KEE
jew mill-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE jew minn entrata, li dwarha jkun hemm gpbil,
fl-inventarju ta' klassifikazzjoni u tikkettar stabbilit taht it-Titolu XI ta' dan ir-Regolament)
tas-sustanzi msemmija hawn fuq, inkluzi l-ittri simboli¢i u I-frazijiet R assenjati skond il-
perikli fizikokimici, ghas-sahha tal-bniedem u ambjentali taghhom. M'hemmx bzonn li I-
frazijiet R jinkitbu hawn b'mod shih: ghandha ssir referenza ghall-intestatura 16, fejn it-test
shih ta' kull frazi R relevanti ghandu jkun elenkat. Jekk is-sustanza ma tissodisfax il-kriter;ji
ta' klassifikazzjoni, ghandha tinghata deskrizzjoni tar-raguni ta' 1-indikazzjoni tas-sustanza
fit-Taqsima 3, bhal "sustanza-PBT" jew "sustanza b'limitu ta' espozizzjoni f'post tax-

xoghol Komunitarju".

3.5. Ghandhom jinghataw l-isem u n-numru ta' Registrazzjoni, assenjati taht 1-Artikolu 18(1) ta'
dan ir-Regolament, in-numru EINECs jewELINCs, jekk disponibbli, tas-sustanzi
msemmija hawn fuq skond id-Direttiva 67/548/KEE. In-numru CAS jew l-isem IUPAC
(jekk disponibbli) jistghu wkoll ikunu ta' ghajnuna. Ghal sustanzi elenkati b'isem generiku,
skond I-Artikolu 15 tad-Direttiva 1999/45/KE jew skond in-nota ta' qiegh il-pagna fit-

Tagsima 3.3 ta' dan 1-Anness, mhuwiex necessarju identifikatur kimiku preciz.

3.6. Jekk, skond i1d-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 15 tad-Direttiva 1999/45/KE jew in-nota ta'
qiegh il-pagna fit-Taqgsima 3.3 ta' dan I-Anness, l-identita ta' Certi sustanzi ghandha
tinzamm kunfidenzjali, in-natura kimika taghhom ghandha tigi deskritta sabiex tizgura li
jigu trattati b'sigurta. L-isem uzat ghandu jkun l-istess bhak dak derivat mill-pro¢eduri

t'hawn fugq.
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4. MIZURI TA' L-EWWEL GHAJNUNA
Iddeskrivi l-mizuri ta' l-ewwel ghajnuna.
L-ewwelnett, ispecifika jekk hemmx bzonn attenzjoni medika immed;jata.

L-informazzjoni dwar l-ewwel ghajnuna ghandha tkun qasira u fac¢li sabiex tinftichem
mill-vittma, minn dawk fil-qrib u minn dawk li jaghtu I-ewwel ghajnuna. Ghandu jigi
provdut sommarju tas-sintomi u ta' I-effetti. L-istruzzjonijiet ghandhom jindikaw dak li
ghandu jsir fuq il-post f'kaz ta' in¢ident u jekk ikunux prevedibbli effetti ttardjati wara I-

espozizzjoni.

Issuddividi l-informazzjoni skond ir-rotot differenti ta' espozizzjoni, i.e. inalatorja, kuntatt

mal-gilda u ma' I-ghajnejn, taht sub-intestaturi differenti.
Indika jekk tkunx mehtiega jew kunsiljabbli l-assistenza professjonali minn tabib.

Ghal xi sustanzi u preparati jista' jkun importanti li tenfasizza li ghandhom ikunu
disponibbli fuq il-post tax-xoghol mezzi spe¢jali sabiex tigi provduta kura specifika u

immedjata.
5. MIZURI TAT-TIFI TAN-NAR

Irriferi ghar-rekwiziti tat-tifi tan-nar ikkawzat mis-sustanza jew preparat, jew ta' dak li

jizviluppa fil-vi¢inanzi billi tindika:
- mezzi adatti tat-tifi tan-nar,

— mezzi tat-tifi tan-nar li ma ghandhomx jigu uzati ghal ragunijiet ta' sigurta,
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— perikli spec¢jali ta' espozizzjoni li jirrizultaw mis-sustanza jew mill-preparat stess,

mill-prodotti ta' kombustjoni, mill-gassijiet li jirrizultaw,
— taghmir protettiv specjali ghal min jitfi n-nar.
6. MIZURI GHAL HRUG ACCIDENTALI
Skond is-sustanza jew il-preparat involut, jista' jkun hemm bzonn informazzjoni dwar:
prekawzjonijiet personali bhal:

— tnehhija ta' sorsi ta' flammabbilta, provvedimenti ghal ventilazzjoni suffi¢jenti,
protezzjoni respiratorja, kontroll ta' trabijiet, prevenzjoni ta' kuntatt mal-gilda u ma' 1-

ghajn,
prekawzjonijiet ambjentali bhal:

— tbeghid minn katusi, mill-ilmijiet tal-wic¢ u ta' taht I-art u mill-hamrija, il-possibbilta

tal-htiega li jigi allertat il-vic¢inat,
metodi ta' tindif bhal:

- uzu ta' materjal assorbenti (ez. ramel, diatomaceous earth, acid binder, universal

binder, ¢ana, e¢¢), tnaqqis ta' gassijiet/dhahen bl-ilma, dilwizzjoni.

Ikkonsidra wkoll il-bZonn ta' indikazzjonijiet bhal: "tuza qatt, innewtralizza bi ...".
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7.1.

Nota

Jekk xieraq, irriferi ghall-intestaturi 8 u 13.
TRATTAMENT U HAZNA

Nota

L-informazzjoni f'din it-Tagsima ghandha tirrelata mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
mas-sigurtd u ma' l-ambjent. Din ghandha tassisti lil min ihaddem fit-tfassil ta' proc¢eduri ta'

xoghol u ta' mizuri organizzativi adegwati skond 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/24/KE.

Fejn ikun hemm bzonn rapport ta' sigurta kimika jew registrazzjoni, I-informazzjoni f'din
it-Tagsima ghandha tkun konsistenti ma' I-informazzjoni moghtija, ghall-uzi identifikati u

ghax-xenarji ta' espozizzjoni previsti fl-Anness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.
Trattament

Ispecifika prekawzjonijiet ghas-sigurta fit-trattament inkluzi pariri dwar mizuri teknic¢i

bhal:

— konteniment, ventilazzjoni lokali u generali, mizuri kontra I-holqgien ta' acrosol u tat-
trab u kontra h-nar, mizuri mehtiega sabiex jigi protett 1-ambjent (ez. L-uzu ta' filtri u
ta' scrubbers fil-ventilazzjoni ta' 1-exhaust, l-uzu fZona delimitata, mizuri ghall-gbir u
rimi ta' rilaxxi ac¢identali, e¢¢.) u kwalunkwe htiega specifika jew regola relatata
mas-sustanza jew preparat (ez. proceduri jew taghmir li jkunu projbiti jew

rakkomandati) u jekk possibbli aghti deskrizzjoni qasira.
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7.2.

7.3.

8.1.

Hazna
Ispecifika 1-kondizzjonijiet ghas-sigurta fil-hazna bhal:

—  progettazzjoni specifika ghal kmamar jew kontenituri ta' hazna (inkluzi hitan ta'
konteniment u ventilazzjoni), materjali inkompatibbli, kondizzjonijiet ta' hazna
(limitu/firxa ta' temperatura u umdita, dawl, gass inert, e¢¢.) taghmir elettriku specjali

u prevenzjoni ta' elettricita statika.

Aghti parir jekk relevanti dwar limiti ta' kwantita taht kondizzjonijiet ta' hazna. B'mod
partikolari indika kwalunkwe htiega specjali bhat-tip ta' materjal uzat fl-imballagg /

f'kontenituri tas-sustanza jew preparat.
UZu jew uzi specifici

Ghal prodotti finali progettati ghal uzu jew uzi specifici, ir-rakkomandazzjonijiet
ghandhom jirriferu ghall-uzu jew uzi identifikati u jkunu dettaljati u operattivi. Jekk
possibbli, ghandha ssir referenza ghall-gwida approvata specifika ghall-industrija jew

settur.
KONTROLLI TA' ESPOZIZZJONI /PROTEZZJONI PERSONALI
Valuri ta' limitu ta' espozizzjoni

Ispecifika parametri specifici ta' kontroll 1i jkunu attwalment applikati inkluzi valuri ta'
limitu ta' espozizzjoni relatati max-xoghol u/jew valuri ta' limiti bijologi¢i. Ghandhom
jinghataw valuri ghall-Istat Membru fejn is-sustanza jew il-preparat ikunu imqieghda fis-

suq. Aghti informazzjoni dwar proc¢eduri ta' monitoragg attwalment rakkomandati.
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Fejn ikun mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika, ghandhom jinghataw id-DNELs u PNECs
relevanti ghas-sustanza ghax-xenarji ta' espozizzjoni previsti fl-anness ma' I-Iskeda ta' Data

ta' Sigurta.

Ghal preparati, ikun ta' benefi¢¢ju li jkunu provduti valuri ghal dawk is-sustanzi
kostitwenti suggetti ghall-htiega li jigu elenkati fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta skond 1-

intestatura 3.
8.2. Kontrolli ta' espozizzjoni

Ghall-finijiet ta' dan id-dokument kontroll ta' espozizzjoni tfisser il-firxa shiha ta' mizuri
specifici ta' maniggar ta' riskju li ghandhom jittiehdu waqt I-uzu sabiex jimminimizzaw l-
espozizzjoni tal-haddiema u ta' I-ambjent. Fejn ikun mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika,
ghandu jinghata sommarju tal-mizuri ta' maniggar tar-riskji fit-Taqsima 8 ta' I-Iskeda ta'

Data ta' Sigurta ghall-uzi identifikati previsti fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.
8.2.1.  Kontrolli ta' espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol

Min ihaddem ghandu jiehu kont ta' din l-informazzjoni fl-istima tar-riskji ghas-sahha u
ghas-sigurta tal-haddiema ghas-sustanza jew preparat taht 1-Artikolu 4 tad-Direttiva
98/24/KE, li tehtieg, fl-ordni ta' prijorita:

—  progettazzjoni adegwata ta' processi ta' xoghol u ta' kontrolli ta' inginerija, l-uzu ta'

taghmir u materjal adegwati;

— l-applikazzjoni ta' mizuri kollettivi ta' protezzjoni fis-sors, bhal ventilazzjoni

adegwata u mizuri organizzattivi adegwati, u

—  fejn l-espozizzjoni ma tistax tigi evitata b'mezzi ohra l-uzu ta' mizuri individwali ta'

protezzjoni, bhal taghmir ta' protezzjoni personali.
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Ghalhekk ipprovdi informazzjoni tajba u adegwata dwar dawn il-mizuri sabiex tippermetti

11 ssir stima tajba tar-riskji taht 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE. Din l-informazzjoni

ghandha tikkomplementa dik moghtija diga taht l-intestatura 7.1.

Fejn ikunu mehtiega mizuri individwali ta' protezzjoni, ispecifika fid-dettall liema taghmir

jipprovdi protezzjoni adegwata u adatta. Hu kont tad-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-

21 ta' Dicembru 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' 1-Istati Membri rigward 1-

apparat personali protettiv' u ghamel referenza ghall-istandards CEN applikabbli:

(a)

(b)

Protezzjoni respiratorja

Ghal gassijiet perikoluzi, fwar jew trabijiet, ispecifika t-tip ta' taghmir protettiv li jrid

jigi uzat, bhal:
— apparat tan-nifs awtonomu, maskri adegwati u filtri.
Protezzjoni ta' I-idejn

Ispecifika b'mod ¢ar it-tip ta' ingwanti li jridu jintlibsu meta tkun qed tigi ttrattata s-

sustanza jew il-preparat, inkluz:
— it-tip ta' materjal;

— 1z-zmien ta' resistenza tal-materjal ta' I-ingwanta, fir-rigward ta' l-ammont u d-

durata ta' I-espozizzjoni dermali.

Jekk ikun nec¢essarju, indika kwalunkwe mizura addizzjonali ta' protezzjoni ta' 1-

idejn.

! GU L 399, 30.12.1989, p. 18.



30.12.2006

11-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea L 396/281

8.2.2.

(©

(d)

Protezzjoni ta' I-ghajnejn

Ispecifika t-tip ta' taghmir ta' protezzjoni ta' I-ghajnejn bhal:

— nuccalijiet ta' sigurta, goggles ta' sigurta, maskra ta' protezzjoni tal-wicc.
Protezzjoni tal-gilda

Jekk ikun nec¢essarju li tkun protetta parti tal-gisem diversa mill-idejn, ispecifika t-tip

u I-kwalita ta' taghmir ta' protezzjoni mehtieg, bhal:
- fradal, zraben u lbies protettiv.

Jekk necessarju, indika kwalunkwe mizura ta' protezzjoni tal-gilda u mizura specifika

ta' igene.

Kontrolli ta' espozizzjoni ambjentali

Ispecifika l-informazzjoni mehtiega minn min ihaddem sabiex jonora I-impenji tieghu taht

il-legislazzjoni Komunitarja dwar protezzjoni ambjentali.

Fejn ikun mehtieg rapport ta' sigurta kimika, ghandu jinghata sommarju tal-mizuri ta'

maniggar ta' riskju li jikkontrollaw b'mod adegwat 1-espozizzjoni ta' l-ambjent ghas-

sustanza ghal kull xenarju ta' espozizzjoni previst fl-anness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.
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9. PROPRJETAIJIET FIZICI U KIMICI

Sabiex ikunu jistghu jittiehdu I-miZzuri adatti ta' kontroll kollha, ipprovdi I-informazzjoni
relevanti kollha dwar is-sustanza jew il-preparat, b'mod partikolari I-informazzjoni prevista
taht I-intestatura 9.2. L-informazzjoni f'din it-Tagsima ghandha tkun konsistenti ma' I-

informazzjoni prevista fregistrazzjoni fejn ikun hemm bzonn wahda.
9.1. Informazzjoni generali
Dehra
Indika l-istat fiziku (solidu, likwidu, gass) u l-kulur tas-sustanza jew preparat kif forniti.
Riha
Jekk ir-riha tinxtamm, iddeskriviha fil-qosor.
9.2. Informazzjoni importanti dwar is-sahha, is-sigurta u l-ambjent
pH

Indika l-pH tas-sustanza jew preparat kif forniti jew ta' soluzzjoni akkwea; fil-kaz ta' 1-

ahhar, indika l-kon¢entrazzjoni.
[t-temperatura ta' meta l-ilma jiftah jaghli / firxa ta' taghlija:
Punt ta' flammabbilta:
Fjammabbilta (solidu, gass):
Proprjetajiet esplussivi:

Proprjetajiet ossidizzanti:



30.12.2006 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea L 396/283

9.3.

Pressjoni tal-fwar:

Densita relattiva:

Solubbilta:

Solubbilta fl-ilma:

Koeffi¢jent ta' partizzjoni: n-oktanol/ilma:
Viskozita:

Densita tal-fwar:

Rata ta' evaporazzjoni:

Informazzjoni ohra

Indika parametri ohra importanti ta' sigurta, bhal, mixibbilta, solubbilta tax-xaham (solvent
- zejt irid jigi specifikat), konduttivita, it-temperatura tad-dewbien/firxa tad-dewbien, grupp
ta' gass (utli ghad-Direttiva 94/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Marzu
1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' I-Istati Membri li jikkon¢ernaw it-taghmir u s-
sistemi ta' protezzjoni mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment esplussivi'),

temperatura ta' awto-flammabbilta ec¢.

GU L 100, 19.4.1994, p. 1.
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Nota 1

[l-proprjetajiet thawn fuq ghandhom jigu determinati skond l-ispecifikazzjonijiet stipulati
fir-Regolament tal-Kunsill dwar metodi ta' ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(3) jew

kwalunkwe metodu komparabbli ichor.
Nota 2

Ghal preparati, ghandha normalment tinghata informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-
preparat stess. Madankollu, jekk ikun dikjarat 1i ma jkunx japplika xi periklu partikolari,
ghandek tiddistingwi b'mod c¢ar bejn il-kazijiet fejn 1-ebda informazzjoni ma tkun
disponibbli ghall-klassifikatur, u I-kazijiet fejn ikunu disponibbli rizultati negattivi ta'
testijiet. Jekk ikun kunsidrat necessarju li taghti informazzjoni dwar il-proprjetajiet ta'

komponenti individwali, indika b'mod ¢ar ghal xhiex tirriferi d-data.
10. STABBILTA U REATTIVITA

Iddikjara l-istabbilta tas-sustanza jew preparat u l-possibbilta ta' reazzjonijiet perikoluzi li

jsehhu taht ¢erti kondizzjonijiet ta' uzu u wkoll jekk rilaxxati fl-ambjent.
10.1.  Kondizzjonijiet li jridu jigu evitati

Elenka dawk il-kondizzjonijiet bhal temperatura, pressjoni, dawl, xokk, ec¢., li jistghu

jikkawzaw reazzjoni perikoluza u jekk possibbli aghti deskrizzjoni qasira.
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10.2.  Materjali li jridu jigu evitati

Elenka l-materjali bhal ilma, arja, ac¢idi, bazijiet, agenti ossidizzanti jew kwalunkwe
sustanza specifika ohra li jistghu jikkawzaw reazzjoni perikoluza u jekk possibbli aghti

deskrizzjoni qasira.
10.3.  Prodotti perikoluzi ta' dekompozizzjoni
Elenka materjali perikoluzi prodotti fammonti perikoluzi matul id-dekompozizzjoni.
Nota
Indirizza specifikament:
— il-bzonn ghal u l-prezenza ta' stabilizzaturi,
— il-possibbilta ta' reazzjoni ezotermika perikoluza,

— is-sinifikat ta' sigurta, jekk hemm, ta' bidla fl-apparenza fizika tas-sustanza jew tal-

preparat,

—  prodotti perikoluzi ta' dekompozizzjoni, jekk hemm, iffurmati waqt il-kuntatt ma' -

ilma,
— il-possibbilta ta' degradazzjoni ta' prodotti instabbli.
11. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

Din it-Tagsima tittratta dwar il-bzonn ta' deskrizzjoni kon¢iza izda kompleta u
komprensibbli tad-diversi effetti tossikologici (tas-sahha), 1i jistghu jirrizultaw jekk l-utent

jigi fkuntatt mas-sustanza jew preparat.
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L-informazzjoni ghandha tinkludi effetti perikoluzi ghas-sahha minn espozizzjoni ghas-
sustanza jew preparat, ibbazata fuq il-konkluzjonijiet minn, per ezempju, data ta' testijiet u
esperjenza. L-informazzjoni ghandha tinkludi wkoll, fejn mehtieg, effetti ttardjati,
immedjati u kroni¢i minn espozizzjoni fuq perjodu gasir jew fuq perjodu twil: per ezempju
sensitizzazzjoni, narkozi, kar¢inogenicita, mutagenicita u tossicita riproduttiva (tossicita u
fertilita ta' Zvilupp). Ghandha tinkludi wkoll informazzjoni dwar ir-rotot differenti ta'
espozizzjoni (ta' inalazzjoni, ta' ingestjoni, ta' kuntatt mal-gilda u ma' I-ghajnejn), u

tiddeskrivi s-sintomi relatati mal-karatteristici fizi¢i, kimi¢i u tossikologiéi.

Wagqt li tiehu kont ta' I-informazzjoni diga provduta taht l-intestatura 3, il-kompozizzjoni/I-
informazzjoni dwar l-ingredjenti, jista' jkun necessarju li taghmel referenza ghal effetti

specifici fuq is-sahha ta' ¢erti sustanzi fil-preparat.

L-informazzjoni f'din it-Taqsima ghandha tkun konsistenti ma' I-informazzjoni prevista
fregistrazzjoni fejn mehtieg u/jew fRapport ta' Sigurta Kimika fejn mehtieg u ghandha

taghti informazzjoni dwar il-gruppi ta' effetti potenzjali li gejjin:
- tossikokineti¢i, metabolizmu u distribuzzjoni,

— effetti akuti (tossicita akuta, irritazzjoni u korrosivita),

— sensitizzazzjoni,

— tossicita ta' dozi ripetuti, u

— effetti CMR (karc¢inogenicita, mutagenicita u tossic¢ita ghar-riproduzzjoni).
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12.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jinghataw sommarji ta' informazzjoni
derivata mill-applikazzjoni ta' I-Annessi VII sa XI ta' dan ir-Regolament. L-informazzjoni
ghandha wkoll tinkludi r-rizultat tat-tqabbil tad-data disponibbli mal-kriterji moghtija fid-
Direttiva 67/548/KEE ghal CMR, kategoriji 1 u 2, wara 1-Paragrafu 1.3.1 ta' I-Anness I ma'

dan ir-Regolament.
INFORMAZZJONI EKOLOGIKA

Iddeskrivi l-effetti, l-agir u 1-konsegwenzi ambjentali possibbli tas-sustanza jew tal-
preparat fl-arja, ilma u/jew hamrija. Fejn disponibbli, aghti d-data relevanti tat-test

(ez. LC50 hut < 1 mg/l).

L-informazzjoni f'din it-Tagsima ghandha tkun konsistenti ma' I-informazzjoni prevista

fregistrazzjoni fejn mehtieg u/jew fRapport ta' Sigurta Kimika fejn mehtieg.

Iddeskrivi l-karatteristici 1-izjed importanti li jistghu jkollhom effett fuq I-ambjent
minhabba n-natura tas-sustanza jew preparat u l-metodi probabbli li jistghu jigu uzati.
Ghandha tinghata informazzjoni ta' I-istess tip ghal prodotti perikoluzi emanenti mid-

degradazzjoni ta' sustanzi u preparati. Dan jista' jinkludi 1i gej:
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Din ghandha tinkludi data relevanti disponibbli dwar tossi¢ita akkwatika, kemm akuta kif
ukoll kronika ghal hut, krustacji, alga u pjanti ohra akkwati¢i. Addizzjonalment ma' dan,
ghandha tigi inkluza fejn disponibbli, data ta' tossi¢ita dwar organizmi tal-hamrija mikro u
makro u organizmi ohra ambjentali relevanti, bhal ghasafar, nahal u pjanti. Fejn is-sustanza
jew il-preparat ikollhom effetti inibitorji fuq l-attivita ta' mikro-organizmi, ghandu

jissemma l-impatt possibbli fuq impjanti ta' trattament ta' drenagg.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jigu inkluzi sommarji ta'

informazzjoni derivati mill-applikazzjoni ta' I-Annessi VII sa XI ta' dan ir-Regolament.

[1-potenzjal tas-sustanza jew il-kostitwenti appositi ta' preparatl®, jekk rilaxxati fl-ambjent,

ghall-garr lejn l-ilma ta' taht l-art jew 'il boghod mis-sit ta' rilaxx.

— distribuzzjoni maghrufa jew prevista f’kompartimenti ambjentali,

Ghal proprjetajiet fizikokimici ohra ara l-intestatura 9.

12.1. Ekotossicita
12.2. Mobbilta

Data relevanti tista' tinkludi:

— tensjoni tal-wic¢,

- assorbiment/dessorbiment.
1

Din l-informazzjoni ma tistax tinghata ghall-preparat ghaliex hija specifika ghas-sustanza.
Ghandha ghalhekk tinghata, meta disponibbli u xieraq, ghal kull sustanza kostitwenti fil-
preparat mehtieg 1i jkun elenkat fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta skond ir-regoli fit-Taqgsima 3 ta'
dan 1-Anness.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6

Persistenza u degradabbilta

[1-potenzjal tas-sustanza jew il-kostitwenti appositi ta' preparat™ 1i jridu jigu degradati
b'mezz ambjentali relevanti, permezz ta' bijodegradazzjoni jew processi ohra bhal
ossidizzazzjoni jew idrolozi. Il-half lives ta' degradazzjoni ghandhom jigu kwotati fejn
disponibbli. Ghandu jissemma wkoll il-potenzjal tas-sustanza jew tal-kostitwenti adatti ta'

preparat® ghad-degradazzjoni f'impjant ta' trattament ta' drenagg.
Potenzjal bijo-akkumulattiv

[l-potenzjal tas-sustanza jew tal-kostitwenti ta' preparat* li jakkumulaw f'biota u,
eventwalment, jghaddu mill-katina ta' 1-ikel, b'referenza ghall-koeffi¢jent ta' partizzjoni

oktanol-ilma (Kow) u l-fattur ta' bijokoncentrazzjoni (BCF), jekk disponibbli.
Rizultati ta' stima PBT

Fejn ikun mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika, ghandhom jinghataw ir-rizultati ta' stima
PBT kif previsti fir-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Effetti avversi ohra

Jekk disponibbli, inkludi informazzjoni dwar kwalunkwe effett avvers iehor fuq l-ambjent,
ez. potenzjal ta' deplezzjoni ta' 1-ozon, holqgien potenzjali ta' ozon fotokimiku, potenzjal ta'

effett avvers endokrinali u/jew potenzjal ta' tishin globali.
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Rimarki

[zgura li tkun provduta l-informazzjoni relevanti ghall-ambjent taht I-intestaturi l-ohra ta' I-
Iskeda ta' Data ta' Sigurta, spe¢jalment pariri ghar-rilaxx kontrollat, mizuri kontra r-rilaxx

acc¢identali, konsiderazzjonijiet ta' trasport u ta' rimi taht I-intestaturi 6, 7, 13, 14 u 15.
13. KONSIDERAZZJONUIET TA' RIMI

Jekk ir-rimi tas-sustanza jew tal-preparat (eccess jew skart li jirrizulta mill-uzu previst)
jipprezenta perikolu, ghandha tinghata deskrizzjoni ta' dawn ir-residwi u informazzjoni

dwar is-sigurta fit-trattament taghhom.

Ispecifika I-metodi adegwati ta' rimi kemm tas-sustanza jew tal-preparat kif ukoll ta'

kwalunkwe imballagg kontaminat (in¢inerazzjoni, riciklagg, radam, ec¢.)

Fejn ikun mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika, l-informazzjoni dwar il-mizuri ta' maniggar
ta' skart 1i jikkontrollaw b'mod adegwat 1-espozizzjoni tal-bniedem u ta' l-ambjent ghas-
sustanza ghandha tkun konsistenti max-xenarji ta' espozizzjoni previsti fl-anness ma' 1-

Iskeda ta' Data ta' Sigurta.
Nota

Irriferi ghal kwalunkwe dispozizzjoni Komunitarja relevanti relatata ma' l-iskart. FI-
assenza ta' dispozizzjoni Komunitarja, huwa tajjeb li tfakkar lill-utent li jistghu jkunu fis-

sehh dispozizzjonijiet nazzjonali jew regjonali.
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14. INFORMAZZJONI DWAR IT-TRASPORT

Indika kwalunkwe prekawzjoni specjali 1i jkollu bzonn ikun konxju taghha jew
jikkonforma maghha utent in konnessjoni mat-trasport jew garr fil-limiti ta' jew barra mill-
bini tieghu. Fejn relevanti, ipprovdi informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni ta' trasport ghal
kull wiehed mir-regolamenti modali: IMDG (bahar), ADR (Direttiva tal-Kunsill 94/55/KE
tal-21 ta' Novembru 1994 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' 1-Istati Membri fir-
rigward tat-trasport tal-merkanzija perikoluza bit-triq"), RID (Direttiva tal-Kunsill
96/49/EC tat-23 ta' Lulju 1996 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' 1-Istati Membri fir-
rigward tat-trasport ta' merkanzija perikoluza bil-ferrovija®), ICAO/IATA (ajru). Dan jista'

jinkludi, inter alia:

— numru NU,

- klassi,

— isem proprju ta' trasbord,
— grupp ta' imballagg,

- inkwinant marin,

— informazzjoni applikabbli ohra.

! GUL 319, 12.1 2.1994, p. 7. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni
2004/111/KE (GU L 365, 10.12.2004, p. 25).
2 GU L 235, 17.9.1996, p. 25. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni

2004/110/KE (GU L 365, 10.12.2004, p. 24).
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15. INFORMAZZJONI REGOLATORJA

Indika jekk saritx Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika ghas-sustanza (jew sustanza fil-

preparat).

Aghti I-informazzjoni dwar is-sahha, sigurta u ambjent murija fuq it-tikketta skond id-

Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE.

Jekk is-sustanza jew preparat koperti minn din l-Iskeda ta' Data ta' Sigurta ikunu suggetti
ghal dispozizzjonijiet specifici fir-rigward tal-protezzjoni tal-bniedem jew l-ambjent f'livell
Komunitarju (ez. awtorizzazzjonijiet moghtija taht Titolu VII jew restrizzjonijiet taht

Titolu VIII) dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom, safejn possibbli, jigu dikjarati.

Semmi wkoll, fejn possibbli, il-ligijiet nazzjonali i jimplementaw dawn id-

dispozizzjonijiet u kwalunkwe mizura nazzjonali ohra li tista' tkun relevanti.
16. INFORMAZZJONI OHRA

Indika kwalunkwe informazzjoni ohra li I-fornitur jistma bhala ta' importanza ghas-sahha u

ghas-sigurta ta' [-utent u ghall-protezzjoni ta' I-ambjent, per ezempju:

— lista ta' frazijiet R relevanti. Ikteb it-test shih ta' kwalunkwe frazi R msemmija taht I-

intestaturi 2 u 3 ta' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta,
—  pariri dwar tahrig,

— restrizzjonijiet rakkomandati dwar l1-uzu (jigifieri rakkomandazzjonijiet mhux

statutorji mill-fornitur),
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— informazzjoni ulterjuri (referenzi miktuba u/jew punt ta' kuntatt tekniku),
— sorsi ta' data ewlenija uzati fit-tfassil ta' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.

Ghal Skeda ta' Data ta' Sigurta riveduta, indika b'mod ¢ar l-informazzjoni, li giet mizjuda,

imhassra jew riveduta (sakemm dan ma jkunx gie indikat band'ohra).




L 396/294 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

ANNESS 111

KRITERJI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITAJIET BEIN
1 U 10 TUNNELLATI METRICI

Kriterji ghal sustanzi registrati bejn 1 u 10 tunnellati metrici, b'referenza ghall-Artikoli 12(1)(a) u
(b):

(a) sustanzi li ghalihom ikun previst (jigifieri, bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs jew prova ohra) li
probabbilment jissodisfaw il-kriterji ta' klassifikazzjoni ghall-kategorija 1 jew 2 ghall-

kar¢inogenic¢ita, mutagenicéita jew tossicita riproduttiva jew 1-kriterji fl-Anness XIII.
(b) sustanzi:

(i)  b'uzu jew uzi dispersivi jew diffuzi partikolarment fejn tali sustanzi jigu uzati fi

preparati ghall-konsumatur jew inkorporati foggetti ghall-konsumatur, u

(i) 1i ghalihom ikun previst (jigifieri bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs jew prova ohra) li
probabbilment jissodisfaw il-kriterji ta' klassifikazzjoni ghal kwalunkwe end-point ta'

effetti fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent taht id-Direttiva 67/548/KEE.
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ANNESS IV

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI

SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

Nru EINECs Isem/Grupp Nru CAS
200-061-5 D-glucitol C6H1406 50-70-4
200-066-2 Acidu askorbiku CsHgOs 50-81-7
200-075-1 Glukozju CsHi206 50-99-7
200-294-2 L-lizina CsH1sN20O: 56-87-1
200-312-9 Acidu palmitiku, pur CisHs0: 57-10-3
200-313-4 Acidu steariku, pur CisHssO2 57-11-4
200-334-9 Sakkarozju, pur Ci2H22011 57-50-1
200-405-4 Acetat ta' -a-tocoferil Cs1HsOs 58-95-7
200-432-1 DL-metionina CsHulNO-S 59-51-8
200-711-8 D-mannitol CsH14Os 69-65-8
201-771-8 1-sorbozju CsHi206 87-79-6
204-007-1 Acidu olejiku, pur CisH3402 112-80-1
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Nru EINECs Isem/Grupp Nru CAS
204-664-4 Stearat tal-Glicerol, pur C21H4204 123-94-4
204-696-9 Dijossidu tal-Karbonju (CO;) 124-38-9
205-278-9 Panotenat tal-Kaléju, forma-D 137-08-6
C9H17NOS5.1/2Ca

205-582-1 Ac¢idu Lawriku, pur C12H2402 143-07-7
205-590-5 Olgjat tal-Potassju CgH3,0,K 143-18-0
205-756-7 DL-fenilalanina COH11NO2 150-30-1
208-407-7 Glukonat tas-Sodju C6H1207.Na 527-07-1
212-490-5 Stearat tas-Sodju, pur C18H3602.Na 822-16-2
215-279-6 Franka 1317-65-3

Solidu li ma jagbadx, karatteristiku ta' blat

sedimentarju. Jikkonsisti primarjament

fkarbonat tal-kal¢ju
215-665-4 Olgjat tas-Sorbitan C24H4406 1338-43-8
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Nru EINECs Isem/Grupp Nru CAS
216-472-8 Distearat tal-Kal¢ju, pur C18H3602.1/2Ca 1592-23-0
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-153-3 Karbonju C 7440-44-0
231-783-9 Nitrogenu N2 7727-37-9
231-791-2 Iima, distillat, ta' konduttivita baxxa 7732-18-5

jew ta' purita simili H,O

231-955-3 Grafite C 7782-42-5

232-273-9 Zejt tal-warda tax-xemx 8001-21-6

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu linolejiku u olejiku.

(Helianthus annuus, Compositae).
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Nru EINECs

Isem/Grupp

Nru CAS

232-274-4

Zejt tas-Soybean

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu linolejiku, olejiku, palmitiku
u steariku (Soja hispida,

Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5

Zejt tas-Safflower

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu linolejiku (Carthamus

tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6

Zejt tal-Kittien

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu linolejiku, linoleniku u
olejiku (Linum usitatissimum,

Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

Zejt tal-Qamhirrun

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu linolejiku, olejiku, palmitiku

u steariku (Zea mays, Gramineae).

8001-30-7
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Nru EINECs

Isem/Grupp Nru CAS

232-293-8

Zejt tal-Kastru

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu ricinolejiku (Ricinus

communis, Euphorbiaceae).

8001-79-4

232-299-0

Zeijt tar-Rape

Estratti u d-derivattivi fizikament
modifikati taghhom. Jikkonsisti
primarjament mill-gliceridi ta' I-
acidu erukiku, linolejiku u olejiku

(Brassica napus, Cruciferae.

8002-13-9

232-307-2

Lecitina

Il-kombinazzjoni komplessa ta'
digliceridi ta' a¢idi xahmin marbuta
mal-ester tal-kolina ta' I-acidu

fosforiku.

8002-43-5

232-436-4

Gulepp, lamtu idrolizzat

Tahlita kumplessa miksuba bl-
idrolozi ta' lamtu tal-qamhirrun bl-
azzjoni ta' a¢idi u enzimi.
Tikkonsisti primarjament f'd-

glukozju, maltozju u maltodestrini.

8029-43-4
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Nru EINECs Isem/Grupp Nru CAS
232-442-7 Xaham, idrogenat 8030-12-4
232-675-4 Destrina 9004-53-9
232-679-6 Lamtu 9005-25-8

Materjal karboidrat b'livell gholi ta'

polimerizazzjoni generalment

derivat minn zerriegha ta' cereali

bhal qamhirrun, gamh u sorghum, u

minn gheruq u tuberi bhal patata u

tapjoka. Jinkludi lamtu li gie

pregelattinizzat bis-shana fil-

prezenza ta' I-ilma.
232-940-4 Maltodestrina 9050-36-6
234-328-2 Vitamina A 11103-57-4
238-976-7 Glukonat-D tas-Sodju 14906-97-9

CsH12O7xNa
248-027-9 Monostearat tal-gluc¢itol-D 26836-47-5

C24H4SO7
262-988-1 Acidi xahmin, kokonut, esteri Me 61788-59-8
262-989-7 Acidi xahmin, xaham, esteri Me 61788-61-2
263-060-9 Acidi xahmin, zejt kastru 61789-44-4
263-129-3 Acidi xahmin, xaham 61790-37-2
265-995-8 Polpa ta¢-celluloza 65996-61-4
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Nru EINECs

Isem/Grupp

Nru CAS

266-925-9

Acidi xahmin, C12-18

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA. Isem: acidu alkil
karbossiliku C12-C18u Numru ta'
Rapportar SDA: 16-005-00.

67701-01-3

266-928-5

Ac¢idi xahmin C16-18

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA. Isem: A¢idu alkil
karbossiliku C16-C18 u Numru ta'
Rapportar SDA: 19-005-00.

67701-03-5

266-929-0

Acidi xahmin, C8-18 u C18-mhux
saturati.

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA Substance. [sem:
Isem: Acidu alkil karbossiliku
mhux saturat C8-C18 u C18 u
Numru ta' Rapportar SDA: 01-005-
00.

67701-05-7

266-930-6

Acidi xahmin, C14-18 u C16-18-
mhux saturati.

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA. Isem: Acidu alkil
karbossiliku mhux saturat C14-C18
u C16-C18 u Numru ta' Rapportar
SDA: 04-005-00

67701-06-8

266-932-7

Acidi xahmin, C16-C18 u C18-
mhux saturati.

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA Substance. [sem:
Isem: Acidu alkil karbossiliku
mhux saturat C16-C18 and C18 u
Numru ta' Rapportar SDA: 11-005-
00

67701-08-0
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Nru EINECs

Isem/Grupp

Nru CAS

266-948-4

Gliceridi, C16-18 u C18-mhux
saturati.

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA. Isem: gliceride
trialkil mhux saturat C16-C18 u
C18 u Numru ta' Rapportar SDA:
11-001-00.

67701-30-8

267-007-0

Acidi xahmin, C14-18 u C16-18-
mhux saturati., esteri Me

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA Substance. [sem:
Acidu alkil karbossiliku mhux
saturat C14-C18 u C16-C18 esteru
metil u Numru ta' Rapportar SDA:
04-010-00.

67762-26-9

267-013-3

Acidi xahmin, C6-12

Din is-sustanza hi identifikata minn
Sustanza SDA. Isem: Acidu alkil
karbossiliku C6-C12 u Numru ta'
Rapportar SDA: 13-005-00.

67762-36-1

68-099-5

Acidi xahmin, C14-22 u C16-22
mhux saturati.Din is-sustanza hi
identifikata minn Sustanza SDA.
Isem: Acidu alkil karbossiliku
mhux saturat Ci14-C22u Ci6-C22u
Numru ta' Rapportar SDA: 07-005-
00

68002-85-7

268-616-4

Gulepp, tal-qamhirrun, imnixxef

68131-37-3

269-657-0

Acidi xahmin, sojja

68308-53-2

269-658-6

Glic¢eridi, xaham mono-, di- u tri-,

idrogenati

68308-54-3
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Nru EINECs Isem/Grupp Nru CAS
270-298-7 Acidi xahmin, C14-22 68424-37-3
270-304-8 Acidi xahmin, zejt tal-kittien 68424-45-3
270-312-1 Gliceridi, C16-18 u C18-mhux 68424-61-3

saturati mono- u di-

Din is-sustanza hi identifikata minn

Sustanza SDA Substance. Isem:

Alkil C16-C18 u C18 mhux saturat

u glicerid dialkil C16-C18 u C18

mhux saturat u Numru ta' rapportar

SDA: 11-002-00.
288-123-8 Gliceridi , C10-18 85665-33-4
292-771-7 Acidi xahmin, C12-14 90990-10-6
292-776-4 Acidi xahmin, C12-18 u C18-mhux 90990-15-1

saturati.
296-916-5 Acidi xahmin, zejt tar-rape, 93165-31-2

b'kontenut baxx ta' a¢idu erukiku
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ANNESS V
EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA' REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(4) (b)
1. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh in¢identalment ghal espozizzjoni ta'

X1 sustanza ohra jew xi oggett iehor ghal fatturi ambjentali bhall-arja, nida, organizmi

mikrobjali jew dawl tax-xemx.

Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh in¢identalment ghal hazna ta' xi

sustanza ohra, preparat jew oggett.

Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh ma' I-uzu finali ta' sustanzi ohra,
preparati jew oggetti u li, huma stess, mhumiex manifatturati, importati jew imqeghdin fis-

suq.

Sustanzi li, huma stess, mhumiex manifatturati, importati jew imqeghdin fis-suq u li

jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh meta:

(a) stabilizzatur, kolorant, agent li jaghti t-toghma, anti-ossidant, filler, solvent, carrier,
tensjoattiv, plastifikant, inibitur tal-korruzjoni, agent kontra r-raghwa, agent
dispersiv, inibitur tal-precipitazzjoni, dessikant, agent li jghaqqad, emulsifikatur, de-
emulsifikatur, dizidrattant, agglomerant, promotur ta' 1-adezjoni, modifikatur tal-
fluss, newtralizzatur tal-pH, sekwestrant, koagulant, flokkulant, ritardant tan-nar,
lubrikant, agent kelant, jew reagent ghall-kontroll ta' kwalita jahdem adegwatament,

jew

(b) sustanza mahsuba biss sabiex tipprovdi karatteristika fizikokimika specifika

tiffunzjona adegwatament.
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5. Prodotti sekondarji, ghajr jekk huma stess ikunu importati jew imqieghda fis-suq.

6. Idrati ta' sustanza jew ijoni idratati, iffurmati b'asso¢jazzjoni ta' sustanza ma' I-ilma,
sakemm is-sustanza tkun giet registrata mill-manifattur jew importatur bl-uzu ta' din I-

ezenzjoni.
7. Is-sustanzi li gejjin 11 jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati b'mod kimiku:

Minerali, metalli mhux mahduma, koncentrati ta' metalli mhux mahduma, cement clinker,
gass naturali, gass ta' pitrolju likwifikat, gass naturali kondensat, gassijiet processati u

komponenti taghhom, zejt mhux raffinat, faham, kokk.

8. Sustanzi li jinsabu fin-natura li mhumiex elenkati taht il-paragrafu 8, jekk mhumiex
modifikati kimikament, ghajr jekk huma stess ikunu jissodisfaw il-kriterji ghal

klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE.

idrogenu, ossignu, gassijiet nobbli (argon, helium, neon, xenon), nitrogenu.
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ANNESS VI
REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10

NOTA TA' GWIDA
DWAR IT-TWETTIQ TAR-REKWIZITI TA' L-ANNESSI VI SA XI

L-Annessi VI sa XI jispecifikaw I-informazzjoni 1i ghandha tigi prezentata ghall-finijiet ta'
registrazzjoni u valutazzjoni skond I-Artikoli 10, 12 u 13, 40, 41 u 46. Ghall-aktar livell baxx ta'
tunnellagg, ir-rekwiziti standard jinsabu fl-Anness VII, u kull darba li jintlahaq livell gdid ta'
tunnellagg, ir-rekwiziti ta' 1-Anness korrispodenti jridu jigu mizjuda. Ghal kull registrazzjoni r-
rekwiziti precizi ta' informazzjoni ikunu differenti, skond it-tunnellagg, I-uzu u l-espozizzjoni. L-
Annessi ghandhom ghalhekk ikunu kunsidrata bhala haga wahda, u konguntement mar-rekwiziti

globali ta' registrazzjoni, ta' valutazzjoni u ta' 1-obbligu ta' kura.
STADIJU 1 - GBIR U KONDIVIZJONI TA' INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu jigbor id-data disponibbli ezistenti kollha dwar is-sustanza li trid tigi registrata,
din ghandha tinkludi tfittxija tal-letteratura ghall-informazzjoni relevanti dwar is-sustanza. Kull fejn
ikun prattikabbli, ir-registrazzjonijiet ghandhom jigu prezentati konguntement, konformement ma' 1-
Artikoli 11 jew 19. Dan jippermetti li tkun kondiviza data ta' test, u b'hekk jigi evitat ittestjar
minghajr bzonn u jitnaqqsu l-ispejjez. Ir-registrant ghandu jigbor ukoll I-informazzjoni relevanti u
disponibbli kollha dwar is-sustanza irrispettivament minn jekk I-ittestjar ghal xi end-point
partikolari jkunx mehtieg jew le fil-livell specifiku ta' tunnellagg. Dan ghandu jinkludi
informazzjoni minn sorsi alternattivi (per ezempju minn (Q)SARs, li jingiebu minn sustanzi ohra,
minn ittestjar in vivo u in vitro, minn data epidemjologika) li jistghu jghinu fl-identifikazzjoni tal-
presenza jew l-assenza ta' proprjetajiet perikoluzi tas-sustanza u li jistghu f'¢erti kazijiet

jissostitwixxu r-rizulatati ta' testijiet fuq l-annimali.
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Barra minn hekk, ghandha tingabar informazzjoni dwar mizuri ta' espozizzjoni, ta' uzu u ta' I-
immaniggar tar-riskji skond 1-Artikolu 10 u dan 1-Anness. B'kont mehud ta' din 1-informazzjoni

kollha flimkien, ir-registrant ikun jista' jiddetermina l-htiega li tigi generata informazzjoni ulterjuri.
STADJU 2 - KONSIDERAZZJONI TA' HTIGIJIET TA' INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu jidentifika x'informazzjoni tkun mehtiega ghar-registrazzjoni. L-ewwelnett,
ghandhom ikunu identifikati I-Anness jew I-Annessi relevanti li jridu jigu segwiti, skond it-
tunnellagg. Dawn I-Annessi jistabbilixxu r-rekwiziti standard ta' informazzjoni, izda ghandhom jigu
kunsidrati flimkien ma' I-Anness XI, li jippermetti varjazzjoni mill-approc¢¢ standard, fejn dan jista'
jigi gustifikat. B'mod partikolari, I-informazzjoni dwar il-mizuri ta' espozizzjoni, ta' uzu u ta' I-
immaniggar tar-riskji ghandha tigi kunsidrata f'dan l-istadju sabiex jigu determinati r-rekwiziti ta'

informazzjoni ghas-sustanza.
STADIJU 3 - IDENTIFIKAZZJONI TA' NUQQASUIET TA' INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu mbaghad iqabbel ir-rekwiziti ta' informazzjoni ghas-sustanza ma' 1-
informazzjoni li tkun diga disponibbli u jidentifika fejn hemm xi nuqqasijiet. Huwa importanti f'dan
l-istadju li jigi zgurat li d-data disponibbli tkun relevanti u jkollha kwalita suffi¢jenti sabiex

tissodisfa r-rekwiziti.

STADIJU 4 - GENERAZZJONI TA' DATA GDIDA/PROPOSTA TA' STRATEGIJA TA'
TTESTJAR

F'xi kazijiet ma jkunx mehtieg li tigi ggenerata data gdida. Madankollu, fejn ikun hemm xi nuqqas
ta' informazzjoni i jrid jigi rimedjat, ghandha tigi ggenerata data gdida (Annessi VII u VIII), jew
ghandha tigi proposta strategija ta' ttestjar (Annessi IX u X), skond it-tunnellagg. Testijiet godda
fuq vertebrati ghandhom isiru jew jigu proposti biss bhala l-ahhar soluzzjoni meta s-sorsi ta' data I-

ohra kollha jkunu gew ezawriti.

F'xi kazijiet, ir-regoli disposti fl-Annessi VII sa XI jistghu jehtiegu i jsiru certi testijiet qabel ir-

rekwiziti standard jew addizzjonalment maghhom.
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NOTI

Nota 1: Jekk ma jkunx teknikament possibbli, jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li
tinghata informazzjoni, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati b'mod ¢ar, skond id-

dispozizzjonijiet relevanti.

Nota 2: Ir-registrant jista' jiddikjara li ¢erta informazzjoni prezentata fid-dossier ta' registrazzjoni
tkun kummerc¢jalment sensittiva u l-izvelar taghha jista' jkun kummer¢jalment dannuz ghalih. Jekk

dan ikun il-kaz, huwa ghandu jelenka I-punti u jipprovdi gustifikazzjoni.

INFORMAZZJONI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10(a) (i) SA (v)

1. INFORMAZZJONI GENERALI DWAR IR-REGISTRANT

1.1. Registrant

1.1.1.  Isem, indirizz, numru tat-telefon, numru tal-fax u indirizz ta' 1-e-mail

1.1.2.  Persuni ta' kuntatt

1.1.3.  Post tas-sit jew siti ta' produzzjoni u ta' I-uzu, minnu stess, tar-registrant, skond il-kaz
1.2. Prezentazzjoni kongunta ta' data

L-Artikoli 11 jew 19 jipprevedu li partijiet mir-registrazzjoni jistghu jigu prezentati minn

registrant ewlieni fisem registranti ohra.
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1.3

1.3.1

1.3.2

2.1.

F'dan il-kaz, ir-registrant ewlieni ghandu jidentifika r-registranti I-ohra u jispecifika:

- isimhom, l-indirizz taghhom, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u l-indirizz ta' I-

e-mail taghhom,
— il-partijiet mir-registrazzjoni prezenti li japplikaw ghal registranti ohra.
Semmi n-numru jew numri moghtija f'dan I-Anness jew fl-Annessi VII sa X, skond il-kaz.

Kwalunkwe registrant ichor ghandu jidentifika r-registrant ewlieni li jipprezenta f'ismu u

jispecifika:

- ismu, l-indirizz tieghu, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u l-indirizz ta' I-e-mail

tieghu,
— il-partijiet mir-registrazzjoni li jkunu prezentati mir-registrant ewlieni.
Semmi n-numru jew numri moghtija f'dan I-Anness jew fl-Annessi VII sa X, skond il-kaz.
Parti terza mahtura skond 1-Artikolu 4
Isem, indirizz, numru tat-telefon, numru tal-fax u indirizz ta' l-email
Persuna ta' kuntatt
IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZA

Ghal kull sustanza, 1-informazzjoni moghtija f'din it-Taqsima ghandha tkun suffi¢jenti
sabiex tippermetti li kull sustanza tkun identifikata. Jekk ma jkunx teknikament possibbli
jew jekk ma jidhirx xjentifikament mehtieg li tinghata informazzjoni dwar wiehed jew

aktar mill-punti ta' hawn taht, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati b'mod ¢ar.

Isem jew identifikatur iehor ta' kull sustanza
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2.1.1.  Isem/ismijiet fin-nomenklatura [UPAC jew isem/ismijiet kimiku/kimi¢i internazzjonali

iehor/ohra
2.1.2.  Ismijiet ohra (I-isem tas-soltu, isem kummerc¢jali, abbrevjazzjoni)
2.1.3.  Numru EINECs jew ELINCss (jekk disponibbli u jekk ikun il-kaz)
2.1.4. Isem CAS unumru CAS (jekk disponibbli)
2.1.5.  Kodic¢i iehor ta' identita (jekk disponibbli)
2.2. Informazzjoni relatata mal-formula molekulari u strutturali ta' kull sustanza
2.2.1.  Formula molekulari u strutturali (inkluza n-notazzjoni Smiles, jekk disponibbli)

2.2.2  Informazzjoni dwar attivita ottika u proporzjon tipiku ta' isomeri ((stereo) (jekk applikabbli

u jekk ikun il-kaz)
2.2.3.  Piz molekulari jew firxa ta' pizijiet molekulari
2.3. Kompozizzjoni ta' kull sustanza
2.3.1. Grad ta' purita (%)
2.3.2.  Natura ta' impuritajiet, inkluzi isomeri u prodotti sekondarji
2.3.3. Persentagg ta' impuritajiet princ¢ipali (sinifikattivi)

2.3.4. Natura u ordni ta' dags (...ppm,... %) ta' kwalunkwe addittiv (ez agenti stabilizzanti jew

inibituri)
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2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Data spettrali (ultra-vjola, infra-ahmar, resonanza manjetika nukleari jew spektrum ta'

massa)
Kromatogram likwidu ta' pressjoni gholja, kromatogram gass

Deskrizzjoni tal-metodi analiti¢i jew ir-referenzi bibljografic¢i adatti ghall-identifikazzjoni
tas-sustanza u, fejn ikun il-kaz, ghall-identifikazzjoni ta' impuritajiet u addittivi. Din 1-

informazzjoni ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tippermetti i I-metodi jkunu riprodotti.
INFORMAZZJONI DWAR IL-MANIFATTURA U L-UZU TAS-SUSTANZI

Manifattura generali, il-kwantitajiet uzati ghall-produzzjoni ta' oggett suggett ghar-
registrazzjoni, u/jew importazzjonijiet globali f'tunnellati metri¢i ghal kull registrant kull

sena fi:
Is-sena kalendarja tar-registrazzjoni (kwantita stmata)

Fil-kaz ta' manifattur jew produttur ta' oggetti: Deskrizzjoni qasira tal-process teknologiku

uzat fil-manifattura jew produzzjoni ta' oggetti

Mhumiex mehtiega dettalji precizi tal-process, partikolarment dawk ta' natura

kummer¢jalment sensittiva,.
Indikazzjoni tat-tunnellagg uzat ghall-uzu(i) tieghu stess

Forma (sustanza, preparat jew oggett) u/jew stat fiziku li tahthom is-sustanza titqieghed
ghad-dispozizzjoni ta' utenti downstream. Il-kon¢entrazzjoni jew il-firxa ta'
konc¢entrazzjoni tas-sustanza fi preparati mqieghda ghad-dispozizzjoni ta' utenti
'downstream' u kwantitajiet tas-sustanza f'oggetti mqieghda ghad-dispozizzjoni ta' utenti

downstream.
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3.5. Deskrizzjoni generali fil-qosor ta' l-uzu jew uzi identifikati

3.6. Informazzjoni dwar kwantitajiet ta' skart u kompozizzjoni ta' skart li jirrizultaw mill-

manifattura tas-sustanza, mill-uzu foggetti u mill-uzi identifikati
3.7. Uzi li dwarhom jinghata parir negattiv (ara l-Iskeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 16)

Fejn applikabbli, indikazzjoni ta' 1-uzi, li r-registrant jaghti parir negattiv dwarhom u
ghaliex (jigifieri rakkomandazzjonijiet mhux statutorji mill-fornitur). Din m'hemmx

ghalfejn tkun lista ezawrjenti.
4. KLASSIFIKAZZJONI U TTIKKETTAR

4.1. I1-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni ta' I-

Artikoli 4 u 6 tad-Direttiva 67/548/KEE.

Barra minn hekk, ghal kull entrata, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet ghaliex ma tkun
moghtija l-ebda klassifikazzjoni ghal xi end-point (jigifieri, jekk id-data ma tezistix, jew

tkun inkonkluziva, jew konkluziva izda mhux suffi¢jenti ghall-klassifikazzjoni).

4.2. It-tikketta ta' periklu li tirrizulta ghas-sustanza jew sustanzi, li tirrizulta mill-applikazzjoni

ta' I-Artikoli 23, 24 u 25 tad-Direttiva 67/548/KEE.

4.3. Limiti specifici ta' kon¢entrazzjoni, fejn applikabbli, 1i jirrizultaw mill-applikazzjoni ta' 1-

Artikolu 4(4) tad-Direttiva 67/548/KEE u 1-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 1999/45/KE.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.83

GWIDA DWAR L-UZU MINGHAJR PERIKLU FIR-RIGWARD TA':

Din l-informazzjoni ghandha tkun konsistenti ma' dik fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta, fejn tali

Skeda ta' Data ta' Sigurta tkun mehtiega skond I-Artikolu 31.

Mizuri ta' I-ewwel ghajnuna (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 4)
Mizuri ta' tifi tan-nar (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 5)

Mizuri ta' rilaxx ac¢¢identali (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 6)
Mizuri ta' Trattament u Hazna (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 7)
Informazzjoni dwar it-Trasport (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 14)

Fejn ma jkunx mehtieg Rapport ta' Sigurta Kimika, tkun mehtiega I-informazzjoni

addizzjonali i gejja:

Kontrolli ta' Espozizzjoni/Protezzjoni Personali (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 8)
Stabbilta u Reattivita (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 10)

Konsiderazzjonijiet ta' rimi

Konsiderazzjonijiet ta' rimi (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 13)

Informazzjoni dwar ri¢iklagg u metodi ta' rimi ghall-industrija

Informazzjoni dwar ri¢iklagg u metodi ta' rimi ghall-pubbliku
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6. INFORMAZZJONI DWAR ESPOZIZZJONI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI
KWANTITAJIET BEJN TUNNELLATA METRIKA U 10 TUNNELLATI METRICI
KULL SENA GHAL KULL MANIFATTUR JEW IMPORTATUR

6.1. Kategorija ta' uzu principali:
6.1.1. (a) uzu industrijali u/jew
(b) uzu professjonali u/jew
(¢) uzu tal-konsumatur
6.1.2  Specifikazzjonijiet ghal uzu industrijali u professjonali:
(a) wuzati f'sistemi maghluga u/jew
(b) uzu lijirrizulta finkluzjoni fi jew fuq matrici u/jew
(¢) uzu non-disperziv u/jew
(d) uzu dispersiv
6.2. Rotta jew rotot sinifikattivi ta' espozizzjoni:
6.2.1  Espozizzjoni umana:
(a) oraliu/jew
(b) dermali u/jew

(¢) inalatorja
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L 396/315

6.2.2

6.3.

Espozizzjoni ambjentali

(a) ilma u/jew

(b) ajruu/jew

(¢) skart solidu u/jew

(d) hamrija

Tendenzi ta' espozizzjoni:

(a) accidentali/mhux frekwenti u/jew
(b) okkazjonali u/jew

(¢) kontinwu/frekwenti
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ANNESS VI

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI MANIFATTURATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR"

[I-Kolonna 1 ta' dan I-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega ghal:

(a) sustanzi li ma jkunux ta' introduzzjoni gradwali manifatturati jew importati fi kwantitajiet

ta' 1 sa 10 tunnellati metrici;

(b) sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 1 sa 10
tunnellati metrici u li jissodisfaw il-kriterji fl-Anness I1I konformement ma' I-Artikolu

12(1) (2) u (b); u
(©) sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metric¢i jew aktar.

Ghandha tigi provduta kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u
ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli. Ghal sustanzi li ma jissodisfawx il-kriterji fl-Anness

III, huma mehtiega biss ir-rekwiziti fizikokimi¢i kif stabbiliti fit-Tagsima 7 ta' dan I-Anness.

Il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness telenka regoli specific¢i li skondhom I-informazzjoni standard
mehtiega tista' tithalla barra, tigi sostitwita b'informazzjoni ohra, provduta fi stadju differenti jew
adattata b'mod iehor. Jekk jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness
tippermetti adattamenti, ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet ghal kull

adattament taht I-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni.

Dan I-Anness ghandu japplika ghall-proceduri ta' oggetti li huma mehtiega li jirregistraw
skond I-Artikolu 7 u ghal utenti ohra downstream li huma mehtiega li jwettqu testijiet taht
dan ir-Regolament adattat kif mehtieg.
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Minbarra dawn ir-regoli specifici, registrant jista' jadatta 1-informazzjoni standard mehtiega prevista
fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI bl-e¢¢ezzjoni tat-
Tagsima 3 dwar ir-rinunzja ta' espozizzjoni mfassla ghas-sustanza. F'dan il-kaz ukoll, ghandu
jiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni ta' adattament ta' I-informazzjoni
standard taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni li jirriferu ghar-regola jew regoli

specifikei xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI".

Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati I-proprjetajiet elenkati f'dan 1-Anness,
id-data in vitro disponibbli kollha, data in vivo, data umana storika, data minn (Q)SARs validi u
data minn sustanzi relatati strutturalment (approcc¢ li jaqra minn wiehed ghall-iehor ghandhom
ikunu valutati l-ewwel. L-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta' kon¢entrazzjoni/doza li
jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel l-ittestjar, gwida ulterjuri dwar strategiji ta' ttestjar

ghandha tkun konsultata flimkien ma' dan I-Anness.

Meta, ghal ¢erti end-points, l-informazzjoni ma tkunx provduta ghal ragunijiet ohra ghajr dawk
imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan 1-Anness jew fl-Anness IX, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom

ukoll ikunu ddikjarati b'mod c¢ar.

Nota: il-kundizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi
xierga ta' ttestjar fir-Regolament tal-Kummissjoni dwar metodi ta' ttestjar kif specifikati fl-
Artikolu 13(2) 1i m'humiex ripetuti fil-kolonna 2, japplikaw ukoll.
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L 396/330 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

ANNESS VIII

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI MANIFATTURATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 10 TUNNELLATI METRICI JEW AKTARI

Il-kolonna 1 ta' dan 1-Anness tistabbilixxi I-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellata metrika jew aktar skond 1-Artikolu 11 (1)
(b). Ghaldagstant, l-informazzjoni mehtiega fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness hija addizzjonali ghal dik
mehtiega fil-kolonna 1 ta' I-Anness V. Kwalunkwe informazzjoni fizikokimika, tossikologika u
ekotossikologika li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. Il-kolonna 2 ta' dan I-Anness telenka
regoli specifi¢i skond liema l-informazzjoni standard mehtiega tista' tithalla barra, tigi sostitwita
b'informazzjoni ohra, provduta fi stadju differenti jew adattata b'mod iehor. Jekk il-kondizzjonijiet
li tahthom il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness tippermetti adattamenti jigu sodisfatti, ir-registrant ghandu
jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet ghal kull adattament taht l-intestaturi xierqa fid-dossier

ta' registrazzjoni.

Minbarra dawn ir-regoli specifici, registrant jista' jadatta 1-informazzjoni standard mehtiega prevista
fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness IX. F'dan il-kaz ukoll,
ghandu jiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe de¢izjoni li 1-informazzjoni standard tigi
adattata taht l-intestaturi adatti fid-dossier ta' registrazzjoni li jirriferu ghar-regola(i) specifika(¢i)

xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Anness XI".

Dan I-Anness ghandu japplika ghal produtturi ta' oggetti li huma mehtiega jirregistraw
skond I-Artikolu 7 u ghal utenti downstream ohra li huma mehtiega jaghmlu testijiet skond
dan ir-Regolament adattat kif mehtieg.

Nota: il-kundizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi
xierqa ta' ttestjar fir-Regolament tal-Kummissjoni dwar metodi ta' ttestjar kif specifikati fl-
Artikolu 13(2) li m'humiex ripetuti fil-kolonna 2, japplikaw ukoll.
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Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati lI-proprjetajiet elenkati f'dan 1-Anness,
id-data in vitro disponibbli kollha, data in vivo, data umana storika, data minn (Q)SARs validi u
data minn sustanzi relatati strutturalment (approc¢ 1i jagra minn wiehed ghall-iehor ghandhom
ikunu valutati l-ewwel. L-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta' kon¢entrazzjoni/doza li
jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel l-ittestjar, gwida ulterjuri dwar strategiji ta' ttestjar

ghandha tkun konsultata flimkien ma' dan 1-Anness.

Meta, ghal ¢erti end-points, l-informazzjoni ma tkunx provduta ghal ragunijiet ohra ghajr dawk
imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan I-Anness jew fl-Anness IX, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom

ukoll ikunu ddikjarati b'mod ¢ar.
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ANNESS IX

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI MANIFATTURATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 100 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR'"

Fil-livell ta' dan I-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta' zmien sabiex jigu

sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni ta' dan I-Anness skond I-Artikolu 12(1)(d).

[1-kolonna 1 ta' dan 1-Anness tistabbilixxi I-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 100 tunnellata metrika jew aktar skond I-Artikolu
12(1)(d). Ghaldagstant, l-informazzjoni mehtiega fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness hija addizzjonali
ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta' I-Annessi VII u VIII. Kwalunkwe informazzjoni ohra
fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha tigi provduta.
I1-kolonna 2 ta' dan I-Anness telenka regoli specific¢i skond liema r-registrant jista' jipproponi li
jhalli barra l-informazzjoni standard mehtiega, jew jissostitwixxiha b'informazzjoni ohra, jew
jipprovdiha fi stadju aktar tard jew jadattaha fi kwalunkwe mod iehor. Jekk jigu sodisfatti 1-
kondizzjonijiet li tahthom tippermetti proposta ta' adattament il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness, ir-
registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet tal-proposta ghal kull adattament taht

l-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni.

Addizzjonalment ghal dawn ir-regoli specifici, registrant jista' jipproponi li jadatta I-informazzjoni
standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness skond ir-regoli generali 11 jinsabu fl-
Anness XI. F'dan il-kaz ukoll, ghandu jiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe dec¢izjoni li
jipproponi adattamenti ghall-informazzjoni standard taht l-intestaturi adatti fid-dossier ta'

registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli specifikéi xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI2.

Dan I-Anness ghandu japplika ghall-proc¢eduri ta' oggetti li huma mehtiega li jirregistraw
skond I-Artikolu 7 u ghal utenti ohra downstream li huma mehtiega li jwettqu testijiet taht
dan ir-Regolament adattat kif mehtieg.

Nota: il-kundizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi
xierqa ta' ttestjar fir-Regolament tal-Kummissjoni dwar metodi ta' ttestjar kif specifikati fl-
Artikolu 13(2) li m'humiex ripetuti fil-kolonna 2, japplikaw ukoll.
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Qabel ma jigu mwettqa testijiet godda sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet elenkati f'dan I-
Anness, ghandhom jigu valutati l-ewwel id-data in vitro, id-data in vivo, id-data umana storika, id-
data minn (Q)SARs validi u d-data minn sustanzi strutturalment relatati (I-approc¢ read-across)
kollha li jkunu disponibbli. Ghandu jkun evitat I-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta'
kon¢entrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita. Qabel I-ittestjar, ghandha tkun konsultata,

addizzjonalment ma' dan I-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta' ttestjar.

Meta, ghal ¢erti end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal ragunijiet ohra
ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan 1-Anness jew fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet

ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod ¢ar.



BHZONSIA  LT'L
“JUOWIUR[JIIINS AIISUIS XUyl ew nynijeUR
npojow-[1 3yl refisani-1 benomyl 11 11qqrssod xnyw juswreynualx —
Mol ‘ewI-1 11qqepIsso JudwdIoey unyy maf (ey3ars
[1-z1 uurw sebue effey-sjou) 1jqqeisul JUSWENHI[OIPT UNY) BZUBISNS-ST -
Sppol aist uloyreys wwoy xunyl ew nfpmsi-7 9172 1uo(zze[J0sSIp 8} pUBISUOY 91/
"BAULD] Bleyq BleIpIsuny
unyy) ezuejsns-se} ey1qqelsi- ol ssiq e3onyon
IJUBAJ[AI 1uolzZepei3ap e}
“eyIue3ioul unyy) ezueisns-st ol st uloyreys wwoy xuny [ ew nlpmysi-7 g2 | mopoid e} eIudpl n IQIUBSIO NUIA[OS S BI[IqQQRIS  "G[°L

[ VNNOTOX-"TIIN INHINVLLVAV TVHD IDIAIDHdS I'TODAY

¢ VNNO'TOMA

VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI

I VNNOTOX

VZNVLSOS-SVL VAINIAOAIZIA LHUVLAddOdd-"TI IVMA INOIZZVINIOANI L

900CT°CI°0¢

eadormy tuofun-1 .y eldyyn [ewnn-[|

LN

9re/96¢ 1




‘ey1dde) xorypueys ew 1Y ssouuy-| B} ¢ ewisbe -
‘zex-1 uep,q ‘1sodoxd emny z'9'g puoys 3o113593-11 el
Ml [IIA ssouuy-] &3 nizimyai-nruw nred ejeyq npaoid
e31p xnyuw 17 Juswp ‘euewin 1uolzzizodso ey 1[qqeqoid
©)J0I-IB) PNyaW JU0Y,q ‘TUo(ZzeNSIUuIwwe B) B)jepe
B101 Jee-] ‘elew N [aFel ‘epyem 19ads ‘(wmnl g7)
Jiseb npofiad ey3 nmadu 1zop B3 Bl1o1Sso3-je nfpmg  "1°9°Q
nNAdLI 1Z0p B) BIQISSO T, 98
‘rreuolzzippe jo1{tuolzze3nsoAur pnerprsuny
ngif woypueys ‘exrFojoliq enj[o9 b1 eiIusFeInw remp eed ruolznpyuosy
BPQQ-] JISS [BIST) BUU YO "BIIOUINOYISSO} BZUIPIAD ZN[UI ‘BY[[OY I[[qqIuodsIp ejep
-pey 1zeqqe Jexprsuny 131 npueys exr3ojoliq eny[eg ey eiorusgeinu [eys felzusjod
-[1 OAIA UI BY1JRWOS B[N[[J B} nfprys uurw Amizod jeynzii 1jqqruodsip wway [
‘Juensigar-mru jsodoxd
uny{ npueyS OAIA UI BYIJBWOS B[N[[99 8] BIISSOJOUT ) Nepe nlpnis ‘0AIA ur nlpms
uurw e31p 1qqruodsIp Je)nzZLr epqo-] Way euw n [A M3l [[A $SoUUY-[J onIA
Ul §)1Q1SS0J0USF ) 1[PMISI-[[IW PayaLm omun[eMy Ij AIizod 1enzu wudy xppfr - 4’8
[ VNNOTOX-"TIIN INHINVLLVAV TVHD IDIAIDHdS I'TODAY VOHILHHN AdVANV.LS INOIZZVINJOANI
¢ VNNO'TOM I VNNOTOX
VADOTOAISSOL INOIZZVINIOANI 8

LY€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 900T°C1°0€



“ejeIIWI] BURWN TUO(ZZ1ZOdSd

;ewt pnbySew emny uep [eyq eqordw ey npojowt 3ol Lejoynted pow,q ‘wnl

87 B} ,,MIWI] 1S9}, J BIJISSO) B} BZUOPIAD BPQ-] N JUSWIQIOSSE ,B) BZUOPIAD BPQ
-] WWAY BW N [[qqe[eUl XNYW N [[qqN[OS XUNY} BW ‘BANIEII XUNY) BUW BZUB)SNS-SI -

maf

‘{(oyeadn ey 11s-s1 by 1339130 N IONIBWIOISIS 131919 [YS Wy 93eArd[0-T8) jopoid
-1 Jemp nuafoygns eiep wwoy n eyelpow rwolzzeidayuisip ezus(1odso) ezuesns -

ma[ frezn nuany 13epe olzzensuuwe e} e)301
n 19ads 11 Juswp ‘rjqqruodsip emny bny poygbol urwr ) nyruoIry €191sso} 8} nlpms -

mal ‘tuolzzizodso (e} 1101 SS)SI-[[BYS

wnl 06-T9VON-U uld] olzzejodenso-1 mowraddil ‘pepe ezzopragur ey ey By
wolzzeydde-[q ‘yearssso wnl Z-THVON-U BWII] [BYS ‘S B[BUQ BZUBISNS-SE) “guewIn wolzzizodss
uolzzexyissey-[eys 110JLry-[1 puoys 1a.I3 BIIQISSO) B} 113030 Lnf 1] rjqqruodsip 21 1]qqeqoud e)01-Ie) pnyow Juoy|,q ‘Tuolzzensruruue
emny (wnl g7) nbny poy3bol uru ey siseb npofliad-[jeys v11918503 B3 Nlpmys — Bl BJIEpE B)OI JRde-[ ‘Bl N [9el ‘PUIpol

oppal aist uloyreys wiwoy xunyl ew (wnl () eYIUOD[-qns ©)19Iss0) by nfpmsi-T  '7'9'g | ‘epyem 19ads ‘(wnl 06) exruony-qns piIgisso) ey nfpms  7'9'g

[ VNNOTOM-TTIN INHIWVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODIY VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI
¢ VNNO'TOX I VNNOTOX

900T'C1°0€ eadormy tuofun-1 .y eldyyn [ewnn-[| LA 8¥€/96€ 1



“'T)B)R[OI-)UOWIRINYINIS TZUBISNS

[eUS BINXXOUOLI UN)} [[eutdp olzzenoudd ma[ BADIEYIJIUIS [[BULIDP BIIJISSO} -

MI[ CADIEIJIULS [[BULIDP JUIWIIQIOSSE meIpull 0XIA Ul 391019} -

ma[ ‘ulouley3-[ ;&1 tuolzzejn-1 g1 mal/n epi3d

-1e3 1[pM3s 1J IJBAISSSO BUWINY JUSWIQIOSSE B} BIYO BZUIPIAD MI[ IOIWIAISIS 1)19)J0 -

ma[ <1110 BIIQISSO) |B) 1S93-11)

I[[IW IXXEq Jepe 1ZOp J BInye [[BUWLIOP BIIIISSO} B} 1S9)-}1] BJBAIISSO UNY) BIIIISSOI-)I -

“B11BJSIPOS U} J91[TUO[ZZIPUOY-[I UMEP UUIW EPYBM (©)

n ‘ep(ig
-[[TW JUSWIGIOSSE |B) BAINEYIULS B)RI nXX11ag3nssil rpesruayoyizy jotleyolrdoxd-Ir ()
n ‘1qqeqoxdur unyr nzn-| maf/n 1wolzznpoid-iy epyi3-rew peyundy-t (1

Sppel pepe emny IewWIdp ©)OI-11q Je(sapI-

‘utlld3 11 1zeq-11 bny [9zeysiun eypueys enepe e)oI-1

[ VNNOTOXN-"TTIN INHINVLLVAYV TVHD IDIAIDHdS I'TODAY VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI
¢ VNNO'TOX I VNNOTOX

67€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 9002'1°0€



11qqereur sbep &1 1ey3z 101b MOl 1jOdMIRd ‘sjosoIo®
[eys 1olzzizodso ey vi[1qqrssod-1 mal/n ezuesns-se) Jemj-e1 ruolssord-[e;

pnyaw juoy,q 1[qqeqoid emny ruolzzeeur-| e} zzowad urwpauq e} 1uolzzizodsa-| —

pjel Bepe emny judweeul e} e)30I-11q Je}sonI-

[ VNNOTOXN-"TTIN INHINVLLVAYV TVHD IDIAIDHdS I'TODAY VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI
¢ VNNO'TOX I VNNOTOX

900T°C1°0€ eadormy tuofun-1 .y eldyyn [ewnn-[| LA 0S€/96€ 1



“(Urupauq-[1ey3 BIIQISSO) BIUUNSIW UNY) IST) WOYL 1]
BZOP B} I[OAI[-TI UuIdIA nuny{[ 1] tuolzzizodsa e} I[[9AI] [eUS nisseml 1] Injewunsuoy

-123 mopoid 13 nzn- ‘nfdwozs 10d) 1uolzzizodso-[ ;&1 prem3u-1y Lejoynted qissey; -

Ma[ {(B1191S50101MAU “BIIRISsojountuul ‘nfdwazo 19d) 1339)50-1 umep mednsoaurl
Xa1qes e[sSejw ewny I 194192ds 19130]031ss0) 1[pmys ebpomur nGil 11 zex-11 [jo3n
uny[ eysif umep [eyq 1otlizey, 1 ‘10su-1e) mal/n ex130[0)1SS0) TUO[ZZRZZ113)1BIRY

[euS eyemIopeur unyy 1[qqruodsIp BZUIPIAS-] BWAI] [BYS N9JJ0 B} 1dtltuolzzeyipur -
mal {(1ae13/110A0s MaYJe ‘nldwozs 1od) 1eodnIed qissey) B) BIIQISSO} -

mal ‘1ame3ou 191ss01 1119139 B3 sebbnu-u unyy TAVON &3 1uolzzeynuaprt e}
sebbnu-uey3 runge1-1 11 juowp ‘wnl o6 21 nlpmsi-[f TAVON 1eynuopt 131 11 sebbnu -

L) Ze-Y T 1 Op NOYBIV-] Puoys efizuofy

1w eqnpiiuu nunyf nysisil mal juensigar-mnw nsodord n3if woypueys unligmn ipms

[ VNNOTOM-TTIN INHIWVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODIY VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI
¢ VNNO'TOX I VNNOTOX

15€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 900T°C1°0€



“BATRRYIJIULS TUO[ZzZ1Z0dSa Bpqa-] ma[ euetUn
1uolzzizodsd epqo-[ wwoy ew n ((eareq [, eysnprw eile mal borzq ‘eurn
-J BZUR)SNS-SB) I[0QRIdW B} N BZURISNS-Se) sebbnu-u n AmIsuss npojowr

B nzn-[q olzza1op 21 M-It 3ye) wwap/ewsed ey 191[uolzzenuayuoy
‘nldwozo 10d) tuolzzizodss v} NULAS[AI J0301 UUTW qesurl

BUW BLWQ)SIS-SEB) JUSWIQIOSSE BPQQ-] 1] BYIoUDOyIsso} eyep uurw jeanid 131l
e1stl “(1[qqruodsp 101Mso1-It PoyaLm damun[esmy Ij Joypn BW gIIQISSO)

,B] BZUOPIAD BPQQ-]) BXXE(Q BYIFO[ONISSO} BIIAIIE B} UNY) BZUR)SNS-SI -

mal ‘eyuowordwir ewny 1yepe 1YSLI-Ie) 1Uo(ZZensiuruuwe ) LNz

n eyigojofiq eny[a9 ey uoFenwi 1y 1] e[eyq eJnIYSew uny) ezue)sns-si -

mal ‘nejuowordwr ewiny miepe 15[si-1e) 1uolzzensunuwe

B} LINZIW N [ISS0joudd nuogouisiey eeyq ejniysew unyy eZuejsns-si -

sppaf naist ufoyreys wiway xunsyl ewr Hfpnysi-1 L8

BAIINPOIdLI BIIQISSO], L8

[ VNNOTOM-TTIN INHIWVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODIY
¢ VNNO'TOX

VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI
I VNNOTOX

900T°CI'0¢ vodoimyg tuofun-[ ey refoyyn rewnn-[|

LA TS€/96€ 1




"BY[[OY BIYO-] UBAD[AI I[qqruodsip
BIEBP-P N 1S9 [0oMMO-] B} JelnzLI-1I bny e1eZeqqr unyy eypueys (epyem [Uan-ir) BIYO
19ads bny sstwl 17 yyep mol FFejjouuny ey [[oAI[-[t uepJ nipms benomu 131l 1] e3ony

‘1amnpoadir nnssay maf uedio bny
1AeSau magze exiputl wnl 06 &) ep mol winl gz ey
nfpmsi-1 ypjef ‘euewn uolzzizodss (3 11qqeqoid 1301

-Ie} pnyowl puoy,q ‘ruofzzensiuruwe ) ejepe 1ol

Jepje-] ‘elew n [a3e1 ‘epyem 19ads 9arltuolzzeiouo3d

-1 Temp tuolzyo “epyem 19ads bny bepomw 131f juowpelziur npueys nlpmsi-7  ¢€/4°S 3maz bny earnpoxdur i01ssoy ey nlpms  ¢€/°Q
(¥1v ddd0
M3l (7)€ NONNIY-[J 1BY19ds JIy 1591 ) Ipojowt
“BU[[OY] BIYO-] TJUBAD[AI I[qqruodsIp Jemp ruolssruuny]-[e) JudWe[03oy-1e) | £ ) euewn
BJep-p N 1S9} [9MMI-] B} Jey[nZLI-11 bnj v1eZRqQqI UNY) BYPURYS (BpPYEM IUSI}-)I) BIYO 1uolzzizodsa ey 119qeqoid epoi-1e) pnyaw Juoy,q
190ds bng sstwl 11 syep mal 3Ferjouuny 3 [[oAI-[T uepJ nlpmys bepomu 131l 11 eFony ‘Tuo(zzensiurunue ) ejjepe 1ol Iepe-| ‘epyem 19ods
-1 Temp 1uofz1oo( “epyem 19ods bny bepnomur 1511 yuowielziur npueys nlpmsi-7  7'L'8 ‘promI-I [oqeb ey ddnpiazi-[eys enoissol-jey nlpmg - 77L'8

“eIpisuny 1310 npueys e)nio)-1 bny majyyo-reys

Iefisoni-[ ‘niioxuepe "ddnjiazi-[ e} B1oIssol-1eys unlroyn refsonr Jonyowr xunyl
ew eIn[[e ‘Ilsi-1e} v)snqol ewns meg3oddel xorqes nem3ope ewny 1jqqruodsip
©1Ep-p 0 ‘19 :7 mal [ 1) 1doy efeyq ruolzzeyissery ) 1oyny-1 beypl

pob 11 ‘enmasy-11 bny smoaae 19330 eypueyS 1] B[EYQ BINIYSRW 1Y BZUBISNS [

“Jeapisuny 1311 npueys ddnjrazi-ey3

BIIDISS0)-18YS TeISONI-] ‘N[ONUEpRIA BIII)-[[eus unlion 1efsont Foryowr xunyl
'W BIN[[B ‘I[5SLI-18) BISnqol ewns me3godde[ xarqes nemgope ewny 1jqqruodsip
©1ep-p n 19y :7 Mol [ 1) 1doy eeyq ruolzzexyrssepy e 11oyny-1 beypil

pab 11 ‘e masz-1 bny s1oaae 130330 eyYpURYS 1] B[RYq BJNLIYSEW 1Y BZUBISOS O

[ VNNOTOM-TTIN INHIWVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODIY
¢ VNNO'TOX

VOHILHHN AYdVANV.LS INOIZZVINJOANI

I VNNOTOX

€5¢/96¢ 1 vodoiny ruofun-1 ey 1efoyyn rewnn-[[

L] 900T°C1°0€




uaang ddnfiazey nng 81191, €9°1°6
yoLy-[1q nunyl e1ow n oA1quia- e} tfpesst

-1 1ny-Tey 1iseb npol1ad [ey3 ©1191550) BIISOL T9T'6  TI1'6
(S1d4)

ny-[ey effey-e) 1yiq nfpejsi-[ 21 IQIsS0} ®ISOL 1916 1'9'1°6

€T 6MAT9T 6 T9T 6 ullleg 1] umep
uun paydrm Jeys eysiadid uny eypueys ruolzzeurroyur-
(ITTA sseuuy-[ ) nIZimyal
-1 3aed ereyq inpaoid €31p xnyw 1] Juowp)
‘iny bny -1y npoliad [eys eorssol eys refisony  9°1°6
(A ssouuy-[ &1 mzimyaI-1w naed efeyq
mpaoid g3ip xnyu 17 Juowp) ‘(eruydeq nniogordd 19ods)
nje1qauIoAul bny -1y npolod eys v1o1sso) eys refison]y ‘G716
"I NS
B} 1uolzzenpea-1e) nejnzu-a bny puadappn (1)nepe (391l1)1591-181 €[ZRY3
-1 ‘1onemype twziuedio bny mayye-1 1 1y n 1olzze3nsoaur [eys e3any

- BIpUI} | SSOUUY/-] PUOYS BYIWIY BMNSJIS B} 1uolzzen[ea-[1 3ol juensigor

-1 jsodoxd uny[ npueys (-1 npol1ad-11eys 1915503 B} IR[ISoNI- ‘T'6 eYIeME BIIJISSO ], ‘T'6
[ VNNOTOX-"THIN INHINVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODHY VOHILHIN AdVANV.LS INOIZZVINIOANI
¢ VNNO'TOX I VNNOTOX

VAIDOTOAISSOLOXNH INOLfZZVINTOANI 6

900T'C1°0€ eadormy tuofun-1 .y eldyyn [ewnn-[| LA vS€/96€ 1



"1[qqepeI3apoliq JudwIde] uny) ezue)sns-si —

"BUI-[J N{[eyuIf XoIqes eujey QLI BWNy 1ZUe)Sns-sI - BUT-T B} 99IM-TlY
Sppel st uloyreys wwoy xunyyl ew nfpmsi-1 7' 1°7°6 | elreyye olzzepei3op semp ruolzzemnuis ey 1efison] ‘7’176
eynolig 176
‘(eftwrey maf judwipas ‘ewr ‘nldwazs 10d) pepe zzow g ruolzzenuwis
B} Je[150) 1pn[un BISn N eYIWy €1NSIS B} tuolzzeinyea-1e; neynzu-i bny
puadoppn (Dnepe (3911)1s93-181 B[ZRYS-T "BYYI®E) 1U0lZZEpeI3ap e nopoid
-] n ezuejsns-se) 1olzzepei3op-pe) Lnlign ruolzzegnsoaur ey e3any

-] BYIpUI} | SSAUUY-] PUOYS eYIury engIs e} rolzzenyea-[1 3ol juensigar

-1mw 3sodoxd unyy[ npueys unlion exnoliq ruolzzepei3op ey 1efsonr- ‘76 uolzzepei3o(q ‘76
[ VNNOTOX-TTIN INHIWV.LLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODI Y VOAILHAN AdVANV.LS INOIZZVINIOANI
¢ VNNOTOA I VNNOTIOX

$S€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 9002'1°0€



11qqepei3apoliq Juswigey unyy ezueisns-si PP JOIH €76 uolzzepei3op ey mopoid ey 1uolzzeyynuopy €76

‘1qqrssod 1y xjue) ew elLiwey-e) eAIIpuUl n BPAIIP 1uolzzizodsd ypyaf — (Juowpas
M3l ‘1iqqeperdapoliq judwioey uny} BZueisns-sI — -S1J JuowIqlosse [eys 1oys [elzuojod,q 1zuejsns
Sppel st uloyreys wwoy xunyl ew nlpmsi-1 4176 1eys) judwipas-st bny wolzzenuns e} AsaN] +'1°7°6

‘11qqissod 1y xjue) ew elLIwey-[e) eaIIpul n eRaIIp tuolzzizodss spyaf —
M3l ‘1pqqepesdopoliq judwioey uny} BZueisns-sI — (eltwrey-113 Judwqrosse [eys 1joys [efzusjod,q

Sppol aist uloyreys wwoy xunyyl ew nfpmsi-7 ¢ 1°7'6 | 1zueisns [ey3) eluwey-1 bny ruolzzemnus ey 1efisony ¢ 1°7°6

[ VNNOTOX-THIN INHINVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODHY VOAILHIN AY4VANV.LS INOIZZVINIOANI
¢ VNNO'TOX I VNNO'TIOX

9007°T1°0€ eadoimy tuofun-| ey 1efduyN [eunn-1 (LN 95€/96€ 1



‘Ilerew
wotynt nuodwoxappil eyysde) ruolzzepei3op .1 jopoid- n ezue)sns-sI -
Mmal {(xxeq [ouejo/ew]l uolzzired ey Judldiyyooy
eypuRYS BZURISNS-S ‘ZJ) JUdWIQIOSSe [eys3 xxeq [elzudjod eyjjof IIIA Sseuuy-[J
1] elTuudistuu uny) Bisi} ezueisns-s oz 1arfealrdoxd-1 bny eyezeqqr — | e3onyow nfpnisi-[ e} BeINZLI-II PUOYS JUSWIGIOSSE
Sppel st ufoyreys wwoy xunyl ew nfpmsi-7  "¢€°¢'6¢ | €1 sebbnujpuownqiosse remp unf1o)n wolzzewaoyjuy  "¢°¢'6
'T1qqeqoid
ny xjue) ew nypempe judwnsedwoy-[e) endapur n endaIp wolzzizodss —
maf

‘1913010M1q TURIqUIDW U] Wesbe) 1] xxeq Jelzusjod mal/m (¢ > moy 301 &

nldwazs 10d) wolzzenuwmnspe-oliq [eys xxeq [elzusjod eypueys ezuejsns-sI — ny judwi[iqqrroyaxd
ppel st uloyeys wwoy xunyl ew nlpmsi-7  7°¢'6 ‘ToneMe 199ds 1 ofzenwnype-olig  "7°¢'6
juo[quue-1y Juowegd3one n unsaq €6
[ VNNOTOX-THIN INHINVLLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODHY VOAILHIN AY4VANV.LS INOIZZVINIOANI
¢ VNNOTOX I VNNOTOX

LS€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 900T°C1°0€



nue(d-jreys aiseb npoliod [ey3 e1101sso], €46
ellrey-e) ruziuesio-on[iu bny moygg  '7Tv'6
11e1qaIRAul-[[eys aiseb npoliod [ey3 eidIsso], 146
-nseb npol1ad-[e) yoFurw €31918503-18) [N3-313 npoliod-jjeys

Iefisoni-[ exprsuodpytl npueys juexnsigar-11 ‘euyey rud)sisiod ewny 11 maf ellwuey
-11eys Juowiqrosse e} 1joys [elzuajod woypueys 1] 1zuejsns [ey3 Lejoynted pow,q
“BYTWD BUN3IS ) Tuolzzejnyea-1e)

1eynzu-1 bny ipuadappn mepe jo113593-183 B[ZRy3- "ellrwey-1e) wuziuedio-[[eys
1uolzzizodsa-[ eyeinea uny xarqes jexidde 131l eysil nfuqrmyo-1 B3 wolzznied
-[e1 npojow-[1 ‘elLruey-e; rwziue31o-[eys eiIssol-i Jemp ejep ey sebbnu-urg

‘11qqeqoad 17 xjue) ew elLruey-1e; judwiredwoy-1e) epaIIpul

n eparp 1olzzizodss sppal nust uloyreys wwoy xuny( ew 1fpnist-[ umeq 76 1Ie-1 By rwzruesio bny moygyg ¥'6
[ VNNOTOX-TTIN INHIWV.LLVAV TVHD IDIAIDAdS I'TODI Y VOAILHAN AdVANV.LS INOIZZVINIOANI
¢ VNNOTOA I VNNOTIOX

900T'C1°0€ eadormy tuofun-1 .y eldyyn [ewnn-[| LA 8S€/96€ 1



‘yeygnsng uny [ npueys uep rqqruodsip xorunyuw [QUIEUR IPOIAW-I [ JBUIIIUOY NYII[EUR NPOJOW-[e} NZn

-19 tprys ebpomw nuory woyIreys 11 ueAd[al RuawIedwoy-[[BYS 191I[EUL IPOIdUW-[e) [UO(ZZLISop ‘eqnyiiuu uny) ejow ‘eynpaoid 131 eypueyn

IZI'TVNV 1 VLIAdOAS VL IAOLAN 01

6S€/96€ 1 eadoxmy ruofun-1 & 1efoyyn [ewnn-g L] 9002'1°0€



L 396/360 Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 30.12.2006

ANNESS X

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI MANIFATTURATI JEW
IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 1000 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR"

Fil-livell ta' dan I-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta' zmien sabiex jigu

sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni ta' dan I-Anness skond I-Artikolu 12(1)(e).

[1-kolonna 1 ta' dan 1-Anness tistabbilixxi I-informazzjoni standard mehtiega ghas-sustanzi kollha
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 1000 tunnellata metrika jew aktar skond 1-Artikolu
12(1)(e). Ghaldagstant, I-informazzjoni mehtiega fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness hija addizzjonali
ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta' I-Annessi VII, VIII u IX. Kwalunkwe informazzjoni ohra
fizikokimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha tigi provduta.
I1-kolonna 2 ta' dan I-Anness telenka regoli specific¢i skond liema r-registrant jista' jipproponi li
jhalli barra l-informazzjoni standard mehtiega, jew jissostitwixxiha b'informazzjoni ohra, jew
jipprovdiha fi stadju aktar tard jew jadattaha bi kwalunkwe mod iehor. Jekk jigu sodisfatti 1-
kondizzjonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness tippermetti proposta ta adattament, ir-
registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet tal-proposta tieghu ghal kull

adattament taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni.

Addizzjonalment ghal dawn ir-regoli specifici, registrant jista' jipproponi li jadatta I-informazzjoni
standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness skond ir-regoli generali 11 jinsabu fl-
Anness XI. F'dan il-kaz ukoll, ghandu jiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe dec¢izjoni li
Jjipproponi adattamenti ghall-informazzjoni standard taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta'

registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli specifici xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI".

Dan I-Anness ghandu japplika ghal produtturi ta' oggetti li huma mehtiega jirregistraw
skond I-Artikolu 7 u ghal utenti downstream ohra li huma mehtiega jaghmlu testijiet skond
dan ir-Regolament adattat kif mehtieg.

Nota: il-kundizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi
xierqa ta' ttestjar fir-Regolament tal-Kummissjoni dwar metodi ta' ttestjar kif specifikati fl-
Artikolu 13(2) li m'humiex ripetuti fil-kolonna 2, japplikaw ukoll.
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Qabel ma jigu mwettqa testijiet godda sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet elenkati f'dan I-
Anness, ghandhom jigu valutati l-ewwel id-data in vitro, id-data in vivo, id-data umana storika, id-
data minn (Q)SARs validi u d-data minn sustanzi strutturalment relatati (I-approc¢ read-across)
kollha li jkunu disponibbli. Ghandu jkun evitat I-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta'
kon¢entrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita. Qabel I-ittestjar, ghandha tkun konsultata,

addizzjonalment ma' dan I-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta' ttestjar.

Meta, ghal ¢erti end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal ragunijiet ohra
ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan 1-Anness jew fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet

ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod ¢ar.
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