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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 252/2011
tal-15 ta’ Marzu 2011

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH)
fir-rigward tal-Anness I

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, -Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjo-
ni ta’ Sustanzi Kimici (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-Regola-
ment (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 u b'mod partiko-
lari -Artikolu 131 tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u
t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru
1907/2006 (?) jarmonizza d-dispozizzjonijiet u l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanzi, tahlitiet u
certi oggetti specifici fil-Komunita, filwaqt li jgis I-kriterji
ta’ klassifikazzjoni u r-regoli tal-ittikkettar tas-Sistema
Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikk-
ettar ta’ Sustanzi Kimici (il-GHS).

(2)  Id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju
1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regola-
menti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-
klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta’ sustanzi
perikoluzi (*) u d-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 1999/45/KE tal-31 ta’ Mejju 1999 li tirrigwarda I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizz-
jonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-klassifi-
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kazzjoni, l-imballagg u l-ittikettar tal-preparazzjonjijiet
perikoluzi (*) gew emendati bosta drabi. Id-Direttivi
67/548/KEE u 1999/45/KE ghandhom jigu sostitwiti
fuq perjodu transizzjonali skont liema sustanzi jridu
jigu kklassifikati, ittikkettati u mballati skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008 mill-1 ta’ Dicembru 2010 u t-
tahlitiet mill-1 ta’ Gunju 2015, ghalkemm mill-1 ta’
Di¢embru 2010 sal-1 ta’ Gunju 2015 tinhtieg il-klassifi-
kazzjoni  tas-sustanzi skont kemm  id-Direttiva
67/548/KEE u r-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
[z-zewg Direttivi ghandhom jigu kompletament revokati
permezz tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 beffett
mill-1 ta’ Gunju 2015.

(3)  L-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandu jigi emendat biex jigi adattat ghall-kriterji tal-
klassifikazzjoni u dispozizzjonijiet ohra rilevanti stipulati
fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

(4)  L-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
jimmodifika 1-Artikolu 14(4) tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 biex jadattah ghall-kriterji tal-klassifikazzjoni
fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Dan ghandu konse-
gwenzi wkoll fuq l-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru
1907/2006, li ma kienx emendat bir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. Hu ghalhekk necesssarju li jigi adattat
l-Anness 1 ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghat-
test il-gdid fl-Artikolu 14(4) tieghu.

(5)  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jintroduci bidiliet
sostantivi fit-terminologija meta mqabbla ma’ dawk
uzati fid-Direttiva Nru 67/548/KEE. L-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ma giex emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghandu jigi aggornat
sabiex jirrifletti dawn il-bidliet u jizgura li jkun hemm
konsistenza tul I-Anness kollu.

(6) ~ Barra minn hekk, ir-referenzi ghad-Direttiva Nru
67/548/KEE ghandhom jigu sostitwiti b’referenzi xierqa
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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Skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, ir-registrazz-
jonijiet inkluz ir-rapporti ta’ sigurta kimika se jkunu
tressqu sad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
Il-bidliet fil-kriterji tal-klassifikazzjoni u dispozizzjonijiet
rilevanti ohra li johorgu mir-Regolament (KE) Nru
1272/2008 jibdew japplikaw ghas-sustanzi mill-1 ta’
Dicembru 2010, skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 62
ta’ dak ir-Regolament. Sabiex ikun zgurat li jkun hemm
tranzizzjoni bla xkiel ghall-aggornament ta’ registrazzjo-
nijiet, ghandu jinghata perjodu transizzjonali.

L-Anness [ ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

I-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness [ ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa
emendat kif gej:

1. il-punt 0.6 ghandu jinbidel b'dan li gej:

“0.6. Passi fvalutazzjoni tas-sigurta kimika

0.6.1. Valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa minn mani-

fattur jew importatur ghal sustanza ghandha tinkludi
l-istadji 1 sa 4 li gejjin skont it-tagsimiet rispettivi ta’
dan l-Anness:

1. Valutazzjoni tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem.

2. Valutazzjoni tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem
ikkawzat mill-proprjetajiet fizikokimici.

3. Valutazzjoni tal-periklu ghall-ambjent.

4. Valutazzjoni PBT u vPvB.

0.6.2. Fil-kazijiet imsemmijin fil-punti 0.6.3, il-valutazzjoni

tas-sigurta kimika ghandha tinkludi wkoll il-passi 5 u
6 li jmiss skont it-Tagsimiet 5 u 6 ta’ dan l-Anness.

5. Valutazzjoni tal-esponiment

5.1. Il-holqien ta’ xenarju(i) ta’ esponiment (jew I-
identifikazzjoni ta’ kategoriji tal-uzu u l-esponi-
ment rilevanti jekk xieraq).

5.2. Stima tal-esponiment.

6. Karatterizzazzjoni tar-riskji

0.6.3. Fejn bhala rizultat tal-passi 1 sa 4 il-manifattur jew |-

importatur jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa I-
kriterji ta’ xi wahda mill-klassijiet jew kategoriji ta’
perikli li gejjin, li tkun stipulata fl-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 jew li tkun vvalu-
tata bhala PBT jew vPvB, il-valutazzjoni tas-sigurta
tas-sustanza kimika ghandha tinkludi wkoll il-passi 5
sa 6 skont it-Taqsimiet 5 u 6 ta’ dan l-Anness:

0.6.4.

2. il-punt

“1.0.1.

3. il-punt

“1.0.2.

4. il-punt

“1.1.3.

(a) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi
A u B, 2.9, 210, 2.12, 2.13 kategoriji 1u 2,
2.14 kategoriji 1u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negat-
tivi fuq il-funzjonament sesswali u l-fertilita jew
fuq l-izvilupp, 3.8 effetti ohra barra effetti narko-
tici, 3.9 u 3.10;

(c) klassi ta’ periklu 4.1;
(d) klassi ta’ periklu 5.1.

Ghandu jigi pprezentat sommarju tal-informazzjoni
kollha rilevanti indirizzata fil-punti hawn fuq, taht I-
intestatura rilevanti tar-Rapport tas-Sigurta Kimika
(Tagsima 7).

1.0.1 huwa sostitwit b'dan li gej:

L-ghanijiet tal-valutazzjoni tal-periklu fuq is-sahha
tal-bniedem ghandhom ikunu li tigi determinata I-
klassifikazzjoni ta’ sustanza skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008; u li tiddeduci livelli ta’ espo-
niment ghas-sustanza li l-bniedem ma ghandux
ikun espost ghalihom. Dan il-livell ta’ esponiment
hu maghruf bhala I-Livell Derivat ta’ Bla Effett
(DNEL).”;

1.0.2 huwa sostitwit b’'dan li gej:

Il-valutazzjoni tal-periklu fuq is-sahha tal-bniedem
ghandha tqis il-profil tossikokinetiku (jigifieri assor-
biment, metabolizmu, distribuzzjoni u eliminazz-
joni) tas-sustanza u l-gruppi ta’ effetti li gejjin:

(1) effetti akuti bhal perezempju tossicita akuta,
irritazzjoni u korrozivita,

(2) sensitizzazzjoni,
(3) tossicita b'doza ripetuta u

(4) l-effetti CMR (kar¢inogeni¢ita, mutagenicita
ghac-celloli germinali u tossicita ghar-riproduzz-
joni).

Ibbazati fuq l-informazzjoni kollha disponibbli,
ghandhom jigu kkunsidrati effetti ohra meta dan
ikun mehtieg.”;

1.1.3 huwa sostitwit b’'dan li gej:

L-informazzjoni kollha li mhijiex relatata mal-
bniedem uzata sabiex tivvaluta effett partikolari
fuq il-bniedem u sabiex tistabbilixxi r-relazzjoni
bejn id-doza (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett),
ghandha tigi pprezentata fil-qosor, jekk hu possibbli
fil-forma ta’ tabella jew tabelli, waqt li tiddistingwi
bejn in vitro, in vivo u informazzjoni ohra. Ir-rizultati
rilevanti li johorgu mit-testijiet (ez., ATE, LD50,
NO(A)EL jew LO(A)EL) u l-kundizzjonijiet tat-test
(ez., it-tul tat-test, il-process amministrattiv) u infor-
mazzjoni rilevanti ohra ghandhom jigu pprezentati
funitajiet ta’ kejl rikonoxxuti internazzjonalment

ghal dak l-effett.”
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5. il-punti 1.3.1 u 1.3.2 huma sostitwiti b'dan li gej: “2.5. Il-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-kriterji fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandha tigi ppre-

“1.3.1. Il-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-kriterji zentata u ggustifikata.;

fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandha tigi
pprezentata u ggustifikata. Meta jkun applikabbli, 10. il-punt 3.0.1, huwa sostitwit b’dan li gej:
il-limiti tal-Konc¢entrazzjoni Specifika, li jirrizultaw
mill-applikazzjoni tal-Artikolu 10 tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 u l-Artikoli 4 sa 7 tad-Dirett-
iva Nru 1999/45/KE ghandhom jigu pprezentati u,
jekk ma jkunux inkluzi fil-Parti 3 tal-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, ikunu ggus-

“3.0.1. L-ghan tal-valutazzjoni tal-periklu ghall-ambjent
ghandu jkun li tigi determinata l-klassifikazzjoni
ta’ sustanza skont ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008 u li tigi identifikata l-koncentrazzjoni
tas-sustanza li tahtha ma jkunux mistennija li

tifikati. jsehhu effetti avversi fl-isfera ambjentali koncernata.
Din il-koncentrazzjoni hija maghrufa bhala 1-Kon-

Il-valutazzjoni ghandha dejjem tinkludi dikjaraz- ¢entrazzjoni ta’ Bla Effett Previst (PNEC).”;

zjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax jew le I-

kriterji moghtija  firRegolament  (KE) = Nru 11. il-punti 3.2.1 u 3.2.2 huma sostitwiti b'dan li gej:

1272/2008 ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-karci-
nogenicita fil-kategorija 1A jew 1B, fil-klassi tal-

periklu mutagenicita fic-celloli germinali fil-katego- 3.2.1. I!-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-krite.r.j.i
rija 1A jew 1B jew fil-klassi tal-periklu tat-tossicita f1r—Rcigolament (KE) Nru 1272/2008 ghandha tigl
ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1A jew 1B. pprezentata u ggustifikata. Kwalunkwe fattur M li

jirrizulta mill-applikazzjoni tal-Artikolu 10 tar-

Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandu jigi ppre-
1.3.2. Jel;lf. ljinformazzjoni tkun ‘inad.e‘g.wata ‘s:‘lbiex jigi Zer%tat u jek(k d)an ma jkur/lx inklﬁi fil-PaJrg f ptal-
deClZ. ]‘ekk sustanza ghan.dhlex.tlg1 kla§51f1k§ta t.a.ht Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
klassi jew kategorija partikolari tal-periklu, ir-regis- iggustifikat
trant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew id- '
decizjoni li jkun ha bhala rizultat.”;

3.2.2. Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi
deciz jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata taht
klassi jew kategorija partikolari tal-periklu, ir-regis-
trant ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew id-

6. it-tieni sentenza tal-punt 1.4.1 hija sostitwita b'dan li gej:

“Ghal xi klassijiet tal-periklu, spe¢jalment ta’ mutagenicita decizjoni li jkun ha bhala rizultat.”;
fic-celloli germinali u karc¢inogenicita, l-informazzjoni
disponibbli ma tistax tippermetti li jigi stabbilit limitu tossi- 12. il-punti 4.1 u 4.2 huma sostitwiti b'dan li gej:

kologiku, u ghalhekk DNEL.”

7. il-punt 2.1 ghandu jinbidel b’dan li gej: 4.1 Pass nru 1: Tqabbil mal-kriterju
Din il-parti tal-valutazzjoni PBT u vPvB ghandha tink-
ludi t-tqabbil tal-informazzjoni disponibbli mal-
kriterji moghtija fit-Tagsima 1 tal-Anness XIII u dikja-
razzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji
jew le. Il-valutazzjoni ghandha ssir skont id-dispo-
zizzjonijiet stipulati fil-parti introduttorja tal-Anness
XII kif ukoll fit-Tagsimiet 2 u 3 ta’ dak 1-Anness.

“2.1. L-ghan tal-valutazzjoni tal-periklu kkawzat mill-
proprjetajiet fizikokimici ghandu jkun i tigi determi-
nata |-klassifikazzjoni ta’ sustanza skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.%;

8. il-punt 2.2 ghandu jinbidel b'dan li gej:

4.2. Pass nru 2: Karatterizzazzjoni tal-Emissjonijiet

“2.2. Bhala minimu, ghandhom jigu vvalutati l-effetti ) o S )

potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem kkawzati mill- Jekk is-sustanza tissodisfa l-kriterji jew titgies dagsli-

proprjetajiet fizikokimici li gejjin: kieku hija PBT jew vPvB fid-dossier tar-registrazzjoni
ghandha ssir karatterizzazzjoni tal-emissjonijiet li tkun
tinkludi l-partijiet rilevanti tal-valutazzjoni tal-esponi-
ment kif imfisser fit-Tagsima 5. B'mod partikolari
ghandha tinkludi stima tal-ammonti tas-sustanza rilax-
— fjammabbilta, xata lejn il-kompartamenti ambjentali differenti matul
l-attivitajiet kollha li jwettaq il-manifattur jew l-impor-
tatur u l-uzi kollha identifikati, u identifikazzjoni tar-
rotot li aktarx permezz taghhom il-bnedmin u I-
ambjent ikunu esposti ghas-sustanza.”;

— splussivita,

— potenzjal ossidizzanti.

Jekk l-informazzjoni tkun inadegwata sabiex jigi deciz
jekk sustanza ghandhiex tigi klassifikata taht klassi
jew kategorija partikolari tal-periklu, ir-registrant
ghandu jindika u jiggustifika l-azzjoni jew id-decizjoni
li jkun ha bhala rizultat.”; (a) il-punti 5.3.1, 5.3.2 u 5.3.3 huma mbhassra;

13. il-Parti B tat-tabella fit-tagsima 7 hija emendata kif gej:

9. il-punt 2.5 ghandu jinbidel b'dan li gej: (b) I-punt 5.5.1 u 5.5.2 huma mhassra;
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(¢) il-punt 5.7 ghandu jinbidel b'dan li gej: Ghandu japplika mill-5 ta’ Mejju 2011.
“5.7. Mutagenicita fic-celloli germinali”; Madankollu, ghar-registrazzjonijiet mressqa qabel il-5 ta’ Mejju
2011, ir-rapport tas-sigurta kimika ghandu jigi aggornat skont
(d) il-punti 5.9.1 u 5.9.2 huma mhassra. dan ir-Regolament sa mhux iktar tard mit-30 ta’ Novembru

2012. L-Artikolu 22(5) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ma ghandhiex tapplika ghal dawk l-aggornamenti.

Artikoh 2 Dan l-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 2 u 3
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 253/2011 (') fir-
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. rigward tal-Artikolu 1(12) ta’ dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Marzu 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(1) Ara pagna 7 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.



