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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B »Cl REGOLAMENT (KE) Nru 1907/2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-18 ta' Di¢cembru 2006

dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi

kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, 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

(Test b'relevanza ghaz-ZEE) <«
(GU L 396, 30.12.2006, p. 1)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
»M1  Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1354/2007 tal-15 ta> Novembru 2007 L 304 1 22.11.2007
> M2 Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 987/2008 tat-8 ta' Ottubru 2008 L 268 14 9.10.2008
»M3  Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill L 353 1 31.12.2008
ta' 16 ta' Dicembru 2008
> M4 Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 134/2009 tas-16 ta’ Frar 2009 L 46 3 17.2.2009
» M5 Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 552/2009 tat-22 ta’ Gunju 2009 L 164 7 26.6.2009
» Mo Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 276/2010 tal-31 ta’ Marzu 2010 L 86 7 1.4.2010
»M7 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 453/2010 tal-20 ta’ Mejju 2010 L 133 1 31.5.2010
> M8 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 143/2011 tas-17 ta’ Frar 2011 L 44 2 18.2.2011
»M9  Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 207/2011 tat-2 ta’ Marzu 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 252/2011 tal-15 ta’ Marzu 2011 L 69 3 16.3.2011
»MIl11 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 253/2011 tal-15 ta’ Marzu 2011 L 69 7 16.3.2011
»MI12 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 366/2011 tal-14 ta’ April 2011 L 101 12 15.4.2011
»M13 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 494/2011 tal-20 ta’ Mejju 2011 L 134 2 21.5.2011
»M14 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 109/2012 tad-9 ta’ Frar 2012 L 37 1 10.2.2012
»MI15 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 125/2012 tal-14 ta’ Frar 2012 L 41 1 15.2.2012
»M16 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 412/2012 tal-15 ta’ Mejju 2012 L 128 1 16.5.2012
»M17 2Roeigé)lament tal-Kummissjoni (UE) Nru 835/2012 tat-18 ta’ Settembru L 252 1 19.9.2012
> Mi18 2Rgigé)lament tal-Kummissjoni (UE) Nru 836/2012 tat-18 ta’ Settembru L 252 4 19.9.2012
»M19 2Rgig!,é)lament tal-Kummissjoni (UE) Nru 847/2012 tad-19 ta’ Settembru L 253 1 20.9.2012
»M20 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 126/2013 tat-13 ta’ Frar 2013 L 43 24 14.2.2013
»M21 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 348/2013 tas-17 ta’ April 2013 L 108 1 18.4.2013

»M22 Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 517/2013 tat-13 ta’ Mejju 2013 L 158 1 10.6.2013
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> M23
> M24

> M25
> M26

> M27
> M28
> M29
> M30
> M31

Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 301/2014 tal-25 ta’ Marzu 2014

Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 317/2014 tas-27 ta’ Marzu
2014

Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 474/2014 tat-8 ta' Mejju 2014

Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 895/2014 tal-14 ta' Awwissu
2014

Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/282 tal-20 ta' Frar 2015
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/326 tat-2 ta' Marzu 2015
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/628 tat-22 ta' April 2015
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/830 tat-28 ta' Mejju 2015
Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2015/1494 tal-4 ta' Settembru 2015

Ikkoregut minn:

>Cl
>C2
>C3
>C4
>Cs
>C6

Emendi, G.U. L 136, 29.5.2007, p. 3 (1907/2006)
Emendi, G.U. L 141, 31.5.2008, p. 22 (1907/2006)
Emendi, G.U. L 36, 5.2.2009, p. 84 (1907/2006)
Emendi, G.U. L 49, 24.2.2011, p. 52 (143/2011)
Emendi, G.U. L 136, 24.5.2011, p. 105 (494/2011)
Emendi, G.U. L 331, 18.11.2014, p. 41 (552/2009)

L 90
L 93

L 136
L 244

L 50
L 58
L 104
L 132
L 233

1
24

19

26.3.2014
28.3.2014

9.5.2014
19.8.2014

21.2.2015
3.3.2015
23.4.2015
29.5.2015
5.9.2015
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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 Kimi¢i, 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 Kkif 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

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara 1i kkonsidraw it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-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 Socjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (%),

Filwaqt 1i jagixxu skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (3),

Billi:

(1) Dan ir-Regolament ghandu jizgura livell gholi ta' protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent kif ukoll il-moviment
liberu ta' sustanzi, wahedhom, fi »M3 tahlitiet € u foggetti,
filwaqt li jigu mtejba l-kompetittivita u l-innovazzjoni. Dan
ir-Regolament ghandu wkoll jippromwovi l-izvilupp ta' metodi
alternattivi ghall-istima ta' perikli ta' sustanzi.

(2)  Il-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 ichor.

(3) Ghandu jkun zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u ta' l-ambjent fl-approssimazzjoni tal-legislazzjoni
dwar is-sustanzi, bil-ghan 1i jinkiseb zvilupp sostenibbli. Dik
il-legislazzjoni ghandha tkun applikata b'mod non-diskriminatorju
kemm jekk is-sustanzi jkunu kummercjalizzati fis-suq intern kif
ukoll jekk internazzjonalment skond I-impenji internazzjonali
tal-Komunita.

(") GU C 112, 30.4.2004, p. 92 u GU C 294, 25.11.2005, p. 38.

() GU C 164, 5.7.2005, p. 78.

(®) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta' Novembru 2005 (GU C 280 E,
18.11.2006, p. 303), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tas-27 ta' Gunju 2006
(GU C 276 E, 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.
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(4)  Skond il-pjan ta' implementazzjoni adottat fl-4 ta' Settembru 2002
fis-Summit Dinji ta' Johannesburg dwar I-izvilupp sostenibbli,
1-Unjoni Ewropea qed timmira li, sa 1-2020, is-sustanzi kimici
jigu prodotti u uzati b'modi 1i jwasslu ghall-minimizzazzjoni ta'
l-effetti negattivi sinifikattivi fuq is-sahha tal-bniedem u fuq
l-ambjent.

(5)  Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal-
legislazzjoni Komunitarja dwar il-post tax-xoghol u l-ambjent.

(6) Dan ir-Regolament ghandu jikkontribwixxi ghat-twettiq ta'
l-Appro¢¢  Strategiku  ghall-Immaniggar Internazzjonali ta'
Sustanzi Kimi¢i (SAICM) adottat fis-6 ta' Frar 2006 f'Dubai.

(7)  Sabiex tkun ipprezervata l-integritd tas-suq intern u sabiex ikun
zgurat livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem, spec-
jalment is-sahha tal-haddiema, u l-ambjent, jehtieg li jigi zgurat li
I-manifattura ta' sustanzi fil-Komunita tikkonforma mal-ligi
Komunitarja, anke jekk dawk is-sustanzi jigu esportati.

(8)  Ghandu jittiched kont specjali ta' l-impatt potenzjali ta' dan
ir-Regolament fuq intraprizi zghar u ta' daqgs medju (SMEs) u
l-htiega li tigi evitata kwalunkwe diskriminazzjoni kontrihom.

(9)  Il-valutazzjoni ta' 1-operazzjoni ta' l-erba’ strumenti legali prin¢ipali
li jirregolaw is-sustanzi kimici 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 (1), id-Direttiva
tal-Kunsill ~ 76/769/KEE  tas-27 ta' Lulju 1976 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi ta' 1-Istati Membri relatati mar-restrizzjonijiet dwar
il-marketing u l-uzu ta' certi sustanzi u preparati perikoluzi (%),
id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta' Mejju 1999 1i tirrigwarda l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta' 1-Istati
Membri dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg wu l-ittikettjar
tal-preparazzjonjijiet perikoluzi }) u r-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 793/93 tat-23 ta' Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u
l-kontroll tar-riskji ta' sustanzi ezistenti (*) identifikat numru ta'
problemi fil-funzjonament tal-legislazzjoni Komunitarja dwar
sustanzi kimi¢i, li jirrizultaw fdifferenzi 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 1i jsir aktar sabiex jigu protetti s-sahha
pubblika u l-ambjent skond il-prin¢ipju prekawzjonali.

(" GU 196, 16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata Il-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 1-ahhar bid-Direttiva
2006/139/KE (GU L 384, 29.12.2006, p. 94).

() GU L 200, 30.7.1999, p. 1. Direttiva kif emendata l-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 l-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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(10)  Is-sustanzi taht sorveljanza doganali li jkunu f'hazna temporanja,
f'zoni liberi jew gewwa mhazen liberi bl-iskop li jigu esportati
mill-gdid jew 1i jkunu fi transitu ma jkunux qeghdin jigu wzati
fis-sens ta' dan ir-Regolament u ghaldagstant ghandhom ikunu
eskluzi mill-kamp ta' l-applikazzjoni tieghu. It-trasport ta'
sustanzi perikoluzi u ta' P M3 tahlitiet <« perikoluzi permezz
tal-ferrovija, fit-triq, fkanali ta' l-ilma interni, bil-bahar jew
bl-ajru ghandu jigi eskluz ukoll mill-kamp ta' l-applikazzjoni
tieghu billi diga hemm legislazzjoni specifika 1i tapplika ghal
tali trasport.

(11)  Sabiex tkun zgurata I-funzjonalita u sabiex jinzammu l-in¢entivi
ghar-riciklagg u l-irkupru ta' l-iskart, l-iskart ma ghandux ikun
kunsidrat bhala sustanzi, »M3 tahlitict € jew oggetti fis-sens
ta' dan ir-Regolament.

(12)  Objettiv importanti tas-sistema I-gdida li ghandha tigi stabbilita
b'dan ir-Regolament huwa l-inkoraggiment u f'certi kazijiet
l-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 l-applikazzjoni ta'
Direttivi dwar il-protezzjoni tal-haddiema u l-ambjent, spec-
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' l-espozizzjoni ghal kar¢inogeni
jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt Direttiva individwali
fis-sens ta' l-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 kimi¢i fuq il-post
tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fis-sens ta'
l-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.

(13) 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 l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar prodotti kosmetici (}) sa fejn
sustanzi jintuzaw u jigu kummercjalizzati 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 1i tkun protetta s-sahha tal-bniedem kif
specifikat fid-Direttiva 76/768/KEE ghandu jsehh fir-rigward
l-uzi ta' dawk is-sustanzi fil-kosmetici.

(1) GU L 158, 30.04.2004, p. 50. Verzjoni kkorreguta fil-GU L 229, 29.06.2004,
p- 23

() GU L 131, 5.5.1998, p. 11.

() GU L 262, 27.9.1976, p. 169. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2006/78/KE (GU L 271, 30.9.2006, p. 56).
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

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 l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
Komunitarja applikabbli, perezempju dik dwar prodotti, u
strumenti volontarji Komunitarji, bhas-sistema ta' l-ekotikkettar.
[I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra fir-revizjoni u l-izvilupp
tal-legizlazzjoni Komunitarja relevanti u ta' strumenti volontarji
kif l-informazzjoni generata minn dan ir-Regolament ghandha
tintuza, u tezamina possibbiltajiet ghat-twaqqif ta' marka ta'
kwalita Ewropea.

Hemm il-bZzonn li jkun Zgurat l-immaniggar effettiv ta' l-aspetti
tekni¢i, xjentifici u amministrattivi ta' dan ir-Regolament fil-livell
Komunitarju. Ghaldagstant ghandha tinholoq entita centrali
sabiex twettaq dan ir-rwol. Studju ta' fattibbilta dwar
ir-rekwiziti tar-rizorsi ghal entita centrali kkonkluda li entita
¢entrali indipendenti kienet toffri numru ta' vantaggi ghall-
perjodu fit-tul fuq I-ghazliet l-ohra. Ghandha ghaldagstant tigi
stabbilita Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (minn hawn
'il quddiem imsejha “lI-Agenzija”).

Dan ir-Regolament jistabbilixxi dmirijiet u obbligi specifici ghal
manifatturi, importaturi u utenti ‘“downstream” ta' sustanzi
wahedhom, f »MB3 tahlitiet € u foggetti. Dan ir-Regolament
huwa msejjes fuq il-prin¢ipju 1i l-industrija ghandha timmani-
fattura, 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 l-ambjent ma jkunux milquta hazin.

L-informazzjoni kollha disponibbli u relevanti dwar sustanzi
wahedhom, f P M3 tahlitiet € u foggetti ghandha tingabar
sabiex tghin fl-identifikazzjoni ta' proprjetajiet perikoluzi, u
ghandhom jinghataw rakkomandazzjonijiet dwar mizuri ta'
l-immaniggar 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 l-ambjent.
Barra minn hekk, ghandha tkun inkoragguta, fejn xieraq,
il-komunikazzjoni ta' pariri tekni¢i fil-katini ta' provvista sabiex
jigi appoggat l-immaniggar tar-riskji.

Ir-responsabbilta ghall-immaniggar tar-riskji tas-sustanzi ghandha
tkun fuq il-persuni fizi¢i jew guridici li jimmanifatturaw,
jimportaw, iqieghdu fis-suq jew juzaw dawn is-sustanzi.
L-informazzjoni dwar l-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament
ghandha tkun accessibbli facilment, b'mod partikolari ghall-
SMEs.

Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni jehtiegu li
I-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 jizvi-
luppaw u jirrakkomandaw mizuri adatti ta' l-immaniggar tar-riskji.
Sabiex jigi zgurat 1i huma fil-fatt jissodisfaw dawn l-obbligi, kif
ukoll ghal ragunijiet ta' trasparenza, ir-registrazzjoni ghandha
tehtieg 1i huma jipprezentaw dossier 1li jkun fih din
l-informazzjoni  kollha lill-Agenzija. Is-sustanzi registrati
ghandhom ikunu permessi jic¢irkolaw fis-suq intern.
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(20)

(e2)]

(22)

(23)

24

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  l-generazzjoni ta' aktar informazzjoni dwar
il-proprjetajiet tas-sustanzi. Huwa mehtieg li jekk I-Agenzija fko-
perazzjoni ma' I-Istati Membri tikkonsidra li hemm ragunijiet
sabiex sustanza tkun kunsidrata bhala wahda 1i 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' 1-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
l-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-proc¢eduri ta' l-immaniggar ta' riskji taht xi ligi Komunitarja
ohra. Ghaldagstant ghandu jkun Zgurat 1i din l-informazzjoni tkun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti u tkun tista' tintuza
minnhom ghall-iskop ta' tali proc¢eduri.

Id-dispozizzjonijiet ta' l-awtorizzazzjoni ghandhom jizguraw
il-funzjonament korrett tas-suq intern filwaqt 1i jigi zgurat li
r-riskji minn sustanzi ta' thassib serju hafna jkunu kontrollati
adegwatament. Ghandhom jinghataw mill-Kummissjoni awtoriz-
zazzjonijiet 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 l-uzu jista' jigi gustifikat ghal ragunijiet
so¢jo-ekonomi¢i u ma jkun hemm l-ebda alternattiva adatta, li
tkun ekonomikament u teknikament vijabbli.

Id-dispozizzjonijiet tar-restrizzjonijiet ghandhom jippermettu
I-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' sustanzi li jipprezentaw
riskji li jehtiegu jigu indirizzati, sabiex isiru suggetti ghall-proj-
bizzjonijiet 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, l-Istati Membri,
il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti “downstream” tas-sustanzi
sabiex jissodisfaw, f'termini konkreti, l-obbligi taghhom taht dan
ir-Regolament. Din il-hidma ghandha tghin lill-Kummisjoni u
1-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
li jimmanifatturaw jew jimportaw is-sustanzi, izda biss meta
jaghmlu dan fi kwantitajiet 1i jagbzu certu volum, sabiex ikunu
il-kimi¢i ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji ta' l-immaniggar
tar-riskji skond I-istima tar-riskji tas-sustanzi u jghaddu rakko-
mandazzjonijiet relevanti tul il-katina tal-provvista. Dan jinkludi
d-deskrizzjoni, id-dokumentazzjoni u n-notifika b'mod adatt u
trasparenti tar-riskji 1i 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 Il-importaturi ta' sustanzi
ghandhom jiksbu informazzjoni dwar dawn is-sustanzi, jekk
hemm bzonn billi jwettqu testijiet godda.

Ghall-finijiet ta' l-infurzar u Il-valutazzjoni u ghal ragunijiet ta'
trasparenza, l-informazzjoni dwar dawn is-sustanzi, kif ukoll
informazzjoni relatata, inkluza dik dwar mizuri ta' l-immaniggar
tar-riskji, ghandha normalment tigi prezentata lill-awtoritajiet.

Ir-ricerka u l-izvilupp xjentifici 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 I-processi ghandhom ikunu
ezentati mill-obbligu li jkunu registrati ghal certu perjodu ta'
zmien fejn is-sustanza ma tkunx mahsuba sabiex titqieghed
fis-suq ghal numru indefinit ta' konsumaturi ghaliex
l-applikazzjoni taghha f P M3 tahlitiet € jew oggetti tkun
ghadha tehtieg ricerka u zvilupp ulterjuri li jsiru mir-registrant
potenzjali nnifsu jew fkoperazzjoni ma' numru limitat ta'
klijenti maghrufa. Barra minn hekk, huwa xieraq li Il-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 I-produtturi u l-importaturi ta' 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 1-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' koncentrazzjoni, fejn l-espozizzjoni ghas-sustanza ma tistax
tigi eskluza u fejn is-sustanza ma tkunx giet registrata minn Xxi
persuna ghal dan l-uzu. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll
is-setgha li titlob 1i 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 l-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 f'oggetti ikunu
ta' riskju, ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, 1i ma jkunx
kontrollat adegwatament.
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(32)
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(34
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Ir-rekwiziti sabiex isiru valutazzjonijiet tas-sigurta tas-sustanzi
kimi¢i mill-manifatturi u l-importaturi ghandhom ikunu definiti
fid-dettall flanness tekniku sabiex ikunu jistghu jwettqu
l-obbligi  taghhom. Sabiex isir il-gsim gust tal-piz
mal-konsumaturi  taghhom, il-manifatturi u  I-importaturi
fil-valutazzjoni  taghhom  tas-sigurtd  tas-sustanzi  kimici
ghandhom jindirizzaw mhux biss l-uzu taghhom u l-uzi li
ghalihom huma jqieghdu s-sustanzi taghhom fis-suq, izda wkoll
l-uzi kollha 1i 1-klijenti taghhom jitolbuhom jindirizzaw.

II-Kummissjoni, fkoperazzjoni mill-qrib ma' l-industrija, 1-Istati
Membri u partijiet interessati relevanti ohra, ghandha tizviluppa
gwida sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti taht dan ir-Regolament
relatati ma' M3 tahlitiet <« (b'mod partikolari fir-rigward ta'
skedi ta' data ta' sigurta 1i jinkorporaw xenarji ta' espozizzjoni)
inkluza l-valutazzjoni ta' sustanzi inkorporati f »M3 tahlitiet <«
specjali — bhal metalli inkorporati fliegi. Meta taghmel dan,
il-Kummissjoni ghandha tiehu kont shih tal-hidma li tkun
twettqget fi hdan il-qafas tal-Progetti ta' Implementazzjoni ta'
REACH (RIPs) u ghandha tinkludi l-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 f P M3 tahlitiet « fcerti koncentrazzjonijiet
zghar hafna 1i jitgiesu li ma jaghtux lok ghal thassib.
Is-sustanzi f PM3 tahlitiet « ftali koncentrazzjonijiet baxxi
ghandhom ikunu wkoll eZentati mill-awtorizzazzjoni. Dawn
id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw bl-istess mod ghal
» M3 tahlitiet <« li jkunu tahlitiet solidi ta' sustanzi sakemm
tinghata forma specifika lil tali P M3 tahlita <« 1i tibdilha
foggett.

[l-prezentazzjoni kongunta u Il-kondivizjoni ta' l-informazzjoni
dwar sustanzi ghandhom ikunu previsti sabiex tizdied
l-efficjenza tas-sistema ta' registrazzjoni, sabiex jitnaqqsu
l-ispejjez u sabiex jitnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati.
Wiehed minn grupp ta' registranti multipli ghandu jipprezenta
l-informazzjoni flisem l-ohrajn skond regoli li jizguraw li
tinghata Il-informazzjoni mehtiega kollha, filwaqt li dawn
ir-regoli  jippermettu l-gsim tal-piz ta' l-ispejjez. Registrant
ghandu jkun jista' jipprezenta informazzjoni direttament
lill-Agenzija f'certi kazijiet specifikati.

Ir-rekwiziti ghall-generazzjoni ta' l-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' l-ambjent ghas-
sustanzi, u ghandhom ikunu deskritti fid-dettall. Sabiex jitnagqqas
l-impatt eventwalment possibbli fuq sustanzi ta' volum baxx,
l-informazzjoni tossikologika u ekotossikologika gdida ghandha
tkun mehtiega biss ghal sustanzi ta' prijorita bejn tunnellati
metrika wahda u ghaxar 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 Il-partijiet interessati kollha
ghandhom jiehdu kont shih tar-rizultati tar-RIPs, b'mod parti-
kolari fir-rigward tar-registrazzjoni ta' sustanzi li jezistu
fin-natura.
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Jehtieg 1i tigi kkunsidrata l-applikazzjoni ta' 1-Artikoli 2(7)(a) u
(b) u ta' 1-Anness XI ghal sustanzi i gejjin minn processi miner-
alogi¢i, u r-revizjoni ta' 1-Annessi IV u V ghandha tiehu kont shih
ta' dan.

Jekk it-testijiet isiru, huma ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti
relevanti ta' protezzjoni ta' l-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' 1-Istati Membri dwar il-protezzjoni ta' 1-annimali
uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici (1), u,
fil-laboratorju, disposti fid-Direttiva 2004/10/KEE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni
tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li
ghandhom x'jagsmu ma' l-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta' prattika
tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni ta' l-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 l-Agenzija, fkoperazzjoni ma' 1-Istati
Membri u partijiet interessati, ghandha tizviluppa linji gwida
adatti. Ghandu jkun possibbli ukoll li ma tinghatax certa infor-
mazzjoni jekk tista' tinghata gustifikazzjoni xierqa. Abbazi ta'
esperjenza miksuba permezz tar-RIPs, ghandhom ikunu zviluppati
kriterji li jiddefinixxu x'jikkostitwixxi tali gustifikazzjoni.

Sabiex jghinu lill-kumpanniji, u b'mod partikolari lill-SMEs,
sabiex jikkonformaw mar-rekwiziti ta' dan ri-Regolament,
I-Istati Membri, minbarra d-dokumenti ta' gwida operattivi
provduti mill-Agenzija, ghandhom jistabbilixxu uffic¢ji nazzjonali
ta' l-informazzjoni.

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri, l-industrija u partijiet interessati
ohrajn ghandhom ikomplu jikkontribwixxu ghall-promozzjoni ta'
metodi ta' ttestjar alternattivi fil-livelli 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 1-Kummissjoni ghandha tizgura 1li fi hdan
il-Programmi Qafas ta' Ricerka futuri taghha u finizjattivi
bhall-Pjan ta' Azzjoni Komunitarju dwar il-Harsien u l-Benessri
ta' I-Annimali 2006 sa 2010 din tibga' tema ta' prijorita. Ghandu
jsir tentattiv sabiex il-partijiet interessati jipparteCipaw u li jsiru
inizjattivi 1i jinvolvu kull parti interessata.

(") 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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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 tekni¢i sodi u kriterji xjen-
tifiei validi.

Sabiex ikun evitat 1i jintefa' piz zejjed fuq l-awtoritajiet u fuq
persuni fizici jew guridi¢i minhabba x-xoghol 1i jigi
mir-registrazzjoni tas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali u li
diga qeghdin fis-suq intern, dik ir-registrazzjoni ghandha
tinfirex fuq perjodu adegwat ta' Zmien, minghajr ma jigi
introdott dewmien bla bzonn. Ghaldagstant ghandhom jigu stab-
biliti 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 kwan-
titattiv ta' tunnellagg 1i jkun imiss.

Sabiex tigi provduta sistema armonizzata u semplici,
ir-registrazzjonijiet ~ kollha  ghandhom  jigu  prezentati
lill-Agenzija. Sabiex ikun zgurat appro¢¢ konsistenti u uzu
efficjenti  tar-rizorsi, din  ghandha  twettaq  kontroll
tal-kompletezza fuq ir-registrazzjonijiet kollha u tichu respon-
sabbilta ghal kwalunkwe rifjut finali tar-registrazzjonijiet.

L-Inventarju Ewropew ta' Sustanzi Kimi¢i Kummerc¢jali Ezistenti
(EINECS) inkluda ¢erti sustanzi kumplessi flentrata wahdanija.
Is-sustanzi UVCB (sustanzi ta' kompozizzjoni mhux maghrufa
jew varjabbli, prodotti kumplessi ta' reazzjoni jew materjali bijo-
logici) jistghu jigu registrati bhala sustanza wahdanija taht dan
ir-Regolament, minkejja 1-kompozizzjoni varjabbli taghhom,
sakemm il-proprjetajiet perikoluzi ma jkunux sinifikattivament
differenti u tkun tixraqilhom l-istess klassifikazzjoni.

Sabiex ikun zgurat li Il-informazzjoni migbura permezz
tar-registrazzjoni tinzamm aggornata, ghandu jigi introdott
l-obbligu fuq ir-registranti 1i jinformaw lill-Agenzija b'Certi
tibdiliet fl-informazzjoni.

Skond id-Direttiva 86/609/KEE huwa mehtieg 1i 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 jigi
evitat billi jsir uzu ta' metodi alternattivi validati
mill-Kummissjoni jew minn korpi internazzjonali, jew riko-
noxxuti mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija bhala adegwati
sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ta' informazzjoni skond dan
ir-Regolament. Ghal dan il-ghan, huwa kunsiljabbli i
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.
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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
l-prezentazzjoni ta' registrazzjonijiet u aggornamenti ghandhom
jehtiegu 1-kondivizjoni ta' informazzjoni fejn din tkun mitluba
minn kwalunkwe registrant. Jekk l-informazzjoni tikkonéerna
annimali vertebrati, ir-registrant ghandu jkun obbligat jitlobha.

Huwa fl-interess pubbliku li tkun Zzgurata ¢-Cirkolazzjoni l-aktar
rapida possibbli tar-rizultati tat-testijiet fuq is-sahha tal-bniedem
jew dwar il-perikli ambjentali ta' certi sustanzi ghal dawk
kwalunkwe riskju asso¢jat ma' l-uzu taghhom. Il-kondivizjoni
ta' l-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 1i tkun wettqet
it-testijiet.

Sabiex tissahhah il-kompetittivita ta' l-industrija Komunitarja u
sabiex jigi zgurat li dan ir-Regolament ikun applikat bl-iktar
mod efficjenti possibbli, huwa xieraq 1li 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 l-uzu ta' kwalunkwe sommarju jew
sommarju robust ta' studju ta' testijiet li jkun diga gie prezentat.
Ir-registrant 1i jircievi din id-data ghandu jkun obbligat 1i jhallas
kontribuzzjoni ghall-ispejjez lill-proprjetarju tad-data. Ghal
sustanzi mhux ta' introduzzjoni gradwali, 1-Agenzija tista' titlob
prova li registrant potenzjali hallas lill-proprjetarju ta' xi studju
qabel ma' I-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.
Il-partec¢ipanti fis-SIEF ghandhom jinkludu l-partijiet relevanti
kollha 1i 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 partecipanti ohrajn, li jistghu
jircievu kumpens finanzjarju ghall-istudji li huma jkollhom
fil-pussess taghhom izda ma jkunux intitolati li jitolbu infor-
mazzjoni. Sabiex ikun zgurat il-funzjonament bla xkiel ta' dik
is-sistema, huma ghandhom jissodisfaw certi obbligi. Jekk
membru ta' SIEF ma jissodisfax 1-obbligi tieghu, huwa ghandu
jigi penalizzat ghaldagstant izda l-membri l-ohra ghandhom ikunu
jistghu jkomplu jippreparaw ir-registrazzjoni taghhom. F'kazijiet
fejn sustanza ma kinitx registrata minn qabel, ghandhom jittiechdu
mizuri sabiex jghinu lill-utenti “downstream” isibu sorsi alter-
nattivi ta' forniment.

[l-manifatturi u importaturi ta' sustanza wahedha jew f
» M3 tahlita € ghandhom ikunu inkoragguti jikkomunikaw
ma' l-utenti “downstream” tas-sustanza dwar jekk ikollhomx
l-intenzjoni jirregistraw is-sustanza. Tali informazzjoni ghandha
tinghata lil utent “downstream” fi Zmien suffi¢jentement qgabel
l-iskadenza tar-registrazzjoni relevanti jekk il-manifattur jew
l-importatur ma jkollux l-intenzjoni jirregistra s-sustanza, sabiex
jippermetti lill-utent “downstream” ifittex sorsi alternattivi ta'
provvista.

Parti mir-responsabbilta tal-manifatturi jew importaturi ghall-
immaniggar tar-riskji ta' sustanzi hija l-komunikazzjoni ta' infor-
mazzjoni 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 l-atturi kollha jkunu jistghu jissodisfaw
ir-responsabbilta taghhom fir-rigward ta' l-immaniggar ta' riskji
li jkunu gejjin mill-uzu ta' sustanzi.

Ladarba l-iskeda ezistenti ta' data ta' sigurta diga gieghda tintuza
bhala ghodda ta' komunikazzjoni fil-katina tal-provvista ta'
sustanzi u P M3 tahlitiet <, jixraq li tkun Zviluppata aktar u
ssir parti integrali mis-sistema stabbilita minn dan ir-Regola
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Sabiex ikun hemm katina ta' responsabbiltajiet, l-utenti “down-
stream” ghandhom ikunu responsabbli ghall-istima tar-riskji 1i
jkunu gejjin mill-uzu taghhom tas-sustanzi jekk dak l-uzu ma
jkunx kopert minn skeda ta' data ta' sigurta li tasal minghand
il-fornituri taghhom, hlief jekk l-utent “downstream” koncernat
jiehu aktar mizuri protettivi minn dawk rakkomandati
mill-fornitur tieghu jew jekk il-fornitur tieghu ma kienx
obbligat 1i 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.

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 1-obbligi
taghhom. Dawn ir-rekwiziti ghandhom japplikaw biss ghal
kwantita li tec¢edi kwantitd totali ta' aktar minn tunnellata
metrika ta' sustanza jew P> M3 tahlita «. Fi kwalunkwe kaz,
madankollu, Il-utenti “downstream” ghandhom jikkonsidraw
l-uzu tas-sustanza u jidentifikaw u japplikaw mizuri adatti ta'
l-immaniggar tar-riskji. L-utenti “downstream” ghandhom jirra-
portaw certa informazzjoni bazika dwar l-uzu lill-Agenzija.

Ghall-finijiet ta' infurzar u valutazzjoni, l-utenti “downstream”
tas-sustanzi  ghandhom ikunu mehtiega 1li  jirrapportaw
lill-Agenzija certa informazzjoni bazika jekk l-uzu taghhom
ikun barra l-kondizzjonijiet tax-xenarju ta' espozizzjoni dettaljati
fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta komunikata mill-manifattur jew
l-importatur ~ originali taghhom u sabiex izommu din
l-informazzjoni rapportata aggornata.

Ghal ragunijiet ta' funzjonalitd u proporzjonalita, jixraq li jkunu
ezentati minn dawn ir-rapporti l-utenti “downstream” li juzaw
kwantitajiet baxxi ta' sustanza.

Il-komunikazzjoni 'l fuq u 'l isfel fil-katina ta' provvista ghandha
tkun facilitata. Il-Kummissjoni ghandha tizviluppa sistema li
tikkategorizza deskrizzjonijiet generali qosra ta' uzi b'kont
mehud tar-rizultati tar-RIPs.

Jehtieg ukoll 1i jkun Zgurat li l-generazzjoni ta' informazzjoni
tkun imfassla ghall-bzonnijiet ta' l-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' 1-Istati Membri, 1-Agenzija
ghandha taghti prijorita lil Certi sustanzi, per ezempju dawk li
dwarhom jista' jkun hemm thassib serju hafna.

Sabiex ikunu impediti t-testijiet, 1i ma jkunux mehtiega, fuq
l-annimali, il-partijiet interessati ghandhom ikollhom perjodu ta'
45 gurnata 1i matulhom jistghu jipprovdu informazzjoni u studji
validi xjentifikament li jindirizzaw l-'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 decizjonijiet dwar proposti
ta' ttestjar.
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Minbarra dan, jehtieg li titrawwem fiducja fil-kwalita generali
tar-registrazzjonijiet u 1i jkun zgurat 1i I-pubbliku kollu kif
ukoll kull min ghandu interess fl-industrija tas-sustanzi kimici
l-obbligi 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 percentwali ta' registrazzjonijiet ghall-konformita.

L-Agenzija ghandha jkollha wkoll is-setgha li titlob aktar infor-
mazzjoni mill-manifatturi, mill-importaturi u mill-utenti “down-
stream” 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 li jkunu saru.
Abbazi tal-kriterji ghall-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi zviluppati
mill-Agenzija fkoperazzjoni ma' I-Istati Membri ghandu jigi
stabbilit pjan ta' azzjoni rikorrenti Komunitarju ghall-valutazzjoni
tas-sustanzi, ibbazat fuq il-valutazzjoni  mill-awtoritajiet
kompetenti ta' I-Istati Membri tas-sustanzi inkluzi fih. Jekk
l-uzu ta' sustanzi intermedji izolati fuq il-post johloq riskju ekwi-
valenti ghal-livell tat-thassib relatat ma' 1-uzu ta' sustanzi suggetti
ghall-awtorizzazzjoni, 1-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati Membri
ghandhom ikunu jistghu jitolbu aktar informazzjoni, meta dan jigi
gustifikati.

Ftehim kollettiv fi hdan il-Kumitat ta' I-Istati Membri ta'
I-Agenzija dwar l-abbozzi tad-decizjonijiet tieghu ghandu
jipprovdi I-bazi ghal sistema effi¢jenti 1i tirrispetta I-prin¢ipju
tas-sussidjarjeta, filwaqt li ssostni is-suq intern. Jekk wiehed
jew aktar Stati Membri jew 1-Agenzija ma jagblux ma' xi
abbozz ta' dec¢izjoni, dan l-abbozz ghandu jkun suggett ghal
procedura centralizzata. Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri
jonqos milli jilhaq ftehim unanimu, il-Kummissjoni ghandha
tadotta decizjoni skond proc¢edura tal-Kumitat.

[l-valutazzjoni tista' twassal ghall-konkluzjoni li jkollha tittiched
azzjoni skond il-proceduri ta' restrizzjoni jew ta' awtorizzazzjoni
jew li ghandha tigi kunsidrata l-azzjoni ta' l-immaniggar tar-riskji
fil-qafas ta' ligi adatta ohra. L-informazzjoni dwar il-progress
tal-procedimenti ta' valutazzjoni ghandha ghaldagstant tkun
pubblika.

Sabiex jigi zgurat livell suffi¢jentement gholi ta' protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, inkluza I-kunsiderazzjoni ta' gruppi
relevanti ta' popolazzjonijiet umani u possibbilment ta' certi
sub-popolazzjonijiet vulnerabbli, u ta' l-ambjent, is-sustanzi ta'
thassib serju hafna ghandhom, konformement mal-prin¢ipju
tal-prekawzjoni, ikunu suggetti ghal attenzjoni bir-reqqa.
L-awtorizzazzjoni ghandha tinghata fejn persuni fizi¢i jew
guridic¢i li japplikaw ghal awtorizzazzjoni juru lill-awtorita awtor-
izzanti 1i r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jirri-
zultaw mill-uzu tas-sustanza huma kontrollati tajjeb. Inkella, tista'
xorta wahda tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-uzu jekk jintwera li
I-benefic¢ji socjo-ekonomic¢i huma akbar mir-riskju li jkun gej
mill-uzu tas-sustanza u li ma jkunx hemm sustanzi jew tekno-
logiji alternattivi li jkunu ekonomikament jew teknikament
vijabbli. B'kont mehud tal-funzjonament korrett tas-suq intern,
jixraq 1li 1-Kummissjoni tkun l-awtorita awtorizzanti.
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Ghandhom jigu impediti 1-effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem
u fuq l-ambjent minn sustanzi li jkunu ta' thassib kbir hafna
permezz ta' l-applikazzjoni ta' mizuri adegwati ta' mmaniggar
tar-riskji sabiex ikun zgurat li kwalunkwe riskji mill-uzu ta'
sustanza ikunu kontrollati b'mod xieraq, u bil-ghan 1i ssir sosti-
tuzzjoni gradwali ta' dawn is-sustanzi b'sustanza aktar sikura u
adegwata. Ghandhom ikunu applikati mizuri ta' l-immaniggar
tar-riskji sabiex ikun zgurat, meta sustanzi jkunu manifatturati,
mqieghda fis-suq u wuzati, li l-espozizzjoni ghal dawn
is-sustanzi, inkluzi tnixxijiet, emissjonijiet u telf, matul i¢-ciklu
tal-hajja kollu, ikunu inqas minn dawk il-limiti 1i jekk jingabzu,
isehhu effetti hziena. Ghal kull sustanza li ghaliha nghatat awtor-
izzazzjoni, u ghal kwalunkwe sustanza ohra li ghaliha mhux
possibbli 1i jigi stabbilit livell sikur ta' espozizzjoni, ghandhom
dejjem jittichdu mizuri sabiex jigu minimizzati, sakemm ikun
possibbli  mil-lat tekniku u prattiku, l-espozizzjoni u
l-emissjonijiet bil-ghan li tigi minimizzata l-possibbilta ta' effetti
hziena. Ghandhom ikunu identifikati il-mizuri li jizguraw kontroll
adegwat fi kwalunkwe Rapport dwar is- Sigurta Kimika. Dawn
il-mizuri ghandhom jigu applikati u, fejn xieraq, jigu rakko-
mandati lill-partijiet ohrajn tul il-katina tal-provvista.

Jistghu jigu zviluppati metodologiji sabiex jigu stabbiliti limiti
ghal sustanzi kar¢inogeni¢i u mutageni¢i b'kont mehud
tar-rizultati tar-RIPs. L-Anness relevanti jista' jigi emendat
abbazi ta' dawn il-metodologiji sabiex jigi permess l-uzu ta'
limiti operattivi fejn xieraq filwaqt li jigi zgurat livell gholi ta'
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent.

Bhala sostenn ta' 1-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 qieghed
jaghmel jew ikollu I-hsieb 1i jaghmel. Barra minn hekk,
l-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal revizjoni
limitata biz-zmien li l-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, f M3 tahlita € jew
foggett ghandha tkun mehtiega meta l-manifattura, l-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 alter-
nattivi adegwati li jkunu aktar sikuri, u I-benefi¢¢ji socjoeko-
nomi¢i mill-uzu ta' sustanzi li jinvolvu riskju mhux accettabbli.

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 1i japplikaw ghal awtorizzazzjo-
nijiet ghall-uzu ta' tali sustanzi wahedhom, f »M3 tahlitiet <«
jew ghall-inkorporazjoni ta' sustanzi floggetti billi jaghmlu analizi
ta' l-alternattivi, tar-riskji involuti fl-uzu ta' kwalunkwe alternattiv
u I-fattibbilta teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni.
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Il-possibbilta li jigu introdotti restrizzjonijiet fuq il-manifattura,
it-tqeghid  fis=suq u l-uzu ta' sustanzi perikoluzi,
» M3 tahlitiet € u oggetti tapplika ghas-sustanzi kollha li
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, b'ezenz-
jonijiet zghar. Ghandha titkompla l-introduzzjoni ta' restrizzjo-
nijiet fuq it-tqeghid fis-suq u fuq l-uzu ta' sustanzi li jkunu kar¢i-
nogenici, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-kategorija
1 u 2, ghall-uzZu minn konsumaturi ta' dawn is-sustanzi
wahedhom jew f M3 tahlitiet <.

L-esperjenza fil-livell internazzjonali turi li sustanzi b'karatteristici
li jaghmulhom persistenti, disposti li jkunu bijo-akkumulattivi u
tossi¢i, jew persistenti hafha u disposti hafha 1li jkunu
bijo-akkumulattivi, iwasslu ghal thassib serju hafna, filwaqt li
gew zviluppati I-kriterji li jippermettu l-identifikazzjoni ta' dawn
is-sustanzi. Ghal c¢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' l-esperjenza attwali u kwalunkwe esperjenza gdida
fl-identifikazzjoni ta' dawn is-sustanzi, u jekk ikun xieraq, jigu
emendati bil-ghan 1li jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent.

Minhabba kunsiderazzjonijiet ta' funzjonalita u ta' l-prattikabbilta,
jippreparaw fajls ta' applikazzjoni u jiehdu l-mizuri adatti ta'
l-immaniggar ta' riskji, u fir-rigward ta' l-awtoritajiet, li
jkollhom jipprocessaw l-applikazzjonijiet ta' l-awtorizzazzjoni,
numru limitat biss ta' sustanzi ghandhom ikunu suggetti ghall-
procedura ta' 1-awtorizzazzjoni fl-istess hin u ghandhom jigu stab-
biliti limiti ta' zmien realistici ghall-applikazzjonijiet, filwaqt li
jippermettu li ¢ertu uzi jkunu ezentati. Is-sustanzi identifikati
bhala li jissodisfaw il-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghandhom
ikunu inkluzi flista ta' kandidati sabiex eventwalment ikunu
inkluzi fil-procedura 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-procedura ta' awtorizzazzjoni,
sabiex ikun zgurat li d-decizjonijiet jirriflettu Il-bzonnijiet
tas-socjeta kif ukoll il-konoxxenza u l-izviluppi xjentifi¢i.

Projbizzjoni totali fuq sustanza tkun tfisser li l-ebda wiehed
mill-uzi taghha ma jista' jkun awtorizzat. Ghaldagstant ma
jkunx hemm raguni li tkun permessa l-prezentazzjoni ta' appli-
kazzjonijiet 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.

Ghandha  tkun  Zgurata l-interazzjoni adegwata  bejn
id-dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni sabiex
ikunu prezervati 1-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 1-uzu taghhom jehtieg awtorizzazzjoni.
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Sabiex ikun provdut appro¢¢ armonizzat ghall-awtorizzazzjoni ta'
l-uzi ta' sustanzi partikolari, 1-Agenzija ghandha taghti opinjo-
nijiet dwar ir-riskji li jirrizultaw minn dawk l-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 l-monitoragg u l-infurzar effettivi tar-rekwizit
ta' awtorizzazzjoni, l-utenti “downstream” 1i jgawdu minn awtor-
izzazzjoni moghtija lill-fornitur taghhom ghandhom jinfurmaw
lill-Agenzija dwar l-uzu, minnhom, tas-sustanza.

Huwa xieraq f'dawn i¢-¢irkostanzi li d-decizjonijiet finali li jaghtu
jew jirrifjutaw awtorizzazzjonijiet jigu adottati mill-Kummissjoni
skond procedura regolatorja sabiex tkun permessa l-analizi ta'
l-implikazzjonijiet usa' fl-Istati Membri u sabiex dawn ta'
l-ahhar jigu assocjati aktar mill-qrib mad-decizjonijiet.

Sabiex tithaffef is-sistema attwali l-procedura ta' restrizzjoni
ghandha tkun ristrutturata u d-Direttiva 76/769/KEE, li giet
emendata b'mod sostanzjali u adattata diversi drabi, ghandha
tigi sostitwita. Sabiex ikun c¢ar u bhala punt ta' tluq ghal din
il-procedura gdida accelerata ta' restrizzjoni, ir-restrizzjonijiet
kollha zviluppati taht dik id-Direttiva ghandhom ikunu inkor-
porati f'dan ir-Regolament. Fejn ikun xieraq, l-applikazzjoni ta'
1-Anness XVII ta' dan ir-Regolament ghandha tigi ffacilitata minn
gwida zviluppata mill-Kummissjoni.

Fir-rigward ta' 1-Anness XVII, I-Istati Membri ghandhom
jithallew izommu ghal perjodu transizzjonali restrizzjonijiet
aktar stretti, sakemm dawk ir-restrizzjonijiet ikunu gew notifikati
skond it-Trattat. Dan ghandu jikkoncerna sustanzi wahedhom,
sustanzi f P M3 tahlitiet € u sustanzi foggetti, L
I-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu taghhom ikunu ristretti.
II-Kummissjoni ghandha tfassal u tippubblika inventarju ta' dawn
ir-restrizzjonijiet. Dan jipprovdi opportunita ghall-Kummissjoni
sabiex tirrivedi l-mizuri koncernati bil-hsieb tal-possibbilta ta'
armonizzazzjoni.

Ghandha tkun ir-risponsabbilta tal-manifattur, ta' -importatur u ta'
l-utent “downstream” 1i jidentifikaw il-mizuri adatti ta'
l-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, f PMS3 tahlita €4 jew foggett. Madankollu,
ghandhom jigu stabbiliti restrizzjonijiet adegwati fejn dan ma
jkunx meqjus suffi¢jenti jew fejn tkun gustifikata l-legislazzjoni
Komunitarja.



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 19

87

(8%)

(89

(90)

oD

92)

93)

4

95)

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, f PM3 tahlita € jew foggett jistghu
jinkludu kwalunkwe kondizzjoni, jew projbizzjoni, fir-rigward
tal-manifattura, tat-tqeghid fis-suq jew ta' l-uzu. Ghaldagstant
jehtieg 1i ssir lista ta' dawn ir-restrizzjonijiet u ta' kull emenda
li ssirilhom.

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

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 l-gustifikazzjoni ghal azzjoni fil-Komunita kollha.

Sabiex jkun  hemm  appro¢¢  armonizzat  fir-rigward
tar-restrizzjonijiet, 1-Agenzija ghandha twettaq rwol ta' koor-
dinatur ta' din il-pro¢edura, per ezempju billi tahtar
ir-rapporteurs relevanti u tivverifika I-konformitd mar-rekwiziti
ta' 1-Annessi relevanti. L-Agenzija ghandha zzomm lista ta'
sustanzi li ghalihom ikun qieghed jigi preparat dossier ta' restrizz-
jonijiet.

Sabiex il-Kummissjoni tinghata l-opportunita 1i tindirizza riskju
specifiku ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent 1i jehtieg jigi
indirizzat mal-Komunita kollha, ghandha tkun fpozizzjoni fejn
tista' tafda lill-Agenzija bil-preparazzjoni tad-dossier ta' restrizz-
jonijiet.

Ghal ragunijiet ta' trasparenza, 1-Agenzija ghandha tippubblika
d-dossier relevanti inkluzi r-restrizzjonijiet proposti filwaqt li
titlob kummenti.

Sabiex tiffinalizza I-procedura fiz-zmien debitu, I-Agenzija
ghandha tipprezenta l-opinjonijiet taghha dwar l-azzjoni ssug-
gerita u l-impatt taghha fuq il-bazi ta' abbozz ta' opinjoni
preparata minn rapporteur.

Sabiex tithaffef il-procedura ghar-restrizzjonijiet, il-Kummissjoni
ghandha tipprepara l-abbozz ta' 1-emenda taghha flimitu specifiku
ta' zmien minn meta tir¢ievi l-opinjonijiet ta' 1-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tkun centrali sabiex tizgura li l-ligi dwar
is-sustanzi kimic¢i kif ukoll il-processi ta' tehid ta' decizjonijiet u
I-bazi xjentifika sottostanti ghaliha jkunu kredibbli ghall-partijiet
interessati kollha u ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha jkollha
wkoll rwol c¢entrali fil-koordinazzjoni tal-komunikazzjoni u
fl-implementazzjoni  fir-rigward ta' dan  ir-Regolament.
Il-kunfidenza fl-Agenzija ta' l-istituzzjonijiet tal-Komuntia,
I-Istati Membri, il-pubbliku generali u l-partijiet interessati hija
ghaldagstant essenzjali. Ghal din ir-raguni, jehtieg i jkunu zgurati
l-indipendenza, il-kapacitajiet xjentifici, tekni¢ci u regolatorji
gholja, it-trasparenza u l-efficjenza taghha.
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L-istruttura ta' 1-Agenzija ghandha tkun adattata ghall-kompiti li
jkollha twettaq. L-esperjenza ma' agenziji Komunitarji simili
toffri gwida fdan ir-rigward izda I-istruttura ghandha tkun
adattata  sabiex tissodisfa l-htigijiet specifici ta' dan
ir-Regolament.

Il-komunikazzjoni effettiva ta' informazzjoni dwar riskji kimic¢i 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.

Fl-interess ta' 1-effi¢jenza, il-persunal tas-Segreterjat ta' 1-Agenzija
ghandu jwettaq kompiti essenzjalment amministrattivi-tekni¢i u
xjentifi¢i minghajr ma jirrikorri ghar-rizorsi xjentifi¢i u teknici
ta' Il-Istati Membri. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jizgura
l-ezekuzzjoni efficjenti tal-kompiti ta' 1-Agenzija b'mod indi-
pendenti. Sabiex ikun zgurat li 1-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 koncernat u tal-Parlament Ewropew, u sabiex ikun
zgurat l-oghla standard ta' kompetenza u firxa wiesgha ta'
kompetenza relevanti fis-sigurta tas-sustanzi kimi¢i jew
fir-regolamentazzjoni tas-sustanzi kimici, filwaqt li jkun zgurat
li jkun hemm il-kompetenza relevanti fil-qasam tal-materji
finanzjarji u legali.

L-Agenzija ghandha jkollha l-mezzi li twettaq il-kompiti kollha
mehtiega sabiex hija twettaq ir-rwol taghha.

Regolament tal-Kummissjoni ghandu jispecifika l-istruttura u
l-ammonti ta' hlasijiet, inkluzi l-ispecifikazzjoni tac-¢irkostanzi
li tahthom jigi trasferit proporzjon tal-hlasijiet lill-awtorita
kompetenti ta' 1-Istat Membru relevanti.

[I-Bord tat-Tmexxija ghandu jkollu s-setghat necessarji sabiex
jistabbilixxi 1-budget, jikkontrolla I-implementazzjoni tieghu,
jaghmel ir-regoli interni, jadotta r-regolamenti finanzjarji u
jahtar id-Direttur Ezekuttiv.

Permezz ta' Kumitat ta' 1-Istima tar-Riskji u Kumitat ta' Analizi
Soc¢jo-ekonomika, 1-Agenzija ghandha tibda' twettaq ir-rwol
tal-Kumitati Xjentifi¢i addetti mal-Kummissjoni fl-ghoti ta' opin-
jonijiet xjentifici fl-ambitu tal-kompetenza taghha.

Permezz ta' Kumitat ta' I-Istati Membri, 1-Agenzija ghandha
timmira li tilhaq ftehim fost l-awtoritajiet ta' l-Istati Membri
dwar kwistjonijiet specifici li jitolbu appro¢¢ armonizzat.
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Jehtieg li tkun Zgurata l-koperazzjoni mill-qrib bejn 1-Agenzija u
l-awtoritajiet kompetenti li jahdmu fl-Istati Membri sabiex
l-opinjonijiet xjentifici tal-Kumitat ta' Il-Istima tar-Riskji u
I-Kumitat ta' Analizi Soc¢jo-ekonomika jkunu bbazati fuq
il-kompetenza xjentifika u teknika adatta l-aktar wiesgha
possibbli 1i tkun disponibbli fi hdan il-Komunita. Ghall-istess
ghan, il-Kumitati ghandhom ikunu jistghu jserrhu fuq kompetenzi
partikolari addizzjonali.

sabiex jizguraw l-uzu minghajr periklu ta' sustanzi kimici jehtieg
li jkun imsahhah l-infurzar. L-Agenzija ghandha ghaldagstant
tipprovdi Forum ghall-Istati Membri sabiex jiskambjaw infor-
mazzjoni, u jikkoordinaw I-attivitajiet taghhom, dwar l-infurzar
tal-legislazzjoni dwar sustanzi kimi¢i. Il-koperazzjoni informali
attwali bejn I-Istati Membri f'dan ir-rigward ghandha tibbenefika
minn qafas aktar formali.

Ghandu jigi stabbilit Bord ta' 1-Appell fi hdan 1-Agenzija sabiex
jiggarantixxi l-ipprocessar ta' appelli minn kwalunkwe persuna
fizika jew guridika milquta minn decizjonijiet mehuda
mill-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tkun finanzjata parzjalment mill-hlasijiet
maghmula minn persuni fizi¢ci jew guridi¢ci u parzjalment
mill-budget generali tal-Komunitajiet Ewropej. Il-pro¢edura
tal-budget tal-Komunita ghandha tibqa' 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' 1-Awdituri skond I-Artikolu 91
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002
tat-23 ta' Dicembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju strut-
turali 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
Ewropej (V).

Fejn il-Kummissjoni u 1-Agenzija jqisu li jkun xieraq, ghandu
jkun possibbli ghar-rapprezentanti ta' pajjizi terzi li jipparteCipaw
fil-hidma ta' 1-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tikkontribwixxi, permezz tal-koperazzjoni
ma' organizzazzjonijiet li jkollhom interess fl-armonizzazzjoni
tar-regolamenti internazzjonali, ghar-rwol tal-Komunita u 1-Istati
Membri f'tali attivitajiet ta' armonizzazzjoni. Sabiex tippromwovi
kunsens internazzjonali wiesa' 1-Agenzija ghandha tiehu kont ta'
standards internazzjonali ezistenti u emergenti fir-regolamen-
tazzjoni ta' sustanzi kimic¢i bhas-Sistema Globalment Armonizzata
(GHS) tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta' sustanzi kimici.

L-Agenzija ghandha tipprovdi l-infrastruttura mehtiega sabiex

id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni ta' data.

(") GU L 357, 31.12.2002, p. 72.
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Huwa importanti 1i tkun evitata 1-konfuzjoni bejn il-missjoni ta'
I-Agenzija u I-missjonijiet rispettivi ta' 1-Agenzija Ewropea
tal-Medi¢ini (EMEA)  stabbilita  mir-Regolament  (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta'
Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtoriz-
zazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ('), 1-Awtoritd 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 li
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistab-
bilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta' sigurta ta' l-ikel (3), 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' proc¢edura fejn tkun
mehtiega 1-koperazzjoni ma' 1-EFSA jew mal-Kumitat Konsul-
tattiv dwar is-Sigurtd u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol. Dan
ir-Regolament ghandu, diversament, ikun minghajr pregudizzju
ghall-kompetenza moghtija lill-EMEA, 1-EFSA u [-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 f »M3 tahlitiet <, filwaqt li fl-istess hin ikun
zgurat livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent, ghandhom jigu stabbiliti regoli ghal inventarju ta' klas-
sifikazzjoni u ttikkettar.

Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ghal kwalunkwe sustanza
suggetta ghal registrazzjoni jew koperta mill-Artikolu 1
tad-Direttiva 67/548/KEE u mgqieghda fis-suq ghandhom ghal-
dagstant ikunu notifikati lill-Agenzija sabiex ikunu inkluzi
fl-inventarju.

Sabiex tkun zgurata protezzjoni armonizzata ghall-pubbliku
generali, u, b'mod partikolari, ghall-persuni li jigu fkuntatt ma'
¢erti sustanzi, u l-funzjonament korrett ta' legislazzjoni Komu-
nitarja ohra li tibbaza fuq il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar,
ghandu jigi registrat flinventarju l-klassifikazzjoni skond
id-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE  bil-gbil
tal-manifatturi u ta' l-importaturi ta' l-istess sustanza, jekk
possibbli, kif ukoll id-decizjonijiet mehuda flivell Komunitarju
sabiex ikunu armonizzati l-klassifikazzjoni u l-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 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanzi
specifici jew ta' gruppi ta' sustanzi elenkati fl-Anness I ma' din
id-Direttiva.

(") GU L 136, 30.4.2004, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament

(KE) Nru 1901/2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 575/2006 (GU L 100, 8.4.2006, p. 3).

() GU C 218, 13.9.2003, p. 1.
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(115) Ir-rizorsi ghandhom jiffukaw fuq is-sustanzi li dwarhom ikun
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hemm thassib l-aktar serju. Ghaldagstant sustanza ghandha
tizdied ma' 1-Anness 1 mad-Direttiva 67/548/KEE jekk tissodisfa
I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika, mutagenika
jew tossika ghar-riproduzzjoni, Kategoriji 1, 2 jew 3, bhala sensi-
bilizzatur 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 l-opinjoni taghha dwar il-proposta
filwaqt li l-partijiet kon¢ernati ghandhom ikollhom l-opportunita
li jikkummentaw. Sussegwentement il-Kummissjoni ghandha
tiehu decizjoni.

Ir-rapporti regolari mill-Istati Membri u 1-Agenzija dwar
il-funzjonament ta' dan ir-Regolament ikunu mezz indispensabbli
ta' monitoragg ta' l-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.

Ie-cittadini ta' 1-UE ghandhom ikollhom access ghall-infor-
mazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i 1li jistghu jkunu esposti
ghalihom, sabiex jippermetulhom jaghmlu decizjonijiet informati
dwar l-uzu, minnhom, tas-sustanzi kimi¢i. Mezz trasparenti
sabiex isir dan ikun li jinghataw access liberu u facli ghad-data
bazika mizmuma fid-database ta' 1-Agenzija, inkluzi profili
fil-qosor ta' proprjetajiet perikoluzi, ir-rekwiziti ta' l-ittikkettar u
l-legislazzjoni Komunitarja relevanti inkluz l-uzu awtorizzat u
I-mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji. L-Agenzija u 1-Istati Membri
ghandhom jippermettu access 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 -
(1) u tirrevoka d-Direttiva tal-Kunsill 90/313/KEE, ir-Regolament
(KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
30 ta' Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti
tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (?), u
skond il-Konvenzjoni UNECE dwar 1-Ac¢c¢ess ghall-Infor-
mazzjoni, il-ParteCipazzjoni Pubblika fit-Tehid tad-Decizjonijiet
u 1-Aécess ghall-Gustizzja fMaterji Ambjentali, li ghaliha hija
Parti 1-Komunita Ewropea.

L-izvelar ta' l-informazzjoni taht dan ir-Regolament huwa suggett
ghal rekwiziti specifi¢i tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001. Dak
ir-Regolament jistipula skadenzi perentorji ghar-rilaxx ta' infor-
mazzjoni kif ukoll garanziji procedurali, inkluz id-dritt ta'
l-appell. Il1-Bord tat-Tmexxija ghandu jadotta l-arrangamenti
prattici ghall-applikazzjoni ta' dawk ir-rekwiziti ghall-Agenzija.

L 41, 14.2.2003, p. 26.
L 145, 31.5.2001, p. 43.
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Minbarra  l-parte¢ipazzjoni  taghhom  fl-implementazzjoni
tal-legislazzjoni Komunitarja, l-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istat
Membru ghandhom, minhabba l-vi¢inanza taghhom mal-partijiet
interessati  fl-Istati Membri, ikollhom rwol fl-iskambju ta'
l-informazzjoni dwar ir-riskji tas-sustanzi u dwar l-obbligi
tal-persuni fizi¢ci jew guridici skond il-legislazzjoni dwar
is-sustanzi kimici. Fl-istess hin, il-koperazzjoni mill-qrib bejn
1-Agenzija, il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti ta' I-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 1-Istati Membri,
1-Agenzija u l-Kummissjoni rigward l-infurzar.

Sabiex tkun zgurata I-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 Zzgurati t-trasparenza, l-imparzjalita u l-konsistenza
fil-livell ta' 1-attivitajiet ta' l-infurzar mill-Istati Membri, jehtieg li
l-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.

Il-mizuri necessarji ghall-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament
u certi emendi li jsirulu ghandhom ikunu adottati skond
id-De¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li
tistabbilixxi l-pro¢eduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta' implemen-
tazzjoni konferiti lill-Kummissjoni (!).

B'mod partikolari, 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
I-kriterji ghall-ghazla taghhom, u sabiex tistabbilixxi 1-kriterji
ghad-definizzjoni ta' gustifikazzjoni adegwata li l-ittestjar ma
jkunx teknikament possibbli. Ladarba dawn il-mizuri ghandhom
kamp ta' applikazzjoni generali u huma mfassla sabiex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament jew sabiex jissup-
plimentaw dan ir-Regolament billi jzidu elementi godda mhux
essenzjali ghalih, ghandhom jigu adottati skond il-procedura rego-
latorja  bi skrutinju stipulata fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni
1999/468/KE.

Huwa essenzjali li s-sustanzi kimic¢i jkunu regolati b'mod effetiv u
fiz-zmien dovut matul it-transizzjoni ghall-applikazzjoni shiha
tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u, b'mod partikolari,
matul il-perjodu tal-bidu ta' 1-Agenzija; ghaldaqstant ghandu jsir
provvediment sabiex il-Kummissjoni tipprovdi l-appogg
necessarju ghat-twaqqif ta' 1-Agenzija, inkluzi 1-konkluzjoni ta'
kuntratti u l-hatra ta' Direttur Ezekuttiv ad interim sakemm
il-Bord tat-Tmexxija ta' 1-Agenzija jkun jista' jahtar Direttur
EzZekuttiv huwa stess.

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizjoni kif emendata bid-Dec¢izjoni

2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).
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(126) Sabiex jittiched vantagg shih mill-hidma mwettqa taht
ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 kif ukoll taht id-Direttiva
76/769/KEE u sabiex jigi evitat 1i 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-procedura shiha ta' restrizzjonijiet
disposta f'dan ir-Regolament. Ghandhom jintuzaw dawk
l-elementi kollha, hekk kif dan ir-Regolament jidhol fis-sehh,
sabiex ikunu appoggati mizuri tat-tnaqqis tar-riskji.

(127) Jixraq li d-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament jidhlu fis-sehh
ftit ftit sabiex iwittu t-transizzjoni ghas-sistema 1-gdida. Minbarra
dan, id-dhul fis-sehh gradwali tad-dispozizzjonijiet ghandu
jippermetti 1-partijiet kollha involuti, l-awtoritajiet, il-persuni
fizici jew guridici kif ukoll lil partijiet interessati, jiffukaw
ir-rizorsi fil-preparazzjoni ghal dmirijiet godda f'waqthom.

(128) 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/KE (%),
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.

(129) Ghall-finijiet ta' konsistenza, id-Direttiva 1999/45/KE 1i diga
tindirizza materji koperti minn dan ir-Regolament ghandha tkun
emendata.

(130) Ladarba 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-sussid-
jarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-TrattatSkond il-prin¢ipju
tal-proporzjonalita kif stabbilit f'dak I-Artikolu, dan ir-Rego-
lament ma jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex
jintlahqu dawk I-ghanijiet.

(") Direttiva tal-Kummissjoni 91/155/KEE tal-5 ta' Marzu 1991 li tiddefinixxi u
tistabbilixxi l-arrangamenti dettaljati ghas-sistema ta' taghrif specifiku dwar
il-preparati perikoluzi fl-implementazzjoni ta' l-Artikolu 10 tad-Direttiva
88/379/KEE (GU L 76, 22.3.1991, p. 35). Direttiva kif emendata I-ahhar
bid-Direttiva 2001/58/KE (GU L 212, 7.8.2001, p. 24).

(®) Direttiva tal-Kummissjoni 93/67/KEE ta' 1-20 ta' Lulju 1993 li tistabbilixxi
l-prin¢ipji ghall-istimi ta' riskju ghall-bniedem u ghall-ambjent tas-sustanzi noti-
fikati 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 1i tistab-
bilixxi 1-Anness VII D, 1i 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 1i tikkon¢erna
I-lista ta' legislazzjoni Komunitarja msemmija fil-hames in¢iz ta' 1-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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(131) Ir-Regolament josserva d-drittijiet u l-prin¢ipji fundamentali li
huma rikonoxxuti b'mod partikolari fil-Karta tad-Drittijiet Funda-
mentali ta' 1-Unjoni Ewropea ('). B'mod partikolari, ifittex li
jizgura konformita shiha mal-principji 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.
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TITOLU I

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' l-ambjent, inkluza I-promozzjoni
ta' metodi alternattivi ghall-istima ta' perikli ta' sustanzi, kif ukoll
il-moviment liberu tas-sustanzi fis-suq intern filwaqt 1i tittejjeb
il-kompetittivita u l-innovazzjoni.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar sustanzi u
> M3 tahlitiet <« fis-sens ta' 1-Artikolu 3. Dawn id-dispozizzjonijiet
ghandhom japplikaw ghall-manifattura, ghat-tqeghid fis-suq jew ghall-
uzu ta' tali sustanzi wahedhom, f »M3 tahlitict € jew foggetti u
ghat-tqeghid fis-suq ta' »>M3 tahlitiet <.

3. Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il-prin¢ipju 1i hija
r-responsabbilta tal-manifatturi, ta' I-importaturi u ta' l-utenti “down-
stream” li jizguraw li huma jimmanifatturaw, iqgieghdu 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.

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 bazici ta' sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u
tal-pubbliku generali kontra Il-perikli li jigu minn radjazzjoni
jonizzanti ();

(b) sustanzi wahedhom, f WPM3 tahlita € jew foggett, li jkunu
suggetti ghal sorveljanza doganali, sakemm ma jkunu sottoposti
ghal ebda trattament jew processar, u li jkunu fhazna temporanja,
jew f'zona hielsa jew mahzen hieles bl-iskop ta' I-esportazzjoni mill-
¢did, jew fi transitu;

(¢) sustanzi intermedji mhux izolati;

(d) it-trasport ta' sustanzi perikoluzi u sustanzi perikoluzi f
» M3 tahlitiect €  perikoluzi permezz tal-ferrovija, fit-triq,
fipassaggi 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, »M3 tahlita € jew
oggett fis-sens ta' 1-Artikolu 3 ta' dan ir-Regolament.

() GU L 159, 29.6.1996, p. 1.
() GU L 114, 27.4.2006, p. 9.
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3. L-Istati Membru jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn dan
ir-Regolament fkazijiet specifici ghal certi sustanzi, wahedhom, f'
> M3 tahlita < jew foggett, fejn dan ikun mehtieg fl-interessi tad-difiza.

4.  Dan ir-Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal
dawn 1i gejjin:

(a) il-legislazzjoni Komunitarja dwar il-post tax-xoghol u l-ambjent,
inkluzi d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta' Gunju 1989
dwar l-introduzzjoni ta' mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib
fis-sigurtd 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 i tistabbilixxi qafas ghal
azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika ta' I-ilma(®) u
d-Direttiva 2004/37/KE

(b) id-Direttiva 76/768/KEE fir-rigward ta' l-ittestjar 1i 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) fi prodotti medi¢inali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veter-
inarju 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 medicinali 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'jaqsam
ma' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (3);

(b) fikel jew f'ghalf skond ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 inkluz
l-uzu:

(i) bhala addittiv fi prodotti ta' l-ikel fi hdan il-kamp ta' appli-
kazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta'
Dicembru 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' I-Istati
Membri i jirrigwardaw l-addittivi ma' l-ikel awtorizzati ghall-
uzu fl-oggetti ta' I-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (%);

(") GU L 183, 29.6.1989, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284,
31.10.2003, p. 1).

() GU L 257, 10.10.1996, p. 26. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament
(KE) Nru 166/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 33, 4.2.2006,
p- D).

() GU L 327, 22.12.2000, p. 1. Direttiva kif emendata bid-De¢izjoni
Nru 2455/2001/KE (GU L 331, 15.12.2001, p. 1).

*) GU L 311, 28.11.2001, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva
2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67. Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament
(KE) Nru 1901/2006 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1).

(®) Direttiva kif emendata l-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU
L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(i1) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta' l-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' l-ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni
taghhom (') u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE tat-
23 ta' Frar 1999 1i taddotta registru ta' sustanzi tat-tahwir
wzati gewwa jew fuq oggetti ta' l-ikel imfassal f'applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (?);

(iii) bhala addittiv fghalf 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 (3);

(iv) fin-nutrizzjoni ta' l-annimali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni
tad-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta' Gunju 1982 1li
tikkoncerna certi prodotti wzati fin-nutrizzjoni ta' l-annimali (%).

6. Id-dispozizzjonijiet tat-Titolu IV ma ghandhomx japplikaw ghal
> M3 tahlitiet <« li gejjin fl-istat lest, mahsub ghall-utent finali:

(a) prodotti medicinali 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;

(b) prodotti kosmetic¢i kif definiti fid-Direttiva 76/768/KEE,;

(¢) apparati medici li huma invazivi jew uzati fkuntatt fiziku dirett mal-
gisem tal-bniedem sa fejn mizuri Komunitarji jkunu jistabbilixxu
dispozizzjonijiet ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta' sustanzi u
» M3 tahlitiet <« perikoluzi li jizguraw l-istess livell ta' ghoti u
protezzjoni ta' informazzjoni bhad-Direttiva 1999/45/KE;

(d) ikel jew prodotti ta' l-ghalf konformi mar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 inkluz l-uzu:

(i) bhala addittiv fi prodotti ta' 1-ikel fi hdan il-kamp ta' appli-
kazzjoni tad-Direttiva 89/107/KEE;

(i1) bhala sustanza li taghti t-toghma fi prodotti ta' l-ikel fi hdan
il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 88/388/KEE u
d-Dec¢izjoni 1999/217/KE,

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

(iv) fin-nutrizzjoni ta' l-annimali fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni
tad-Direttiva 82/471/KEE.

(1) GU L 184, 15.7.1988, p. 61. Direttiva kif emendata 1-ahhar bir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284,
31.10.2003, p. 1).

() GU L 84, 27.3.1999, p. 1. Direttiva kif emendata bid-De¢izjoni
Nru 2006/252/KE (GU L 91, 29.3.2006, p. 48).

() 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).

* 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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7. Li gejjin ghandhom jigu ezentati mit-Titoli II, V u VI:

(a) sustanzi inkluzi fl-Anness IV, billi hemm maghrufa informazzjoni
suffi¢jenti dwar dawn is-sustanzi sabiex ikunu kunsidrati bhala
sustanzi 1i jikkawzaw riskju minimu minhabba l-proprjetajict
intrinsi¢i taghhom;

(b) 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
l-ghanijiet ta' dan ir-Regolament;

(¢) sustanzi wahedhom jew f WPMB3 tahlitiet <, 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 ichor fl-istess katina tal-provvista 1i juri li:

(i) is-sustanza li qieghda tigi importata mill-gdid tkun l-istess bhas-
sustanza esportata;

(ii) huwa gie provdut bl-informazzjoni skond 1-Artikoli 31 jew 32
dwar is-sustanza esportata.

(d) sustanzi, wahedhom, f' M3 tahlitiet € jew foggetti, li gew
registrati skond it-Titolu II u 1i huma rkuprati fil-Komunita jekk:

(1) is-sustanza li tirrizulta mill-proc¢ess ta' rkupru tkun Il-istess bhas-
sustanza li giet registrata skond it-Titolu II; u

(i) l-informazzjoni mehtiega taht 1-Artikoli 31 jew 32 relatata
mas-sustanza li giet registrata skond it-Titolu II tkun disponibbli
lill-istabbiliment 1i jwettaq l-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-ec¢ezzjoni ta' 1-Artikoli 8 u 9; u
(b) mit-Titolu VIIL.

9.  Id-dispozizzjonijiet tat-Titoli II 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 I-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 li jista' jigi separat minghajr ma tkun milquta
l-istabbilta tas-sustanza jew tinbidel il-kompozizzjoni taghha;

2. »M3 tahlita «: tfisser tahlita jew soluzzjoni komposta minn
zewg sustanzi jew aktar;
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3.

10.

11.

12.

13.

14.

oggett: tfisser prodott li waqt il-produzzjoni jinghata forma, wicc
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 tipprodu¢i jew timmonta oggett fi hdan il-Komunita,

. polimeru: tfisser sustanza li tikkonsisti minn molekuli karatterizzati

minn sekwenza ta' tip wiehed jew aktar ta' unitajiet monomeri¢i.
Tali molekuli ghandhom ikollhom firxa ta' pizijiet molekulari fejn
id-differenzi fil-piz molekulari jkun attribwibbli primarjament ghad-
differenzi fin-numru ta' unitajiet monomeri¢i. Polimeru jkun fih dan

li gej:

(a) maggoranza ta' piz sempli¢i ta' molekuli 1i jkun fih ta' l-anqas
tliet unitajiet monomerici li jkunu marbuta b'mod kovalenti ma'
ta' l-angas unitd monomerika ohra jew sustanza reattiva ohra;

(b) anqgas minn maggoranza sempli¢i ta' piz ta' molekuli ta' l-istess
piz molekulari.

Fil-kuntest ta' din id-definizzjoni 'unitd 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;

. registrant: tfisser il-manifattur jew l-importatur ta' sustanza jew

il-produttur jew l-importatur ta' oggett 1i 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 1i tkun responabbli ghall-importazzjoni;

tqeghid fis-suq: tfisser 1i 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 l-manifattur jew Il-importatur, li
juza sustanza, kemm wahidha jew f P M3 tahlita «,
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;

distributur: tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita
fil-Komunita, inkluz bejjiegh bl-imnut, 1i jahzen u jqgieghed fis-suq
sustanza, wahidha jew f P M3 tahlita <, ghal terzi biss;
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15. sustanza intermedja: tfisser sustanza li tkun manifatturata ghal u
kkonsmata fi jew uzata ghal processar kimiku sabiex tinbidel
f'sustanza ohra (minn hawn 'il quddiem imsejjah sintesi):

(a) sustanza intermedja mhux izolata tfisser sustanza intermedja li
matul sintesi ma titnehhiex intenzjonalment (hlief ghall-kamp-
junament) mill-apparat 1i fih issir is-sintesi. Dan l-apparat
jinkludi r-recipjent tar-reazzjoni, l-apparat ancillari tieghu, u
kwalunkwe apparat li 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' l-istadju li jmiss tar-reazzjoni, izda
jeskludi t-tankijiet jew ir-recipjenti l-ohrajn li fihom jinhaznu
s-sustanzi wara l-manifattura;

(b) 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 entitda guridika
wahda jew aktar;

(¢) sustanza intermedja izolata trasportata tfisser sustanza
intermedja 1i ma tissodisfax il-kriterji ta' sustanza intermedja
mhux izolata u trasportata bejn jew provduta lil postijiet ohra;

16. post: tfisser lok uniku fejn, jekk ikun hemm aktar minn manifattur
wiched ta' sustanza jew sustanzi, ikunu kondivizi ¢erti infrastruttura
u facilitajiet;

17. atturi:  fil-katina  tal-provvista tfisser il-manifatturi u/jew
l-importaturi u/jew l-utenti “downstream” kollha fkatina ta'
provvista;

18. agenzija: tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i kif stab-
bilita minn dan ir-Regolament;

19. awtorita: kompetenti tfisser l-awtorita jew l-awtoritajiet jew il-korpi
stabbiliti mill-Istati Membri sabiex iwettqu l-obbligi li jirrizultaw
minn dan ir-Regolament;

20. sustanza ta' introduzzjoni gradwali: tfisser sustanza li tissodisfa
mill-inqas wiehed mill-kriterji 1i gejjin:

(a) tkun elenkata fl-Inventarju Ewropew ta' sustanzi Kimici
Kummer¢jali Ezistenti (EINECS);

VM2
(b) ienet manifatturata fil-Komunita, jew fil-pajjizi li ssiehbu
mal-Unjoni Ewropea fl-1 ta' Jannar 1995, fl-1 ta’ Mejju 2004,
fl-1 ta’ Jannar 2007 jew fl-1 ta' Lulju 2013, izda mhux
imgieghda fis-suq  mill-manifattur jew  mill-importatur,
mill-inqas darba fil-15-i1 sena qabel id-dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament, sakemm il-manifattur jew I-importatur ikollu
prova ddokumentata ta' dan;
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VY M22

(c) qgieghdet fis-suq fil-Komunita, jew fil-pajjizi 1li ssiehbu
mal-Unjoni Ewropea fl-1 ta' Jannar 1995, fl-1 ta' Mejju 2004,
fl-1 ta' Jannar 2007 jew fl-1 ta' Lulju 2013, mill-manifattur jew
mill-importatur qabel id-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament u
kienet meqjusa bhala nnotifikata skont l-ewwel in¢iz
tal-Artikolu  8(1) tad-Direttiva  67/548/KEE fil-verzjoni
tal-Artikolu ~ 8(1) 1i  tirrizulta mill-emenda effettwata
mid-Direttiva 79/831/KEE, izda ma tissodisfax id-definizzjoni
ta' polimeru kif stipulata f’dan ir-Regolament, sakemm
il-manifattur jew l-importatur ikollu prova ddokumentata ta'
dan, inkluza prova 1i s-sustanza tqieghdet fis-suq minn
kwalunkwe manifattur jew importatur bejn it-18 ta' Settembru
1981 u 1-31 ta' Ottubru 1993 inkluz;

21. sustanza notifikata: tfisser sustanza li ghaliha tkun giet preZentata
notifika u li tkun tista' titqieghed fis-suq skond id-Direttiva
67/548/KEE,;

22. ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi: tfisser
kwalunkwe zvilupp xjentifiku relatat l-izvilupp ta' prodott, ma'
l-izvilupp ulterjuri ta' sustanza, wahidha, f P M3 tahlitiet « jew
foggetti li fil-kors tieghu jintuzaw provi pilota ta' l-impjant jew
tal-produzzjoni sabiex jigi zviluppat il-process tal-produzzjoni
u/jew sabiex jigu ttestjati l-ogsma ta' l-applikazzjoni tas-sustanza;

23. ricerka u zvilupp xjentifici: tfisser kwalunkwe sperimentazzjoni
xjentifika, analizi jew ricerka kimika li ssir taht kondizzjonijiet
kontrollati f'volum ta' anqas minn tunnellata metrika fis-sena;

24. uzu: tfisser kwalunkwe processar, formulazzjoni, konsum, hazna,
zamma, trattament, mili fkontenituri, trasferiment minn kontenitur
ghall-iehor, tahlit, produzzjoni ta' oggett jew kwalunkwe utiliz-
zazzjoni ohra;

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

26. uzu identifikat: tfisser l-uzu ta' sustanza wahidha jew f
> M3 tahlita «, jew uzu ta' P M3 tahlita «, mahsub minn
attur fil-katina tal-provvista, inkluz l-uzu minnu stess, jew li gie
mgharraf lilu bil-miktub minn utent “downstream” immedjat;

27. rapport shih ta' studju: tfisser deskrizzjoni shiha u komprensiva ta'
l-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' l-ittestjar,
li jiddeskrivi l-istudju 1i sar;

28. sommarju robust ta' l-istudju: tfisser sommarju dettaljat ta'
l-objettivi, tal-metodi, tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet ta' rapport
shih ta' studju li jaghti informazzjoni suffi¢jenti sabiex issir valu-
tazzjoni indipendenti ta' l-istudju li jimminimizza 1-bZonn ta' konsul-
tazzjoni tar-rapport shih ta' l-istudju;

29. sommarju ta' l-istudju: tfisser sommarju ta' l-objettivi, tal-metodi,
tar-rizultati u tal-konkluzjonijiet ta' rapport shih ta' l-istudju, li
jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti sabiex issir valutazzjoni
tar-relevanza ta' l-istudju;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

fis-sena: tfisser f'kull sena kalendarja, hlief jekk jigi indikat mod
ichor. 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 prec¢edenti;

restrizzjoni: tfisser kwalunkwe kondizzjoni ghal jew projbizzjoni
tal-manifattura, I-uzu jew it-tqeghid fis-sug;

fornitur: ta' sustanza jew M3 tahlita < tfisser kwalunkwe mani-
fattur, importatur, utent “downstream” jew distributur li jqieghed
fis-suq sustanza, wahidha jew f PM3 tahlita €, jew
> M3 tahlita «;

fornitur ta' oggett: tfisser kwalunkwe produttur jew importatur ta'
oggett, distributur jew attur ichor fil-katina ta' forniment li jqieghdu
oggett fis-suq;

ricevitur ta' sustanza jew ta' M3 tahlita <«: tfisser utent “down-
stream” jew  distributur li jigi fornut b'sustanza jew
> M3 tahlita «;

ricevitur ta' oggett: tfisser utent industrijali jew professjonali jew
distributur 1i jigi fornut b'oggett izda ma jinkludix il-konsumaturi;

SME: tfisser intraprizi zghar u ta' dags medju kif definiti
fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta'" Mejju 2003 dwar
id-definizzjoni ta' intraprizi mikro, zghar u ta' daqs medju (1);

xenarju ta' espozizzjoni: tfisser il-grupp ta' kondizzjonijiet, inkluzi
kondizzjonijiet operattivi u mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji, li
jiddeskrivu kif is-sustanza tigi manifatturata jew uzata matul ic-
¢iklu tal-hajja taghha u kif il-manifattur jew I-importatur jikkon-
trolla, jew jirrakkomanda lill-utenti “downstream” sabiex jikkon-
trollaw, l-espozizzjoni ghall-bniedem u l-ambjent. Dawn ix-xenarji
ta' espozizzjoni jistghu jkopru process jew uzu specifiku wiched jew
diversi processi jew uzi kif mehtieg;

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;

sustanzi li jinsabu fin-natura: tfisser sustanza li tezisti bhala tali
b'mod naturali, mhux processata jew procCessata biss b'mezzi
manwali, mekkani¢i 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 1i tigi estratta
mill-arja bi kwalunkwe mezz;

sustanza mhux modifikata b'mod kimiku: tfisser sustanza i
l-istruttura kimika taghha tibqa' mhux mibdula, anke jekk tkun
ghaddiet minn process jew trattament kimiku, jew trasformazzjoni
mineralogika fizika, per ezempju sabiex jitnehhew l-impuritajiet;

(') GU L 124, 20.5.2003 p. 36.
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41. liga: tfisser materjal metalliku, omogenju fuq skala makroskopika, li
jikkonsisti fzewg 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' I-obbligi
tieghu taht dan ir-Regolament, jahtar terz bhala rapprezentant tieghu
ghall-pro¢edimenti kollha taht 1-Artikolu 11, 1-Artikolu 19, it-Titolu III
u l-Artikolu 51 1i jinvolvu diskussjonijiet ma' manifatturi, importaturi,
jew fejn relevanti utenti downstream. F'dawn il-kazijiet, l-identita ta'
manifattur jew importatur jew utent “downstream” li jkun hatar rappre-
zentant ma ghandhiex normalment tigi Zvelata mill-Agenzija lil mani-
fatturi, importaturi, jew fejn relevanti utenti “downstream” ohrajn.

TITOLU 1II

REGISTRAZZJONI TA' SUSTANZI

KAPITOLU 1

Obbligu generali ta’' registrazzjoni u rekwiziti ta' l-informazzjoni

Artikolu 5
Ebda data, ebda suq

Suggett ghall-Artikoli 6, 7, 21 u 23, is-sustanzi wahedhom, fi
» M3 tahlitiet € jew foggetti ma ghandhomx jigu manifatturati
fil-Komunita jew imqeghdin 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 f
> M3 tahlitiet «

1. Hlief fejn dan ir-Regolament jghid mod iehor, kull manifattur jew
importatur ta' sustanza, wahidha jew f PM3 tahlita € 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.

3. Kull manifattur jew importatur ta' polimeru ghandu jipprezenta
registrazzjoni lill-Agenzija ghas-sustanza jew sustanzi monomeri¢i jew
kwalunkwe sustanza ohra, li ma jkunux diga gew registrati minn attur 'il
fuq fil-katina tal-provvista, jekk ikunu sodisfatti iz-zewg kondizzjonijiet
li 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 mono-
merici u sustanza jew sustanzi kimikament marbuta;



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 38

(b) il-kwantita totali ta' tali sustanza jew sustanzi monomeri¢i jew
sustanzi ohra tikkostitwixxi tunnellata metrika jew aktar kull sena.

4.  Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata
mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

Artikolu 7
Registrazzjoni u notifika ta' sustanzi f'oggetti

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

(a) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fi kwantitajiet 1i jikkos-
titwixxu 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.

Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-
hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

2. Kull produttur jew importatur ta' oggetti ghandu jinnotifika
lill-Agenzija, skond il-paragrafu 4 ta' dan l-Artikolu, jekk sustanza
tissodisfa  l-kriterji fl-Artikolu 57 wu 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 1i jikkos-
titwixxu total ta' aktar minn tunnellata metrika kull produttur jew
importatur kull sena;

(b) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fkoncentrazzjoni ta' aktar
minn 0,1 % piz b'piz (w/w).

3. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika fejn il-produttur jew
importatur jista' jeskludi l-espozizzjoni ghall-bnedmin jew ghall-
ambjent taht kondizzjonijiet ta' 1-uzu li jkunu normalment jew ragone-
volment prevedibbli inkluz ir-rimi. F'dawn il-kazijiet, il-produttur jew
importatur ghandu jipprovdi istruzzjonijiet adatti lir-ricevitur ta' 1-oggett.

4.  L-informazzjoni li trid tigi notifikata ghandha tinkludi dan li gej:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tal-produttur jew l-importatur kif
specifikat fit-Tagsima 1 ta' 1-Anness VI, bl-ec¢ezzjoni tas-siti
taghhom stess ta' I-uzu;

(b) in-numru jew numri ta' registrazzjoni msemmija fl-Artikolu 20(1),
jekk disponibbli;

(¢) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta'
I-Anness VI;

(d) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew sustanzi kif specifikat
fit-Tagsimiet 4.1 u 4.2 ta' I-Anness VI,

(e) deskrizzjoni fil-qosor ta' l-uzu/i tas-sustanza jew sustanzi fl-oggett
kif specifikat fit-Tagsima 3.5 ta' I-Anness VI u ta' 1-uzi ta' l-oggett
jew oggetti;

(f) il-limiti tat-tunnellagg tas-sustanza jew sustanzi, bhal tunnellata
metrika wahda sa ghaxar tunnellati metri¢i, ghaxar tunnellati
metri¢i sa mitt tunnellata metrika, et cetera.
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5. L-Agenzija tista' tichu decizjonijiet 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 1i gejjin:

(a) is-sustanza tkun prezenti f'dawk l-oggetti fi kwantitajiet 1i jikkos-
titwixxu 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

(ii) ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti jirrapprezenta riskju ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

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

Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-
hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

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

7. Mill-1 ta' Gunju 2011 il-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw
sitt xhur wara li sustanza tigi identifikata skond 1-Artikolu 59(1).

8.  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

1.  Persuna fizika jew guridika stabbilita barra 1-Komunita li timma-
nifattura xi sustanza wahidha, f »M3 tahlitiet € jew foggetti, li
tifformula M3 tahlita € jew tipproduc¢i oggett li jigi importat
fil-Komunita tista' bi ftehim reciproku tahtar persuna fizika jew
guridika stabbilita fil-Komunita sabiex twettaq, bhala l-uniku rappre-
zentant taghha, l-obbligi imposti fuq l-importaturi taht dan it-Titolu.

2. Ir-rapprezentant ghandu jikkonforma wkoll ma' I-obbligi 1-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' l-informazzjoni relatata maghhom u, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 36, ghandu jzomm disponibbli, u aggornata, informazzjoni
dwar il-kwantitajiet importati u l-klijenti li lilhom ikun sar bejgh, kif
ukoll informazzjoni dwar il-provvista ta' l-ahhar aggornament ta'
l-iskeda ta' data ta' sigurta imsemmija fl-Artikolu 31.

3. Jekk rapprezentant jigi mahtur skond il-paragrafi 1 u 2,
il-manifattur mhux Komunitarju ghandu javza lill-importatur jew impor-
taturi fl-istess katina ta' provvista bil-hatra. Dawn Il-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 produttur ta' oggetti,
wahdu jew fkoperazzjoni ma' klijenti elenkati u fi kwantita 1i tkun
limitata ghall-fini tar-ricerka u ta' l-izvilupp orjentati lejn prodotti u
processi.

2. Ghall-fini tal-paragrafu 1, il-manifattur jew l-importatur jew
il-produttur ta' oggetti ghandu javza lill-Agenzija bl-informazzjoni li
gejja:

(a) l-identita tal-manifattur jew ta' l-importatur jew tal-produttur ta'
oggetti kif specifikat fit-Tagsima 1 ta' I-Anness VI,

(b) l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Taqsima 2 ta' 1-Anness VI;

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza, kif specifikat fit-Taqsima 4 ta'
I-Anness VI, jekk hemm;

(d) il-kwantita stmata kif specifikat fit-Tagqsima 3.1 ta' I-Anness VI;

(e) 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.

Il-perjodu stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jibda mal-wasla tan-notifika
ghand 1-Agenzija.

3. L-Agenzija ghandha tivverifika l-kompletezza ta' l-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, 1i 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,
koncernat. L-Agenzija ghandha tibghat din l-informazzjoni lill-awtorita
kompetenti ta' I-Istat jew Stati Membri koncernati.

4. L-Agenzija tista' tiddeciedi 1i timponi kondizzjonijiet bl-iskop li
tizgura li s-sustanza jew it- »M3 tahlita € jew l-oggett li fih tkun
inkorporata s-sustanza jigu trattati biss mill-persunal tal-klijenti elenkati,
imsemmija fil-paragrafu 2(e) fkondizzjonijiet 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 ' M3 tahlita <« jew oggett, u li I-kwantitajiet li
jifdal jingabru mill-gdid sabiex jintremew wara l-perjodu ta' 1-ezenzjoni.

F'tali kazijiet, 1-Agenzija tista' titlob lin-notifikatur jipprovdi infor-
mazzjoni addizzjonali li tkun mehtiega.

5.  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 jipprodu¢i jew
jimporta l-oggetti mhux qabel gimaghtejn wara n-notifika.
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6. Il-manifattur jew l-importatur jew il-produttur ta' oggetti ghandu
jikkonforma ma' kwalunkwe kondizzjoni imposta mill-Agenzija skond
il-paragrafu 4.

7.  L-Agenzija tista' tiddeciedi li testendi l-perjodu ta' l-ezenzjoni ta'
hames snin b'perjodu massimu ichor ta' hames snin jew fil-kaz ta'
sustanzi li jkollhom jintuzaw esklussivament fl-izvilupp ta' prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, jew ghal
sustanzi li ma jitqieghdux fis-suq, ghal perjodu massimu iehor ta'
ghaxar snin, fuq talba jekk il-manifattur jew l-importatur il-produttur
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-decizjonijiet previsti fil-paragrafi 4 u 7, l-Agenzija
ghandha tiehu kont ta' kwalunkwe kumment li jkun sar minn tali awtor-
itajiet kompetenti.

9. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri
koncernati  ghandhom  dejjem  izommu bhala  kunfidenzjali
l-informazzjoni prezentata skond il-paragrafi 1 sa 8.

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

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 I-informazzjoni kollha 1i gejja:

(a) dossier tekniku li jinkludi:

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

(ii) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Tagsima 2 ta'

I-Anness 1V;

(iii) informazzjoni dwar il-manifattura u l-uzu(i) tas-sustanza kif
specifikat fit-Taqsima 3 ta' 1-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'
uzZu u espozizzjoni;

(iv) il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanza kif specifikat
fit-Tagsima 4 ta' 1-Anness VI,

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

(vi) sommarji ta'’ studju ta' l-informazzjoni  derivata
mill-applikazzjoni ta' 1-Annessi V sa XI;

(vii) sommarji robusti ta' studju ta' l-informazzjoni derivata
mill-applikazzjoni ta' 1-Annessi V sa XI, jekk mehtiega taht
I-Anness I;
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(viii) indikazzjoni ta' liema informazzjoni prezentata taht (iii), (iv),
(vi), (vii) jew taht is-subparagrafu (b) giet riveduta minn
assessur maghzul mill-manifattur jew l-importatur u li jkollu
l-esperjenza adegwata;

(ix) proposti ghall-ittestjar fejn elenkati fl-Annessi IX u X;

(x) ghal sustanzi fi kwantitajiet ta' minn 1 sa 10 tunnellati metrici,
informazzjoni dwar l-espozizzjoni kif specifikat fit-Taqsima 6
ta' I-Anness IV;

(xi) talba dwar liema informazzjoni fl-Artikolu 119(2)
il-manifattur jew l-importatur iqis li ma ghandhiex tkun dispo-
nibbli fuq l-Internet skond 1-Artikolu 77(2)(e), inkluza gusti-
fikazzjoni 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.

(b) rapport ta' sigurta kimika meta mehtieg taht 1-Artikolu 14, fil-format
specifikat fl-Anness 1. It-Tagsimiet relevanti ta' dan ir-rapport
jistghu jinkludu, jekk meqjus xieraq mir-registrant, il-kategoriji
relevanti ta' uzu u espozizzjoni.

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 wiched
jew aktar, u/jew tkun suggetta ghar-registrazzjoni skond 1-Artikolu 7,
ghandu japplika dan li gej.

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 1i jagixxi bil-ftehim tar-registrant(i) l-iehor/l-
ohrajn li jaghtu l-kunsens taghhom (minn hawn 'il quddiem imsejjah
“ir-registrant principali”).

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separatament
l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a)(i), (ii), (iii) 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 indi-
kazzjoni relevanti taht I-Artikolu 10(a)(viii) separatament jew jekk
ghandux ikun manifattur jew importatur wiehed li jipprezenta din
l-informazzjoni ghan-nom ta' 1-ohrajn.

2. Kull registrant jehtieg li jikkonforma biss mal-paragrafu 1
fir-rigward tal-punti ta' informazzjoni specifikati fl-Artikolu 10(a)(iv),
(vi), (vi)) u (ix) li huma mehtiega ghall-finijiet ta' registrazzjoni
fil-limiti tat-tunnellagg tieghu skond 1-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 l-informazzjoni
b'mod kongunt; jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta' l-informazzjoni twassal ghal Zzvelar ta'
informazzjoni li huwa jikkonsidra kummercjalment sensittiva u 1i
aktarx tikkawzalu hsara kummer¢jali sostanzjali; jew

(¢) huwa ma jagbilx mar-registrant principali 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 l-izvelar ta' l-informazzjoni aktarx kien se
jwassal ghal hsara kummercjali sostanzjali jew in-natura tan-nuqqas ta'
ftehim, skond il-kaz.

4.  Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata
mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

Artikolu 12
Informazzjoni li ghandha tigi prezentata skond it-tunnellag$

1. Id-dossier tekniku msemmi fl-Artikolu 10(a) ghandu jinkludi taht
il-punti (vi) u (vii) ta' dik id-dispozizzjoni l-informazzjoni kollha fizi-
kokimika, tossikologika u ekotossikologika 1i tkun relevanti u dispo-
nibbli ghar-registrant u bhala minimu dan 1i gej:

(a) l-informazzjoni specifikata fl-Anness VII ghal sustanzi i m'humiex
ta' introduzzjoni gradwali, u ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
li 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;

(b) l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet fizikokimic¢i specifikati
fl-Anness VII, Tagsima 7 ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' tunnellata metrika jew
aktar fis-sena ghal kull manifattur jew importatur li ma jissodisfaw
lI-ebda kriterju specifikat fl-Anness III;

(¢) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII ghal sustanzi mani-
fatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metrici jew
aktar kull sena ghal kull manifattur jew importatur;

(d) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII u l-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;

(e) l-informazzjoni specifikata fl-Annessi VII u VIII u l-proposti dwar
ittestjar ghall-ghoti ta' l-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.

2. Malli l-kwantita ta' sustanza ghal kull manifattur jew importatur li
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 l-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, l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi tista' tigi generata permezz ta' mezzi ohra, sakemm jintlahqu
l-kondizzjonijiet stipulati fl-Anness XI. B'mod partikolari ghat-tossicita
fir-rigward tal-bniedem, ghandha tkun generata informazzjoni kull meta
jkun possibbli permezz ta' mezzi diversi minn testijiet fuq l-annimali
vertebrati, permezz ta' l-uzu ta' metodi alternattivi, perezempju metodi in
vitro, jew ta' mudelli tar-relazzjoni struttura-attivita kwalitattiva jew
kwantitattiva jew minn informazzjoni minn sustanzi relatati struttur-
alment (raggruppament jew read-across), sakemm ikunu sodisfatti
1-kondizzjonijiet disposti fl-Anness XI. L-ittestjar skond 1-Anness VIII,
Tagsima 8.6 u 8.7, I-Anness IX u 1-Anness X jista' jigi ommess fejn dan
ikun gustifikat permezz ta' informazzjoni dwar l-espozizzjoni u mizuri
implementati ta' l-immaniggar tar-riskji kif specifikat fl-Anness XI,
Tagsima 3.

2. Dawn il-metodi ghandhom ikunu riveduti u mtejba regolarment
bil-ghan i jitnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati u jitnaqqas
in-numru ta' annimali involuti. Il-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 I-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-procedura specifikata fil-paragrafu 3
u l-emendi ghall-Annessi ta' dan ir-Regolament ghandhom jigu
adottati skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 131.

3. Fejn ikunu mehtiega testijiet fuq sustanzi sabiex tigi generata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi, dawn
ghandhom isiru skond il-metodi tat-test disposti f'Regolament
tal-Kummissjoni jew skond metodi ta' ttestjar ohra internazzjonali riko-
noxxuti 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 jissupli-
mentah, skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(4).

L-informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi tista' tigi
generata skond il-metodi tat-testijiet ohrajn sakemm ikunu sodisfatti
1-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.

5. Jekk sustanza tkun diga giet registrata, registrant gdid ghandu
jkollu d-dritt li jaghmel referenza ghall-istudji sommarji jew l-istudji
sommarji robusti, ghall-istess sustanza prezentata precedentement,
sakemm huwa jkun jista' juri li s-sustanza 1i huwa issa jkun qieghed
jirregistra tkun l-istess bhal dik li registrata qabel, inkluz il-grad
tal-puritd 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.
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Registrant gdid ma ghandux jaghmel referenza ghal tali studji sabiex
jipprovdi l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 2 ta' 1-Anness V1.

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 metri¢i jew aktar kull sena
ghal kull registrant.

Ir-rapport ta' sigurta kimika ghandu jigbor il-valutazzjoni tas-sigurta
kimika 1i ghandha ssir skond il-paragrafi 2 sa 7 u ma' l-Anness 1
ghal kull sustanza wahidha jew f PM3 tahlita « jew foggett jew
grupp ta' sustanzi.

2. Valutazzjoni ta' sigurta kimika skond il-paragrafu 1 ma ghandhiex
bzonn issir ghal sustanza li tkun prezenti f PMS3 tahlita 4 jekk
il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza fit- P M3 tahlita € tkun ingas
mill-inqas wahda ta' kwalunkwe minn dawn 1i gejjin:

(a) il-koncentrazzjonijiet =~ applikabbli  definiti  fit-Tabella  ta'
1-Artikolu 3(3) tad-Direttiva 1999/45/KE;

M3
" (b) il-limiti ta' konc¢entrazzjoni specifici, li gew stabbiliti fil-Parti 3 ta'
1-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifika,
l-ittikkettar u l-imballagg ta' sustanzi u tahlitiet (*);

(ba) ghas-sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku,
jekk fattur multiplikanti (minn hawn 'il quddiem imsejjah “fattur
M”) gie stabbilit fil-Parti 3 ta' I-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, il-valur ta' limitu fit-Tabella 1.1. ta' I-Anness I ghal
dak ir-Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mnizzel fit-tagsima
4.1 ta' 1-Anness I ghal dak ir-Regolament;

vCi1
(¢) il-limiti ta' koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' 1-Anness II
mad-Direttiva 1999/45/KE;

(d) il-limiti ta' koncentrazzjoni moghtija fil-Parti B ta' 1-Anness III
mad-Direttiva 1999/45/KE;

M3
(e) il-limiti ta' koncentrazzjoni specifici moghtija flentrata li dwarha sar
gbil fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar imsemmija
fl-Artikolu 42 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(ea) ghal sustanzi klassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku,
jekk fattur M gie stabbilit flentrata magbula fl-inventarju ta' klassi-
fikazzjoni u ttikkettar msemmi fl-Artikolu 42 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, il-valur ta' limitu fit-Tabella 1.1. ta' I-Anness I ghal
dak ir-Regolament aggustat bl-uzu tal-kalkolu mnizzel fit-tagsima
4.1 ta' I-Anness I ghal dak ir-Regolament;

(") GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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® 0,1 % piz b'piz (w/w), jekk is-sustanza tissodisfa I-kriterji
fl-Anness XIII ta' dan ir-Regolament.

3. Il-valutazzjoni tas-sigurta kimika ta' sustanza ghandha tinkludi
dawn l-istadji li gejjin:

(a) stima tal-periklu ghas-sahha tal-bniedem;

(b) stima tal-periklu fizikokimiku;

(¢) stima tal-periklu ghall-ambjent;

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

4. Jekk, b'rizultat tat-twettiq tal-passi (a) sa (d) tal-paragrafu 3,
ir-registrant  jikkonkludi 1i s-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal
kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta' periklu 1i gejjin
imnizzla fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) Kklassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) klassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u 1-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(¢) Kklassi ta' periklu 4.1;

(d) klassi ta' periklu 5.1,

jew hija valutata li hija PBT jew vPvB, il-valutazzjoni tas-sigurta
kimika ghandha tinkludi 1-passi addizzjonali 1i gejjin:

(a) stima ta' l-espozizzjoni li tinkludi l-generazzjoni ta' xenarju jew
xenarji ta' espozizzjoni (jew l-identifikazzjoni ta' kategoriji
relevanti ta' uzu u espozizzjoni jekk ikun il-kaz) u stima ta'
l-espozizzjoni,

(b) karatterizzazzjoni tar-riskji.

Ix-xenarji ta' espozizzjoni (fejn ikun il-kaz, il-kategoriji ta' 1-uzu u ta'
espozizzjoni), l-istima ta' espozizzjoni u l-karatterizzazzjoni tar-riskji
ghandhom jindirizzaw 1-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 1i gejjin:
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(a) uzu fmaterjali fkuntatt ma' l-ikel li jaqghu fil-kamp ta' appli-
kazzjoni tar-Regolament (KE) 1935/2004 tas-27 ta' Ottubru 2004
dwar materjali u oggetti mahsuba sabiex jigu f'kuntatt ma' I-ikel (');

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

6.  Kull registrant ghandu jidentifika u japplika 1-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 l-Artikolu 31.

7. Kull registrant mitlub li jaghmel valutazzjoni tas-sigurta kimika
ghandu jzomm ir-rapport ta' sigurta kimika disponibbli u aggornat.

KAPITOLU 2

Sustanzi meqjusa bhala registrati

Artikolu 15
Sustanzi fi protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijo¢idali

1. Is-sustanzi attivi u ko-formulanti manifatturati jew importati ghall-
uzu fi prodotti ta' protezzjoni tal-pjanti biss u inkluzi fl-Anness I
mad-Direttiva  tal-Kunsill ~ 91/414/KEE (®)) jew fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 (%), fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 703/2001 (), fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1490/2002 (°), jew fid-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2003/565/KE (7) 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
jitgiesu bhala registrati u r-registrazzjoni bhala kompletata ghall-mani-
fattura jew importazzjoni ghall-uzu bhala prodott ta' protezzjoni
tal-pjanti u ghaldaqgstant bhala 1i jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Kapitoli 1
u 5 ta' dan it-Titolu.

(") GU L 338, 13.11.2004, p. 4.

(®) GU L 262, 27.9.1976, p. 169.

(®) Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta' Lulju 1991 1i tikkoncerna t-tqeghid
fis-suq ta' prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 230, 19.8.1991, p. 1).
Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/136/KE
(GU L 349, 12.12.2006, p. 42).

(*) Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 tal-11 ta' Dicembru 1992 1i
jistabbilixxi r-regoli dettaljati ghall-implementazzjoni ta' l-ewwel stadju
tal-programm ta' xoghol imsemmi fl-Artikolu 8 (2) tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE 1i jittratta dwar it-tqeghid fis-suq ta' prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (GU L 366, 15.12.1992, p. 10). Regolament kif I-ahhar emendat
bir-Regolament (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 l-lista ta' l-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' 1-14 ta' Awwissu 2002
li jwaqqaf regoli ohra ghall-implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm ta'
xoghol li jissemma fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU
L 224, 21.8.2002, p. 23). Regolament kif l-ahhar emendat bir-Regolament
(KE) Nru 1744/2004 (GU L 311, 8.10.2004, p. 23).

(7) Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/565/KE tal-25 ta' Lulju 2003 li testendi
l-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 (?) 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 Dbijo¢idali u ghalhekk bhala konformi
mar-rekwiziti tal-Kapitoli 1 u 5 ta' dan it-Titolu.

Artikolu 16

A}

Dmirijiet tal-Kummissjoni, ta' l-Agenzija u tar-registranti ta'
sustanz meqjusa 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
lI-Artikolu 15. L-Agenzija ghandha tinkludi din l-informazzjoni jew
referenza ghaliha fid-databases taghha u tinnotifika lill-Awtoritajict
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 I-Artikolu 15.

KAPITOLU 3

L-obbligu ta' registrazzjoni, u r-rekwiziti ta' l-informazzjoni ghal Certi
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 kwan-
titajiet 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 l-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' 1-Anness VI;

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

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Taqsima
4 ta' 1-Anness VI,

(") GU L 123, 24.4.1998, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2006/140/KE (GU L 414, 30.12.2006, p. 78).

() GU L 307, 24.11.2003, p. 1. Regolament kif emendat bir-Regolament (KE)
Nru 1048/2005 (GU L 355, 15.12.2006, p. 63).
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(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-proprjetajiet
fizikokimi¢i, relatati mas-sahha tal-bniedem jew ambjentali
tas-sustanza intermedja. Fejn ikun disponibbli rappori shih ta'
l-istudju, ghandu jigi prezentat sommarju ta' l-istudju;

(e) deskrizzjoni generali qasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-Tagsima
3.5 ta' I-Anness VI;

(f) dettalji tal-mizuri applikati ta' l-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' l-istudju
imqassar taht (d) ghall-iskop ta' registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond
it-Titolu XI.

3. Il-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 tekni¢i matul i¢-¢iklu kollu tal-hajja
taghha. Ghandhom jintuzaw teknologiji procedurali u ta' kontroll
sabiex tigi minimizzata l-emissjoni u kwalunkwe espozizzjoni li
tirrizulta.

Jekk dawn il-kondizzjonijiet ma jkunux sodisfatti, ir-registrazzjoni
ghandha tinkludi l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10.

Artikolu 18
Registrazzjoni ta' sustanzi intermedji izolati trasportati

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

2. 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-Taqsimiet 2.1 sa
2.3.4 ta' I-Anness VI;

(¢) il-klassifikazzjoni tas-sustanza intermedja kif specifikat fit-Taqsima
4 ta' 1-Anness VI,

(d) kwalunkwe informazzjoni ezistenti disponibbli dwar il-proprjetajiet
fizikokimi¢i, relatati mas-sahha tal-bniedem jew ambjentali
tas-sustanza kimika. Fejn ikun disponibbli rapport shih ta'
l-istudju, ghandu jigi prezentat sommarju ta' l-istudju;

(e) deskrizzjoni generali qasira dwar l-uzu, kif specifikat fit-Tagsima
3.5 ta' I-Anness VI,

(f) informazzjoni dwar il-mizuri ta' I-immaniggar tar-riskji applikati u
rakkomandati lill-utent skond il-paragrafu 4.
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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' Il-istudju
imqassar taht (d) ghall-iskop ta' registrazzjoni.

Ir-registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg skond
it-Titolu XI.

3. 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 l-informazzjoni specifikata
fl-Anness VII flimkien ma' l-informazzjoni mehtiega taht il-paragrafu 2.

Ghall-generazzjoni ta' din l-informazzjoni, ghandu japplika
1-Artikolu 13.

4. Il-paragrafi 2 u 3 ghandhom japplikaw biss ghal sustanzi
intermedji izolati trasportati jekk il-manifattur jew l-importatur
jikkonferma huwa stess jew jiddikjara li jkun ir¢ieva konferma
mill-utent 1i s-sintesi ta' sustanza ohra jew sustanzi ohrajn minn dik
intermedja ssehh f'siti ohrajn taht il-kondizzjonijiet strettament
kontrollati 1i gejjin:

(a) is-sustanza tinzamm rigorozament kontenuta b'mezzi tekni¢i matul
i¢-¢iklu kollu tal-hajja taghha inkluzi 1-manifattura, il-purifikazzjoni,
it-tindif u l-manutenzjoni ta' taghmir, il-kampjunament, l-analizi,
it-taghbija u l-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 I-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) fkaz ta' xi incident u fejn jinholoq l-iskart, jintuzaw teknologiji
procedurali u/jew ta'" kontroll sabiex jigu minimizzati
l-emissjonijiet u l-espozizzjoni li tirrizulta matul proc¢eduri ta' puri-
fikazzjoni 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.

Artikolu 19

Il-prezentazzjoni kongunta ta' data dwar sustanzi intermedji izolati
minn registranti multipli

1. Meta sustanza intermedja izolata fuq il-post jew sustanza
intermedja izolata trasportata tkun intiza sabiex tigi manifatturata
fil-Komunitd minn manifattur wiehed jew aktar u/jew importata minn
importatur wiched jew aktar, ghandu japplika dan 1i gej.
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Suggett ghall-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu, I-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 1li jagixxi
bil-ftehim ta' manifatturi jew importaturi ohrajn li jaghtu l-kunsens
taghhom (“ir-registrant principali”).

Kull registrant ghandu sussegwentement jipprezenta separatament
l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 17(2)(a) (b) (¢) u (f) u
1-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 kongun-
tament; jew

(b) il-prezentazzjoni kongunta ta' l-informazzjoni twassal ghal zvelar ta'
informazzjoni li huwa jikkonsidra sensittiva kummer¢jalment u 1i
aktarx tikkawzalu hsara kummercjali sostanzjali; jew

(¢) huwa ma jagbilx mar-registrant princ¢ipali dwar l-ghazla ta' din
l-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' l-informazzjoni aktarx kienet
se jwassal ghal hsara kummercjali sostanzjali, jew in-natura tan-nuqqas
ta' ftehim, skond il-kaz.

3. Il-prezentazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tkun akkumpanjata
mill-hlas mehtieg skond it-Titolu IX.

KAPITOLU 4

Dispozizzjonijiet komuni ghar-registrazzjonijiet kollha

Artikolu 20
Dmirijiet ta' 1-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, 1li ghandha tkun id-data tar-ricevuta
tar-registrazzjoni ghand 1-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha twettaq kontroll tal-kompletezza ta' kull regis-
trazzjoni sabiex tizgura li 1-elementi kollha mehtiega taht 1-Artikoli 10 u
12 jew taht 1-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.

L-Agenzija ghandha twettaq il-kontroll tal-kompletezza fi zmien 3
gimghat mid-data tal-prezentazzjoni, jew fi Zmien 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.
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Jekk ir-registrazzjoni ma tkunx kompleta, 1-Agenzija ghandha tavza
lir-registrant, qabel l-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' l-informazzjoni lir-registrant. L-Agenzija ghandha twettaq
kontroll tal-kompletezza ulterjuri, filwaqt li 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. Il-hlas ghar-regis-
trazzjoni ma jigix rimburzat f'dawn il-kazijiet.

3. Ladarba r-registrazzjoni tkun kompletata, 1-Agenzija ghandha
tassenja numru ta' registrazzjoni lis-sustanza konc¢ernata u data ta' regis-
trazzjoni, 1i 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.

4. L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat
Membru relevanti fi zmien 30 jum mid-data tal-prezentazzjoni, li
l-informazzjoni 1i gejja tkun disponibbli fid-database ta' 1-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 1-importatur.

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

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

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

6. Meta tigi prezentata informazzjoni addizzjonali, ghal sustanza
partikolari, lill-Agenzija minn registrant gdid, 1-Agenzija ghandha tinno-
tifika lir-registranti ezistenti 1i din l-informazzjoni tkun disponibbli
fid-database ghall-finijiet ta' I-Artikolu 22.
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Artikolu 21
II-manifattura u l-importazzjoni ta' sustanzi

1. 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 zmien 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 l-importazzjoni ta' oggett, jekk ma jkun hemm
ebda indikazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija skond 1-Artikolu 20(2)
fit-tliet gimghat wara d-data tal-prezentazzjoni jew jekk prezentata
fil-perjodu ta' xahrejn qabel Il-iskadenza tat-terminu perentorju
relevanti ta' 1-Artikolu 23, jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni
ghall-kuntrarju mill-Agenzija skond 1-Artikolu 20(2) fit-tliet xhur minn
dik l-iskadenza, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 27(8).

Fil-kaz ta' aggornament ta' registrazzjoni skond 1-Artikolu 22 registrant
jista' jkompli l-manifattura jew l-importazzjoni tas-sustanza, jew
il-produzzjoni jew importazzjoni ta' 1-oggett jekk ma jkunx hemm indi-
kazzjoni ghall-kuntrarju mill-Agenzija skond I-Artikolu 20(2) fit-3
gimghat wara d-data ta' l-aggornament, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 27(8).

2. Jekk I-Agenzija tkun avzat lir-registrant li huwa mehtieg jipprezenta
informazzjoni ulterjuri skond it-tielet subparagrafu ta' 1-Artikolu 20(2),
ir-registrant jista' jibda l-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
1-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 wiched minn dawk ir-registranti l-ohrajn jista'
jimmanifattura jew jimporta s-sustanza jew jipproduci jew jimporta
l-oggetti biss wara 1i jiskadi I-limitu ta' zmien stabbilit fil-paragrafu 1
jew 2 ta' dan l-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 gdida u
mill-prezentazzjoni taghha lill-Agenzija fil-kazijiet 1i gejjin:

(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-Taqgsima 2 ta' I-Anness VI,
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(¢) 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 l-importazzjoni;

(d) uzi godda identifikati u uzi godda li nghata parir kontrihom kif
imsemmi fit-Tagsima 3.7 ta' I-Anness IV li ghalihom tigi manifat-
turata 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 l-ittikkettar tas-sustanza;

(g) kwalunkwe aggornament jew emenda tar-rapport ta' sigurta kimika
jew tat-Tagsima 5 ta' 1-Anness VI;

(h) fejn ir-registrant jidentifika 1-htiega 1i jwettaq test elenkat fl-Anness
IX jew fl-Anness X, fejn f'dan il-kaz ikollha tigi zviluppata proposta
ta' ttestjar;

(1) kwalunkwe  bidla  fl-acéess = moghti  ghall-informazzjoni
fir-registrazzjoni.

L-Agenzija ghandha tikkomunika din l-informazzjoni lill-awtorita
kompetenti ta' 1-Istat Membru relevanti.

2. Registrant ghandu jipprezenta lill-Agenzija  aggornament
tar-registrazzjoni li jkun fih l-informazzjoni mehtiega mid-decizjoni li
tkun saret skond 1-Artikoli 40, 41 jew 46 jew b'kont mehud ta' decizjoni
li tkun saret skond 1-Artikoli 60 u 73, fit-terminu perentorju specifikat
fdik id-dec¢izjoni. L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru relevanti li l-informazzjoni tkun dispo-
nibbli fid-database taghha.

3.  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 I-Artikolu 1-Agenzija
ghandha tivverifika I-kompletezza ta' l-informazzjoni moghtija
mir-registrant u ghandu japplika 1-Artikolu 20(2) adattat kif mehtieg.

4.  F'kazijiet koperti mill-Artikoli 11 jew 19, kull registrant ghandu
jibghat separatament l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu 1(¢) ta'
dan 1-Artikolu.

5. 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, I-Artikolu 6, I-Artikolu 7(1), 1-Artikolu 17,
lI-Artikolu 18 u l-Artikolu 21 ma ghandhomx japplikaw sa 1-1 ta'
Dicembru 2010 ghas-sustanzi 1i gejjin:

(a) sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bhala kar¢inogenici,
mutagenici jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-Kategorija 1 jew 2,
skond id-Direttiva 67/548/KEE u manifatturati fil-Komunita jew
importati, fi kwantitajiet li jilhiqu tunnellata metrika jew aktar
fis-sena kull manifattur jew kull importatur, mill-inqas darba wara
1-1 ta' Gunju 2007;

(b) sustanzi ta' introduzzjoni gradwali klassifikati bhala tossi¢i hafna
ghall-organizmi akkwati¢i 1i 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 kwanti-
tajiet 1i jilhqu 1-100 tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull mani-
fattur jew kull importatur, mill-inqas darba wara 1-1 ta' Gunju 2007;

(¢) sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati fil-Komunita jew
importati, fi kwantitajiet li jilhqu 1000 tunnellata metrika jew
aktar fis-sena kull manifattur jew kull importatur, mill-inqas darba
wara 1-1 ta' Gunju 2007.

2. L-Artikolu 5, I-Artikolu 6, 1-Artikolu 7(1), 1-Artikolu 17, 1-Artikolu 18
u l-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, I-Artikolu 7(1), Il-Artikolu 17,
l-Artikolu 18 u l-Artikolu 21 ma ghandomx japplikaw sa 1-1 ta' Gunju
2018 ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali manifatturati fil-Komunita
jew importati, fi kwantitajiet 1i 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 Zzmien gabel l-iskadenza relevanti.

5. Dan 1-Artikolu ghandu japplika wkoll ghal sustanzi registrati taht
l-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 1-1 ta' Dicembru 2008.
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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, l-informazzjoni addizzjonali mehtiega li
tikkorrispondi ghal dak il-limitu ta' tunnellagg, kif ukoll ghal-limiti
operattivi ta' tunnellagg aktar baxxi kollha, ghandha tinghata skond
1-Artikoli 10 u 12, sakemm ma tkunx diga giet prezentata konformement
ma' dawk 1-Artikoli.

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

1.  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 jittichdu mizuri li
jillimitaw id-duplikazzjoni ta' testijiet ohra.

2. Il-kondivizjoni u Il-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.

3.  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 mani-
fattur jew importatur iehor.

KAPITOLU 2

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

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 1i ma ghamilx pre-registrazzjoni skond 1-Artikolu 28 ghandu
jsagsi 1-Agenzija jekk diga gietx prezentata registrazzjoni ghall-istess
sustanza. Huwa ghandu jipprezenta l-informazzjoni 1i gejja kollha
lill-Agenzija ma' din id-domanda:

(a) l-identita tieghu kif specifikat fit-Tagsima 1 ta' I-Anness VI,
bl-e¢cezzjoni tas-siti ta' uzu,
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(b) l-identita tas-sustanza, kif specifikat fit-Taqsima 2 ta' I-Anness VI,

(¢) liema rekwiziti ta' informazzjoni jitolbu studji godda 1i 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.

3. Jekk l-istess sustanza tkun giet registrata anqas minn 12-il sena
qabel, I-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, li diga gew prezentati minnhom.

L-istudji 1i jinvolvu annimali vertebrati ma ghandhomx jigu ripetuti.

Fl-istess waqt 1-Agenzija ghandha tavza lir-registranti precedenti bl-isem
u l-indirizz tar-registrant potenzjali. L-istudji disponibbli ghandhom jigu
kondivizi mar-registrant potenzjali skond 1-Artikolu 27.

4. Jekk bosta registranti potenzjali jkunu staqsew dwar I-istess
sustanza, 1-Agenzija ghandha tinforma lir-registranti potenzjali kollha
minghajr dewmien bl-isem u bl-indirizz tar-registranti potenzjali
1-ohrajn.

Artikolu 27
Il-kondivizjoni ta' data ezistenti fil-kaz ta' sustanzi registrati

1.  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', fkaz ta' informazzjoni li ma tinvolvix testijiet fuq annimali
vertebrati,

jitlob minghand ir-registrant jew registranti precedenti l-informazzjoni li
jehtieg fir-rigward ta' I-Artikolu 10(a)(vi) i (vii) sabiex jirregistra.

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

4.  Mal-ftehim dwar il-kondivizjoni ta' l-informazzjoni, ir-registrant
precedenti ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tar-registrant il-gdid
l-informazzjoni miftichma u ghandu jaghti permess lir-registrant il-
¢did 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, I-isem u l-indirizz tar-registrant jew registranti precedenti.

6. Fi Zzmien xahar minn meta tir¢ievi l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 5, 1-Agenzija ghandha taghti lir-registrant potenzjali
l-permess 1i jirriferi ghall-informazzjoni mitluba minnu fid-dossier
tar-registrazzjoni tieghu, suggett ghall-kondizzjoni 1i r-registrant
potenzjali jipprovdi, fuq talba mill-Agenzija, prova 1i hallas
lir-registrant(i) precedenti ghal dik l-informazzjoni sehem mill-ispiza
involuta. Ir-registrant(i) precedenti ghandu jkollu dritt 1li jitlob
mir-registrant potenzjali sehem proporzjonali ta' l-ispiza maghmula
minnu. Il-kalkolu tas-sehem proporzjonali jista' jkun facilitat
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' l-ispejjez li jaghmel, 1i ghandu
jkun infurzabbli fil-qrati nazzjonali.

7. Jista' jitressaq appell, skond 1-Artikoli 91, 92 u 93,
mid-decizjonijiet ta' 1-Agenzija skond il-paragrafu 6 ta' dan l-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.

KAPITOLU 3

Regoli ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali

Artikolu 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 1li gejja
lill-Agenzija:

(a) l-isem tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 ta' 1-Anness VI,
inkluzi in-numri taghha ta' I-EINECS u tal-CAS jew, jekk mhux
disponibbli, kwalunkwe kodi¢i ta' identita ichor;
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(b) ismu u l-indirizz tieghu u l-isem tal-persuna ta' kuntatt u, fejn
xieraq, l-isem u l-indirizz tal-persuna 1i tirrapprezentah skond
l-Artikolu 4 kif specifikat fit-Taqsima 1 ta' -Anness VI;

(¢) id-data ta' skadenza tat-terminu perentorju previst ghar-registrazzjoni
u - medda ta' tunnellagg;

(d) l-isem jew ismijiet tas-sustanza jew sustanzi kif specifikati
fit-Tagsima 2 ta' 1-Anness VI, inkluz in-numri taghhom ta'
I-EINECS u tal-CAS jew, jekk mhux disponibbli, kwalunkwe
kodi¢i iehor ta' identifikazzjoni, li ghalihom tkun relevanti
l-informazzjoni disponibbli ghall-applikazzjoni tat-Taqsimiet 1.3 u
1.5 ta' I-Anness XI.

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi prezentata
fperjodu ta' zmien li jibda Fl-1 ta' Gunju 2008 u jispiééa fl-1 ta'
Di¢embru 2008.

3. Ir-registranti li ma jipprezentawx Il-informazzjoni mehtiega taht
il-paragrafu 1 ma ghandhomx ikunu jistghu jibbenefikaw
mill-Artikolu 23.

4.  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.

5. Wara l-pubblikazzjoni tal-lista, utent “downstream” ta' sustanza li
ma tidherx fil-lista jista' jinnotifika 1-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
l-isem tas-sustanza u, meta mitluba, taghti d-dettalji ta' l-utent “down-
stream” lil registrant potenzjali.

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 I-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 qabel l-skadenza tat-terminu perentorju relevanti
fl-Artikolu 23.

7. Il-manifatturi jew Il-importaturi ta' sustanzi ta' introduzzjoni
gradwali fi kwantitajiet ta' inqas minn tunnellata metrika fis-sena li
jidhru fil-lista pubblikata mill-Agenzija skond il-paragrafu 5 ta' dan
I-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 I-Artikolu jew
kwalunkwe informazzjoni relevanti ohra lill-Agenzija ghal dawk
is-sustanzi, bil-hsieb li tkun parti mill-forum ta' skambju ta' infor-
mazzjoni dwar sustanzi kif imsemmi fl-Artikolu 29.
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Artikolu 29
Fora ta' Skambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi

1.  TIrregistranti potenzjali, l-utenti “downstream” u Il-partijiet terzi
kollha 1i jkunu pprezentaw informazzjoni lill-Agenzija skond
l-Artikolu 28, jew li l-informazzjoni taghhom tkun miZzmuma
mill-Agenzija skond 1-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 partecipanti 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
l-informazzjoni specifikata fl-Artikolu 10(a) (vi) u (vii) bejn regis-
tranti 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.

3. Il-partecipanti fi SIEF ghandhom jipprovdu lill-parte¢ipanti
l-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 I-1 ta' Gunju 2018.

Artikolu 30
Kondivizjoni ta' data li tinvolvi testijiet

1. Qabel ma jsir l-ittestjar sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta' infor-
mazzjoni ghall-finijiet tar-registrazzjoni, partecipant ta' SIEF ghandu jara
jekk huwiex disponibbli studju relevanti billi jikkomunika fis-SIEF tieghu.
Jekk ikun hemm disponibbli fis-SIEF studju relevanti li jinvolvi I-annimali
vertebrati, partecipant ta' dak is-SIEF ghandu jitlob dak l-istudju. Jekk
ikun hemm disponibbli fis-SIEF studju relevanti li ma jinvolvix
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' l-ispiza tieghu lill-partecipant jew partecipanti li jitolbuha.
Il-parte¢ipant jew partecipanti u l-proprjetarju ghandhom jaghmlu kull
sforz sabiex jizguraw li l-ispejjez tal-kondivizjoni ta' l-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 1i tigi adottata mill-Agenzija skond
I-Artikolu  77(2)(g). Jekk ma jistghux jilhqu tali ftehim, I-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 jir¢ievi I-hlas.
Ir-registranti  huma mehtiega biss 1i jagsmu l-ispejjez  ta'
l-informazzjoni 1i huma mehtiega jipprezentaw sabiex jissodisfaw
ir-rekwiziti taghhom ta' registrazzjoni.
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2. 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 wiched mill-partecipanti li
jagixxi ghan-nom ta' l-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 l-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 “down-
stream” ghandu jwettaq it-test. Il-partecipanti kollha tas-SIEF li jitolbu
studju ghandhom jikkontribwixxu ghall-ispejjez ta' l-elaborazzjoni ta'
l-istudju b'sehem 1i jikkorrispondi ghan-numru ta' registranti potenzjali
li jippartecipaw. Dawk il-partec¢ipanti li ma jwettqux l-istudju huma
stess ghandhom ikollhom id-dritt li jir¢ievu r-rapport shih ta' l-istudju
fi zmien gimaghtejn wara li jsir il-hlas lill-partecipant li wettaq l-istudju.

3. Jekk sid ta' studju kif imsemmi fil-paragrafu 1 li jinvolvi ttestjar
fuq annimali vertebrati jirrifjuta 1i jipprovdi lill-partecipant jew parte-
¢ipanti ohrajn il-prova ta' l-ispiza ta' dak Il-istudju jew l-istudju nnifsu,
huwa ghandu jkun prekluz milli jippro¢edi bir-registrazzjoni sakemm
jipprovdi l-informazzjoni lill-partecipant jew partecipanti ohrajn. Il-
partecipant ~ jew  partecipanti ohrajn = ghandhom  jipprocedu
bir-registrazzjoni minghajr ma jissodisfaw ir-rekwizit relevanti ta'
l-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-parte¢ipant jew partecipanti
ohrajn, il-proprjetarju ta' din Il-informazzjoni ma jkunx tahulhom u
1-Agenzija tiddeciedi li t-test ghandu jigi ripetut minnhom. Madankollu,
jekk registrazzjoni 1i fiha din l-informazzjoni tkun diga giet prezentata
minn registrant iehor, 1-Agenzija ghandha taghti lill-partec¢ipant jew
partecipanti ohrajn il-permess sabiex jirriferu ghall-informazzjoni
fid-dossier jew dossiers tar-registrazzjoni tieghu. Ir-registrant l-iehor
sehem ugwali fl-ispejjez, sakemm jaghmel ir-rapport shih ta' studju
disponibbli lill-partecipant jew partecipanti ohrajn, li ghandu jkun infur-
zabbli fil-qrati nazzjonali.

4. Jekk il-proprjetarju ta' studju kif imsemmi fil-paragrafu 1 1i ma
jinvolvix ittestjar fuq annimali vertebrati jirrifjuta 1i jipprovdi 1-prova ta'
l-ispiza ta' dak l-istudju jew l-istudju nnifsu lil partecipant jew partecipanti
ohrajn, il-partec¢ipanti ohrajn tas-SIEF ghandhom jipprocedu
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' 1-Agenzija skond il-paragrafi 2 jew 3 ta' dan
1-Artikolu.

6. Il-proprjetarju ta' I-istudju 1li jkun irrifjuta 1i jipprovdi prova ta'
l-ispiza jew l-istudju nniffsu, kif imsemmi fil-paragrafu 3 jew 4 ta'
dan 1-Artikolu, ghandu jigi penalizzat skond 1-Artikolu 126.

TITOLU 1V

INFORMAZZJONI FIL-KATINA TAL-PROVVISTA

Artikolu 31
Rekwiziti ghal skedi ta' data ta' sigurta

1. Il-fornitur ta' sustanza jew W>M3 tahlita <€ ghandu jipprovdi
lir-ricevitur ta' sustanza jew P M3 tahlita <« skeda ta' data ta' sigurta
li tkun imfassla skond I-Anness II:
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(a) fejn sustanza jew tahlita tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala perikoluzi skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008; jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijo-akkumulattiva u tossika jew
persistenti hafha u bijo-akkumulattiva hafna skond il-kriterji stab-
biliti 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).

2. Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista 1i jkun mehtieg, skond
l-Artikoli 14 jew 36, li jwettaq valutazzjoni tas-sigurta kimika
fir-rigward ta' sustanza ghandu jizgura li l-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 ghat-
» M3 tahlita <« u l-attur fil-katina tal-provvista pprepara valutazzjoni
tas-sigurtd kimika ghal dak it- M3 tahlita <, ikun suffi¢jenti jekk
l-informazzjoni fl-iskeda ta' data ta' sigurta tkun konsistenti mar-rapport
ta' sigurta kimika ghat- M3 tahlita < minflok mar-rapport ta' sigurta
kimika ghal kull sustanza fit- » M3 tahlita <.

3. Il-fornitur ghandu jipprovdi lir-re¢ipjent fuq talba tieghu bi skeda
ta' data ta sigurta kkompilata skond I-Anness II, fejn tahlita ma ti'sso-
disfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala perikoluza skond it-Titoli I u
II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, izda jkun fiha:

(a) fkoncentrazzjoni individwali ta' > 1 % skond il-piz ghal tahlitiet
mhux gassuzi u > 0,2 % skond il-volum ghal tahlitiet gassuzi
mill-inqas sustanza wahda tikkostitwixxi perikolu ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent; jew

(b) fkonc¢entrazzjoni individwali ta' > 0,1 % skond il-piz ghal tahlitiet
non gassuzi ta' mill-ingas sustanza wahda li hija kar¢inogenika
kategorija 2 jew tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1A, 1B u2,
sensitizzatur tal-gilda kategorija 1, sensitizzatur respiratorju kate-
gorija 1, jew ghandha effetti fuq it-treddiegh jew minnu jew hija
persistenti, bijoakkumulattiva utossika (PBT) skond il-kriterji
mnizzla fl-AnnessXIII jew persistenti haftha jew bijoakkumulattiva
hafna (vPvB) skond il-kriterji mnizzla fl-AnnessXIIl jew giet
inkluza ghal ragunijiet minbarra dawk imsemmija fil-punt (a)fil-
lista stabbilita skond 1-Artikolu59(1); jew

(¢) sustanza li ghalija hemm limiti Komunitarji ta' esponiment fuq
il-post tax-xoghol.

4.  L-iskeda ta' data ta' sigurta m'ghandhiex ghalfejn tigi provduta fejn
is-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi offruti jew mibjugha lill-pubbliku
generali jkunu pprovduti b'informazzjoni suffi¢jenti sabiex l-utenti jkunu
jistghu jiehdu I-mizuri necessarji fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem, is-sigurtd u l-ambjent, hlief jekk mitluba minn utent
“downstream” jew distributur.

5. L-iskeda ta' data ta' sigurta ghandha tinghata fllingwa uffi¢jali ta'
I-Istat jew Stati Membri fejn is-sustanza jew P M3 tahlita < jitqieghdu
fis-suq, sakemm I-Istat jew Stati Membri koncernati ma jipprovdux mod
iehor.
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6. L-iskeda ta' data ta' sigurta ghandha tkun datata u ghandha tinkludi
l-intestaturi 1i gejjin:

1. l-identifikazzjoni tas-sustanza jew W>M3 tahlita € u l-identifi-
kazzjoni tal-kumpannija jew intrapriza;

2. l-identifikazzjoni tal-perikoli,

3. il-kompozizzjoni taghha jew informazzjoni dwar l-ingredjenti;

4. mizuri ta' l-ewwel ghajnuna;

5. mizuri tat-tifi tan-nar;

6. mizuri tar-rilaxx acc¢identali;

7. il-manigg u l-hazna;

8. il-kontrolli ta' 1-espozizzjoni jew il-protezzjoni personali;

9. il-proprjetajiet fizi¢i u kimici;

10. l-istabbilta u r-reattivita;

11. informazzjoni tossikologika;

12. informazzjoni ekologika;

13. konsiderazzjonijiet dwar ir-rimi;

14. informazzjoni dwar it-trasport;

15. informazzjoni regolatorja;

16. informazzjoni ohra.

7.  Kwalunkwe attur fil-katina tal-provvista li jkun mehtieg jipprepara
rapport ta' sigurta kimika skond I-Artikolu 14 jew 1-Artikolu 37 ghandu
jqieghed ix-xenarji relevanti ta' espozizzjoni (inkluzi l-kategoriji ta' uzu
u espozizzjoni fejn ikun il-kaz) fanness ma' l-iskeda ta' data ta' sigurta li
tkopri l-uzi identifikati u 1i jinkludi l-kondizzjonijiet specifi¢i 1i jirri-
zultaw mill-applikazzjoni tat-Taqsima 3 ta' 1-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 l-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 1-Artikolu 37(2).

8.  Skeda ta' data ta' sigurta ghandha tigi provduta minghajr hlas fuq
il-karta jew b'mod elettroniku sa mhux aktar tard mid-data li fiha
s-sustanza jew it-tahlita hija fornuta l-ewwel darba.

9.  Il-fornituri ghandhom jaggornaw Il-iskeda ta' data ta' sigurta
minghajr dewmien f'dawn l-okkazzjonijiet:

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

(b) meta tkun nghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;
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(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

Il-verzjoni 1-gdida u datata ta' din Il-informazzjoni, identifikata bhala
“Revizjoni: (data)”, ghandha tinghata minghajr hlas fuq karta jew
b'mod elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha 1i lilhom il-fornituri
fornew is-sustanza jew it- M3 tahlita <« fit-tnax-il xahar precedenti.
Kwalunkwe aggornament wara r-registrazzjoni ghandu jinkludi n-numru
tar-registrazzjoni.

10.  Fejn sustanzi huma klassifikati skond
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. matul il-perijodu mid-dhul
fis-sehh tieghu sa 1-1 ta' Dicembru 2010, dik il-klassifikazzjoni tista'
tizdied fl-iskeda ta' data ta' sigurta flimkien mal-klassifikazzjoni skond
id-Direttiva 67/548/KEE.

Mill-1 ta' Diéembru 2010 sa I-1 ta' Gunju 2015, l-iskedi ta' data ta'
sigurta ghas-sustanzi ghandhom jinkludu I-klassifikazzjoni kemm
skond id-Direttiva 67/548/KEE kif ukoll skond
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008

Fejn tahlitiet huma klassifikati skond ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008matul il-perijodu mid-dhul fis-sechh taghha sa
-1 ta' Gunju 2015, dik il-klassifikazzjoni tista' tigi mizjuda fl-iskeda
ta' data ta' sigurta, flimkien mal-klassifikazzjoni skond
id-Direttiva 1999/45/KE. Madankollu, sa 1-1 ta' Gunju 2015, fejn
sustanzi jew tahlitiet huma t-tnejn klassifikati u ttikkettati skond
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008dik il-klassifikazzjoni ghandha
tkun  provduta  fl-iskeda ta' data ta' sigurta, flimkien
mal-klassifikazzjoni skond id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE
rispettivament, ghas-sustanza, it-tahlita jew 1-kostitwenti taghhom.

Artikolu 32

L-obbligu li l-informazzjoni tigi kkomunikata 'l isfel fil-katina
tal-provvista ghal sustanzi wahedhom jew f' M3 tahlitiet « li
ghalihom ma' tkunx mehtiega skeda ta' data ta' sigurta

1. Kwalunkwe fornitur ta' sustanza wahidha jew f »M3 tahlita <«
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 komu-
nikata 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 michuda skond it-Titolu
VII f'din il-katina tal-provvista;

(¢) dettalji ta' kwalunkwe restrizzjoni imposta taht it-Titolu VIII;

(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' l-immaniggar tar-riskji inkluzi
kondizzjonijiet ~ specifici  1i  jirrizultaw  mill-applikazzjoni
tat-Taqsima 3 ta' I-Anness XI.

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata
minghajr hlas fuq karta jew b'mod elettroniku mhux aktar tard mill-
hin ta' l-ewwel kunsinna ta' sustanza wahidha jew f P M3 tahlita <«
wara 1-1 ta' Gunju 2007.
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3. Il-fornituri ghandhom jaggornaw din Il-informazzjoni minghajr
dewmien f'dawn l-okkazjonijiet 1i gejjin:

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

(b) meta tkun inghatat jew giet michuda l-awtorizzazzjoni;
(¢) meta tigi imposta restrizzjoni.

Barra minn hekk, 1-informazzjoni aggornata ghandha tinghata minghajr
hlas fuq karta jew b'mod elettroniku lir-ricevituri precedenti kollha li
lilhom il-fornituri fornew is-sustanza jew it- »M3 tahlita < fit-tnax-il
xahar precedenti. Kwalunkwe aggornament wara r-registrazzjoni ghandu
jinkludi n-numru tar-registrazzjoni.

Artikolu 33

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

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

2. Fuq talba ta' konsumatur, kwalunkwe fornitur ta' oggett li jkollu
fih sustanza 1i tissodisfa l-kriterji fl-Artikolu 57 u identifikata skond
l-Artikolu 59(1) fkoncentrazzjoni ta' aktar minn 0,1 % piz b'piz
(w/w) ghandu jipprovdi lill-konsumatur b'informazzjoni suffi¢jenti, li
tkun disponibbli ghall-fornitur, sabiex l-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 t- » M3 tahlitiet <«
tigi kkomunikata 'l fuq fil-katina tal-provvista

Kwalunkwe  attur  fil-katina  tal-provvista ta' sustanza jew
> M3 tahlita <« ghandu jikkomunika I-informazzjoni li gejja lill-attur
jew lid-distributur 1i jmiss 'il fuq fil-katina tal-provvista:

(a) informazzjoni gdida dwar proprjetajiet perikoluzi, irrispettivament
mill-uzi koncernati;

(b) kwalunkwe informazzjoni ohra li tista' titfa' dubbju dwar
l-adegwatezza tal-mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji identifikati
fl-iskeda ta' data ta' sigurta moghtija lilu, 1i ghandha tigi komunikata
biss ghall-uzi identifikati.

Id-distributuri ghandhom jghaddu dik l-informazzjoni lill-attur jew
lid-distributur 1i jmiss 'il fuq fil-katina tal-provvista.

Artikolu 35
Access ghal informazzjoni ghall-haddiema

[lI-haddiema u r-rapprezentanti taghhom ghandhom jinghataw access
minn min ihaddimhom ghall-informazzjoni provduta skond 1-Artikoli
31 u 32 fir-rigward ta' sustanzi jew P M3 tahlitiet <« li huma juzaw
jew li ghalihom jistghu jkunu esposti fil-kors tax-xoghol taghhom.
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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 l-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament
ghal perjodu ta' mill-ingas 10 snin wara li jkun l-ahhar immanifattura,
importa, forna jew wuza s-sustanza jew WM3 tahlita €. 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 pregu-
dizzju ghat-Titoli II u VL

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' l-intrapriza tar-registrant, ta' l-utent “downstream” jew tad-distributur
jew li tassumi r-responsabbilta ghat-tqeghid fis-suq tas-sustanza jew
> M3 tahlita « koncernati, 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-sigurtd kimika ta' l-utent “downstream” u
l-obbligu 1li jidentifika, japplika wu jirrakkomanda mizuri
tat-tnaqqis tar-riskji

1. 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 qasira ta' uzu, maghruf
bil-miktub (fuqg karta jew b'mod elettroniku) lill-manifattur,
lill-importatur jew lill-utent “downstream” jew lid-distributur li jfornih
b'sustanza wahidha jew f PM3 tahlita < 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' l-importatur jew ta' l-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” li jkunu ré¢evew 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.

3. Ghal sustanzi registrati, il-manifattur, l-importatur jew l-utent
“downstream” ghandhom jikkonformaw ma' I-obbligu stabbilit
fl-Artikolu 14 qabel ma jerga' jforni s-sustanza wahidha jew f
> M3 tahlita < lill-utent “downstream” li jaghmel it-talba msemmija
fil-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu, sakemm it-talba ssir mill-inqas xahar
qabel il-provvista, jew fi zmien xahar wara t-talba, skond liema tkun
l-aktar tard.
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Ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, il-manifattur, l-importatur jew
l-utent “downstream” ghandhom jikkonformaw ma' din it-talba u ma'
l-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 14 qabel l-iskadenza tat-terminu perentorju
relevanti fl-Artikolu 23, sakemm l-utent “downstream” jaghmel it-talba
tieghu mill-inqas tnax-il xahar qabel qabel l-iskadenza ta' dan it-terminu
perentorju.

Fejn il-manifattur, l-importatur jew l-utent downstream, wara li jivvaluta
l-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-dec¢izjoni 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
l-Artikolu 31 jew l-Artikolu 32. Il-manifattur jew importatur ghandu
jinkludi dan l-uzu fit-Tagsima 3.7 ta' l-Anness VI fl-aggornament
tieghu tar-registrazzjoni skond 1-Artikolu 22(1)(d).

4. Utent “downstream” ta' sustanza wahidha jew f »M3 tahlita <«
ghandu jipprepara rapport ta' sigurta kimika skond 1-Anness XII ghal
kwalunkwe uzu barra 1-kondizzjonijiet deskritti f'xenarju ta' espozizzjoni
jew jekk ikun il-kaz ghandu jipprepara kategorija ta' uzu u ta' espo-
zizzjoni komunikati lilu fi skeda ta' data ta' sigurta jew ghal kwalunkwe
uzu li kontrih jigi avzat mill-fornitur tieghu.

Utent “downstream” ma ghandux bzonn jipprepara tali rapport ta'
sigurta kimika f'ebda wiehed mill-kazijiet 1i gejjin:

(a) fejn ma jkunx hemm il-htiega li tigi komunikata skeda ta' data ta'
sigurtd mas-sustanza jew P M3 tahlita <« skond l-Artikolu 31;

(b) fejn ma jkunx hemm il-htiega 1i jitlesta rapport ta' sigurta kimika
mill-fornitur tieghu skond 1-Artikolu 14;

(¢) fejn l-utent “downstream” juza s-sustanza jew it- »M3 tahlita <« fi
kwantita totali ta' inqas minn tunnellata metrika fis-sena;

(d) 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;

(e) fejn is-sustanza tkun prezenti f P M3 tahlita <« f'koncentrazzjoni
aktar baxxa minn kwalunkwe wahda mill-kon¢entrazzjonijiet
previsti fl-Artikolu 14(2);

(f) fejn l-utent “downstream” ikun qieghed 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-ligi dwar
il-protezzjoni tal-haddiema u ta' l-ambjent.

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) il-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu stess;

(¢) kwalunkwe informazzjoni dwar mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji
fornita lilu skond 1-Artikolu 32.
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6. Fejn utent “downstream” ma jippreparax rapport ta' sigurta kimika
skond il-paragrafu 4(¢), huwa ghandu jqis l-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 1i rapport ta' sigurta kimika preparat skond
il-paragrafu 4 ta' dan I-Artikolu jinkludi konsiderazzjoni tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem mill-uzi finali kif stabbilit fl-Artikolu 14(5).

Artikolu 38
L-obbligu ta' l-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
1-Artikolu 6 jew 1-Artikolu 18, I-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 l-utent “downstream” jirrikorri ghall-ezenzjonijiet fl-Artikoli
37(4)(©) jew (D).

2. L-informazzjoni rapportata mill-utent “downstream” ghandha
tinkludi 1i gej:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tieghu kif specifikat fit-Taqsima 1.1
ta' 1-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 iehor kif
specifikat fit-Taqsima 1.1 ta' 1-Anness VI,

(e) deskrizzjoni generali fil-qosor ta' l-uzu jew uzi, kif specifikat
fit-Tagsima 3.5 ta' 1-Anness VI, u tal-kondizzjonijiet ta' l-uzu jew
uzi;

(f) hlief fejn l-utent “downstream” ikun qieghed jiddipendi fuq
l-ezenzjoni taht 1-Artikolu 37(4), proposta ghal aktar ittestjar fuq
annimali vertebrati, fejn dan jitqies mehtieg mill-utent “down-
stream” sabiex ilesti l-valutazzjoni tas-sigurta kimika tieghu.

3.  L-utent “downstream” ghandu jaggorna din l-informazzjoni
minghajr dewmien fkaz ta' bidla fl-informazzjoni rapportata skond
il-paragrafu 1.

4. Utent “downstream” ghandu jirrapporta lill-Agenzija jekk
il-klassifikazzjoni tieghu ta' sustanza tkun differenti minn dik
tal-fornitur tieghu.
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5. Hlief fejn l-utent “downstream” ikun qieghed jiddipendi fuq
l-ezenzjoni taht I-Artikolu 37(4), m'ghandux ikun mehtieg ir-rapportar
skond il-paragrafi 1 sa 4 ta' dan l-Artikolu fir-rigward ta' sustanza,
wahidha jew f PM3 tahlita «, uzata mill-utent “downstream” fi
kwantitajiet ta' anqas minn tunnellata metrika fis-sena ghal dak l-uzu
partikolari.

Artikolu 39
L-applikazzjoni ta' l-obbligi ta' I-utent downstream

1. 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.

2. L-utenti “downstream” ghandhom ikunu mehtiega jikkonformaw
mar-rekwiziti ta' 1-Artikolu 38 mhux aktar tard minn 6 xhur wara li
jircievu 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
mnizzla fregistrazzjoni jew frapport ta' utent “downstream”
ghall-forniment ta' l-informazzjoni specifikata fl-Annessi IX u X ghal
sustanza. Ghandha tinghata prijorita lil registrazzjonijiet ta' sustanzi li
ghandhom jew jista' jkollhom proprjetajiet PBT, vPvB, sensitizzanti
u/jew karc¢inogenici, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni (CMR),
jew sustanzi 'l fuq minn 100 tunnellata fis-sena b'uzi li jirrizultaw
flesposizzjoni mifruxa hafha u diffuza, bil-kondizzjoni li jissodisfaw
il-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta'
periklu 1i gejjin imnizzla fl-Anness 1 ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008:

(a) Klassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) klassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u 1-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(¢) Klassi ta' periklu 4.1;

(d) klassi ta' periklu 5.1.
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2. Ghandha tigi pubblikata informazzjoni dwar proposti ta' ttestjar li
jinvolvu testijiet fuq annimali vertebrati fuq il-website ta' 1-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 xjen-
tifikament validi 1i 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 jitgiesu mill-Agenzija meta tipprepara
d-decizjoni taghha skond il-paragrafu (3).

3. Abbazi ta' l-ezami taht il-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha tabbozza
wahda mid-decizjonijiet 1i gejjin u dik id-dec¢izjoni ghandha tittiched
skond il-pro¢edura prevista fl-Artikoli 50 u 51:

(a) decizjoni li titlob lir-registrant(i) jew l-utent(i) “downstream”
koncernati 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 1-kondizzjonijiet 1i
tahthom it-test ghandu jitwettaq;

(¢) decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (d) izda 1i tehtieg li
r-registrant(i) jew lill-utent(i) “downstream” koncernati sabiex
iwettqu test wiehed jew aktar addizzjonali fkazijiet ta'
non-konformita tal-proposta ta' ttestjar ma' I-Annessi IX, X u XI;

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

(e) decizjoni skond il-punti (a), (b) jew (¢), jekk diversi registranti jew
utenti “downstream” ta' l-istess sustanza jkunu pprezentaw proposti
ghall-istess test, li taghtihom 1-opportunita i jilaqu ftehim dwar min
iwettaq it-test ghan-nom taghhom kollha u 1i 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 wiched 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) li l-informazzjoni fid-dossier jew dossiers tekni¢i prezentata skond
I-Artikolu 10 tikkonforma mar-rekwiziti fl-Artikoli 10, 12 u 13 u
ma' 1-Annessi III u VI sa X;

(b) 1i l-adattamenti tar-rekwiziti standard ta' l-informazzjoni u 1-gustifi-

formaw mar-regoli li jirregolaw tali adattamenti previsti fl-Annessi
VII sa X u mar-regoli generali disposti fl-Anness XI;
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(¢) li kwalunkwe valutazzjoni tas-sigurta kimika mehtiega u kwalunkwe
rapport ta' sigurta kimika jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-Anness I u
li I-mizuri proposti ta' I-immaniggar tar-riskji jkunu adegwati;

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

2. Il-lista ta' dossiers kontrollati ghall-konformita mill-Agenzija
ghandhom isiru disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati
Membri.

3. Abbazi ta' l-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 1li 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' infor-
mazzjoni ulterjuri. Tali dec¢izjoni ghandha tittiched skond il-procedura
prevista fl-Artikoli 50 u 51.

4.  Ir-registrant ghandu jipprezenta Il-informazzjoni mehtiega
lill-Agenzija sa l-iskadenza tat-terminu perentorju stabbilit.

5. 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 1-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:

(a) id-dossier ikun fih informazzjoni fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi) uw/jew
(vii) prezentata separatament skond 1-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 tisso-
disfax  ir-rekwiziti ta' 1-Anness VII 1li japplikaw taht
1-Artikolu 12(1)(a) jew (b), skond il-kaz; jew

(¢) id-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 infor-
mazzjoni 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.  II-Kummissjoni tista', wara 1i tikkonsulta ma' I-Agenzija, tiehu
decizjoni sabiex tvarja l-percentwali tad-dossiers maghzula u temenda
jew tinkludi kriterji ulterjuri fil-paragrafu 5 skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 133(4).

Artikolu 42

Il-verifika ta' I-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 decizjoni
opportuna skond dawn 1-Artikoli, jekk ikun mehtieg.
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2. Meta l-valutazzjoni tad-dossier titlesta, 1-Agenzija ghandha tinno-
tifika 1ill-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 l-informazzjoni
miksuba minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta' 1-Artikolu 45(5),
I-Artikolu  59(3) u l-Artikolu 69(4). L-Agenzija ghandha tuza
l-informazzjoni miksuba minn din il-valutazzjoni ghall-finijiet ta'
1-Artikolu 44.

Artikolu 43
Procedura u perjodi ta' Zmien ghall-ezami tal-proposti ta' ttestjar

1. Fil-kaz ta' sustanzi li ma jkunux ta' introduzzjoni gradwali,
l-Agenzija ghandha tipprepara abbozz ta' decizjoni skond
l1-Artikolu 40(3) fi zmien 180 jum minn meta tir¢ievi registrazzjoni
jew rapport ta' utent “downstream” 1i jkun fih proposta ta' ttestjar.

2. Fil-kaz ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, 1-Agenzija ghandha
tipprepara l-abbozzi ta' decizjonijiet skond 1-Artikolu 40(3):

(a) sa 1-1 ta' Dicembru 2012 ghar-registrazzjonijiet kollha li tkun
irceviet sa 1-1 ta' Dicembru 2010 li jkun fihom proposti ghall-
ittestjar sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ta' informazzjoni fl-Annessi
IXu X;

(b) sal-1ta' Gunju 2016 ghar-registrazzjonijiet kollha 1i tkun irceviet sa
I-1 ta' Gunju 2013 li jkun fihom proposti ghall-ittestjar sabiex jisso-
disfaw ir-rekwiziti ta' informazzjoni fl-Anness IX biss;

(¢) sa 1-1 ta' Gunju 2022 ghal kwalunkwe registrazzjoni li jkun fiha
proposti ta' ttestjar ricevuti sa 1-1 ta' Gunju 2018.

3. Wara li l-lista tad-dossiers tar-registrazzjoni tigi valutata skond
1-Artikolu 40, din ghandha ssir disponibbli lill-Istati Membri.

KAPITOLU 2

Valutazzjoni tas-sustanza

Artikolu 44
Kriterji ghall-valutazzjoni tas-sustanza

1.  Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat, 1-Agenzija ghandha, fko-
perazzjoni ma' I-Istati Membri, tizviluppa kriterji ghall-prijoritizzazzjoni
tas-sustanzi bl-iskop ta' valutazzjoni ulterjuri. Il-prijoritizzazzjoni
ghandha ssir permezz ta' appro¢¢ ibbazat fuq ir-riskju. Il-kriterji
ghandhom jikkonsidraw:

(a) informazzjoni tal-periklu, perezempju s-similarita  strutturali
tas-sustanza ma' sustanzi maghrufa 1i 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 1i aktarx jaghmlu bijoakkumulazzjoni;

(b) informazzjoni dwar espozizzjoni;
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(¢) it-tunnellagg, inkluz it-tunnellagg aggregat mir-registrazzjonijiet
prezentati minn diversi registranti.

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 iehor adegwat,
inkluza l-informazzjoni fid-dossier tar-registrazzjoni) li certa sustanza
tikkostitwixxi riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.
L-Agenzija ghandha tipprezenta l-ewwel abbozz tal-pjan ta' azzjoni
rikorrenti lill-Istati Membri sa 1-1 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 l-pjan ta' azzjoni Komunitarju rikorrenti
abbazi ta' opinjoni mill-Kumitat ta' I-Istati Membri stabbilit taht
l-Artikolu 75(1)(e) (minn hawn 'il quddiem imsejjah “il-Kumitat ta'
I-Istati Membri”) u ghandha tippubblika l-pjan fil-website taghha,
wagqt li tidentifika I-Istat Membru li 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
l-process ta' valutazzjoni tas-sustanza u tizgura li s-sustanzi fil-pjan ta'
azzjoni Komunitarju rikorrenti jigu valutati. Meta taghmel dan,
1-Agenzija ghandha tiddipendi fuq l-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati
Membri. Fit-twettiq ta' valutazzjoni ta' sustanza, l-awtoritajiet
kompetenti jistghu jahtru korp ichor sabiex jagixxi ghan-nom taghhom.

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 i ma tkunx
maghzula minn xi Stat Membru, l-Agenzija ghandha tizgura li
s-sustanza tigi valutata.

3. Fkazijiet fejn zewg Stati Membri jew aktar ikunu esprimew
interess fil-valutazzjoni ta' l-istess sustanza u ma jistghux jagblu dwar
min ghandu jkun l-awtoritd kompetenti, l-awtorita kompetenti ghall-
finijiet ta' 1-Artikoli 46, 47 u 48 ghandha tigi determinata skond
il-procedura li gejja.

L-Agenzija ghandha tirriferi l-kwistjoni lill-Kumitat ta' 1-Istati Membri,
sabiex jiftiehmu 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 Komu-
nitarju, in-numru ta' sustanzi li diga jkunu qeghdin jigu valutati minn
Stat Membru u I-kompetenza esperta disponibbli.

Jekk, fi zmien 60 jum mir-referenza, il-Kumitat ta' 1-Istati Membri jilhaq
ftehim unanimu, I-Istati Membri konc¢ernati ghandhom jaddottaw
sustanzi ghall-valutazzjoni skond dan.
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Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri jonqos milli jilhaq ftehim unanimu,
1-Agenzija ghandha tipprezenta Il-opinjonijiet konfliggenti lill-Kum-
missjoni, 1li ghandha tistabbilixxi liema awtorita ghandha tkun
l-awtorita kompetenti, skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3),
u l-Istati Membri koncernati ghandhom jadottaw sustanzi ghall-valu-
tazzjoni skond dan.

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 tiddeciedi 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, 1-Istat Membru proponenti,
jew Stat Membru iehor 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' decizjoni, li
taghti r-ragunijiet, 1i titlob lir-registrant jew registranti sabiex jippre-
zentaw informazzjoni ulterjuri u 1i tistabbilixxi terminu perentorju
ghall-prezentazzjoni taghha. Ghandu jigi mfassal abbozz ta' dec¢izjoni
fi Zmien tnax-il xahar mill-pubblikazzjoni tal-pjan ta' azzjoni Komu-
nitarju rikorrenti fil-website ta' 1-Agenzija ghas-sustanzi li jkunu jridu
jigu valutati dik is-sena. Id-decizjoni ghandha tittiched skond
il-pro¢edura 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-awtoritd kompetenti ghandha tezamina kwalunkwe infor-
mazzjoni prezentata, u ghandha taghmel abbozz ta' kwalunkwe
decizjoni adatta skond dan I-Artikolu, jekk mehtieg, fi Zmien tnax-il
xahar minn meta tigi prezentata l-informazzjoni.

4.  L-awtorita kompetenti ghandha tlesti l-attivitajiet ta' valutazzjoni
taghha fi Zmien tnax-il xahar mill-bidu tal-valutazzjoni tas-sustanza jew
fi Zmien tnax-il xahar minn meta tkun giet prezentata l-informazzjoni
taht il-paragrafu 2, u tinnotifika lill-Agenzija b'dan. Jekk jinqabez dan
it-terminu perentorju, il-valutazzjoni ghandha titqies bhala lesta.

Artikolu 47
Koerenza ma' l-attivitajiet l-ohra

1.  Valutazzjoni ta' sustanza ghandha tkun ibbazata fuq
l-informazzjoni relevanti kollha prezentata dwar dik is-sustanza parti-
kolari u dwar kwalunkwe valutazzjoni precedenti taht dan it-Titolu.
Fejn informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici 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
l-Artikolu 51 jew l-Artikolu 52, kwalunkwe abbozz ta' decizjoni li
jehtieg informazzjoni ulterjuri taht l1-Artikolu 46 jista' jigi gustifikat
biss minn bidla fi¢-¢irkostanzi jew fil-konoxxenza miksuba.
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2. Sabiex ikun zgurat appro¢¢ armonizzat ghal talbiet ghal infor-
mazzjoni ulterjuri, 1-Agenzija ghandha tissorvelja 1-abbozz ta' decizjo-
nijiet taht 1-Artikolu 46 u ghandha tizviluppa kriterji u prijoritajiet. Fejn
ikun kunsiljabbli, ghandhom jigu adottati mizuri implementattivi skond
il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(3).

Artikolu 48
Segwitu ghall-valutazzjoni ta' sustanza

Ladarba l-valutazzjoni ta' sustanza tkun tlestiet, l-awtorita kompetenti
ghandha tikkonsidra kif tuza Il-informazzjoni miksuba minn din
il-valutazzjoni ghall-finijiet ta' I-Artikolu 59(3), 1-Artikolu 69(4) u
I-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 1-ohrajn.

KAPITOLU 3

Valutazzjoni ta' sustanzi intermedji

Artikolu 49
Aktar informazzjoni dwar sustanzi intermedji izolati fuq il-post

Ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post li jintuzaw f'kondizzjonijiet
strettament kontrollati, la dossier u lanqas il-valutazzjoni tas-sustanza.
Madankollu, fejn l-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru i fit-territorju
tieghu jkun jinsab is-sit tikkonsidra 1i 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 diret-
tament mar-riskju identifikat. Din it-talba ghandha jkollha maghha
gustifikazzjoni bil-miktub;

(b) tezamina kwalunkwe informazzjoni moghtija u, jekk mehtieg, tirrak-
komanda kwalunkwe mizura adatta ghat-tnaqqis tar-riskji sabiex
tindirizza r-riskji identifikati fir-rigward ta' dan is-sit.

Il-pro¢edura msemmija fl-ewwel paragrafu tista' ssir biss mill-awtorita
kompetenti msemmija hemmhekk. 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.
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KAPITOLU 4

Dispozizzjonijiet komuni

Artikolu 50
Id-drittijiet tar-registranti u ta' l-utenti downstream

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika kwalunkwe abbozz ta' dec¢izjoni
taht 1-Artikoli 40, 41 jew 46 lir-registrant(i) jew lill-utent(i) “down-
stream” konc¢ernati, u tgharrathom dwar id-dritt taghhom 1i jikkum-
mentaw fi zmien 30 jum minn meta jircevuha. Jekk ir-registrant(i)
jew l-utent(i) ‘“downstream” koncernati jixtiequ jikkummentaw,
ghandhom jipprovdu l-kummenti taghhom lill-Agenzija. L-Agenzija
mbaghad ghandha tinforma lill-awtoritda kompetenti dwar il-prezen-
tazzjoni tal-kummenti minghajr dewmien. L-awtorita kompetenti (ghal
decizjonijiet mehuda taht I-Artikolu 46) u 1-Agenzija (ghal decizjonijiet
mehuda taht I-Artikoli 40 u 41) ghandhom jikkunsidraw kwalunkwe
kumment ricevut u jistghu jemendaw l-abbozz ta' de¢izjoni skond il-kaz.

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 1i 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' l-importazzjoni tas-sustanza jew tal-produzzjoni
jew l-importazzjoni ta' l-oggett, jew sakemm l-utent “downstream” ma
jinnotifikax 1i rega' beda juzah. L-Agenzija ghandha tinforma
lill-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru 1i 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'
decizjoni. 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' 1-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 wiched 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 1i jiggustifika 1-bzonn ta' aktar
informazzjoni;

(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.

Il-procedura fl-Artikoli 69 sa 73 ghandha tapplika mutatis mutandis.
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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-awtori-
tajiet kompetenti ta' l-Istati Membri.

2. Fi zmien 30 jum mic-¢irkolazzjoni, l-Istati Membri jistghu
jipproponu emendi ghall-abbozz ta' decizjoni lill-Agenzija.

3. Jekk 1-Agenzija ma tirc¢ievi ebda proposta, hija ghandha tiehu
d-decizjoni fil-verzjoni notifikata taht il-paragrafu 1.

4. Jekk 1-Agenzija tir¢ievi proposta ghal emenda, hija tista' timmo-
difika l-abbozz ta' deCizjoni. L-Agenzija ghandha tirriferi abbozz ta'
decizjoni, flimkien ma' kwalunkwe emenda proposta, lill-Kumitat ta'
l-Istati Membri fi zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-perjodu ta' 30
jum imsemmi fil-paragrafu 2.

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 jiechu kont ta' kwalunkwe
kumment li jir¢ievi.

6. Jekk, fi zmien 60 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta' 1-Istati Membri
jilhaq ftehim unanimu dwar l-abbozz ta' decizjoni, 1-Agenzija ghandha
tiehu d-decizjoni skond il-kaz.

7. Jekk il-Kumitat ta' l-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal ftehim
unanimu, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' dec¢izjoni li
ghandha tittieched skond il-pro¢edura prevista fl-Artikolu 133(3).

8. Jista' jitressaq appell, skond I-Artikoli 91, 92 u 93,
mid-decizjonijiet ta' 1-Agenzija skond il-paragrafi 3 u 6 ta' dan
1-Artikolu.

Artikolu 52
L-adozzjoni ta' decizjonijiet fil-kuntest tal-valutazzjoni ta' sustanzi

1. L-awtorita kompetenti ghandha ti¢¢irkola l-abbozz taghha ta'
decizjoni skond I-Artikolu 46, flimkien ma' kwalunkwe kumment
mir-registrant jew l-utent downstream, lill-Agenzija u lill-awtoritajiet
kompetenti ta' 1-Istati Membri 1-ohrajn.

2. Id-dispozizzjonijiet ta' I-Artikolu 51(2) sa (8) ghandhom japplikaw
mutatis mutandis.

Artikolu 53

Qsim 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' de¢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” l-ohrajn u sabiex jinfurmaw lill-Agenzija
dwar dan fi zmien 90 jum. Jekk 1-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.
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2. Jekk registrant jew utent “downstream” iwettaq test ghan-nom ta'
ohrajn, hum'ghandhom kollha jagsmu l-ispiza ta' lI-istudju b'mod ugwali.

3.  Fil-kaz imsemmi fil-paragrafu 1, ir-registrant jew l-utent “down-
stream” 1i jwettaq it-test ghandu jipprovdi lil kull wiehed mill-ohrajn
koncernati kopja tar-rapport shih ta' studju.

4.  Il-persuna li twettaq u tipprezenta l-istudju ghandha jkollha dritt ta'
pretensjoni fil-konfront ta' l-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 l-ohra jew tonqos milli thallas is-sehem
taghha ta' l-ispiza jew milli toffri garanzija ghal dak l-ammont jew
tonqos milli tghaddi kopja tar-rapport shih ta' l-istudju 1li 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.

Artikolu 54
II-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' l-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' l-awtorizzazzjoni u Kkunsiderazzjonijiet dwar
sostituzzjoni

L-iskop ta' dan it-Titolu huwa li jizgura 1-funzjonament korrett tas-suq
intern filwaqt 1i jizgura li r-riskji mis-sustanzi ta' thassib serju hafna jigu
kontrollati tajjeb u 1li 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 ekono-
mikament vijabbli.

Artikolu 56
Dispozizzjonijiet generali
1.  Manifattur, importatur jew utent “downstream” m'ghandux

igieghed fis-suq sustanza ghall-uzu jew juzaha huwa stess jekk dik
is-sustanza tkun inkluza fl-Anness XIV, sakemm:

(a) l-uzu jew uzi ta' dik is-sustanza wahidha jew f M3 tahlita <«
jew l-inkorporazzjoni ta' sustanza foggett li ghalih is-sustanza
titqieghed fis-suq jew li ghalih huwa juza s-sustanza huwa stess
gew awtorizzati skond 1-Artikoli 60 sa 64; jew
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(b) l-uzu jew uzi ta' dik is-sustanza wahidha, f »M3 tahlita € jew
l-inkorporazzjoni ta' sustanza floggett li ghalih is-sustanza titqieghed
fis-suq jew li ghalih huwa juza s-sustanza huwa stess gew awtor-
izzati mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni fl-Anness IV stess skond
1-Artikolu 58(2); jew

(¢) id-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(¢)(i) ma ntlahqitx; jew

(d) tkun intlahqet id-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(¢)(1) u huwa
ghamel applikazzjoni tmintax-il xahar qabel dik id-data izda
ghadha ma ttehditx dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni; jew

(e) fkazijiet fejn is-sustanza titqieghed fis-suq, tkun inghatat
l-awtorizzazzjoni ghal dak 1-uzu lill-utent “downstream” immedjat
tieghu.

2. Utent “downstream” jista' juza s-sustanza li tissodisfa I-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. Il-paragrafi 1 u 2 m'ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta' sustanzi
fricerka 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. Il-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 bijocidali 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 (1);

(d) uzi bhala karburant fimpjanti 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
l-periklu ghas-sahha tal-bniedem, il-paragrafi 1 u 2 ta' dan 1-Artikoli
m'ghandhomx japplikaw ghall-uzi li gejjin:

(a) uzi fi prodotti kosmeti¢i fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva
76/768/KEE;

(b) uzi fmaterjal fkuntatt ma' I-ikel fil-kamp ta' applikazzjoni

tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

6. Il-paragrafi 1 u 2 m'ghandhomx japplikaw ghall-uzu ta' sustanzi
meta dawn ikunu prezenti f » M3 tahlitiet «:

(a) ghal sustanzi msemmija fl-Artikolu 57(d), (e) u (f), taht limitu ta'
kon¢entrazzjoni ta' 0,1 % piz b'piz (wW/w);

™ GU L 350, 28.12.1998, p. 58. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
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(b) ghas-sustanzi l-ohra kollha, taht il-valuri specifikati fl-Artikolu 11
(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 1i jirrizultaw
fil-klassifikazzjoni tat-tahlita 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 fil-klassi ta'
periklu ta' kar¢inogenicita kategorija 1A jew 1B skond it-tagsima
3.6 ta' 1-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta'
periklu mutagenicita ghac-celloli germinali kategorija 1A jew 1B
skond it-tagsima 3.5 ta' I-Anness [ ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

(¢) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta'
periklu tossi¢ita riproduttiva kategorija 1A jew 1B, effettiv
negattivi fuq il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq
l-izvilupp  skond it-tagsima 3.7 ta' I-Anness [ ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(d) sustanzi li jkunu persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i skond
il-kriterji previsti fl-Anness XIII ta' dan ir-Regolament;

(e) sustanzi li jkunu persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skond
il-kriterji previsti fl-Anness XIII ta' dan ir-Regolament;

(f) sustanzi — bhal dawk li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrina jew dawk li jkollhom proprjetajiet persistenti, bijoakku-
mulattivi u tossici jew proprjetajiet persistenti hafna u bijoakkumu-
lattivi hafna, 1i 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 1i 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.

Artikolu 58
L-inkluzjoni ta' sustanzi fl-Anness XIV

1. Kull meta tittiched decizjoni sabiex jigu inkluzi fl-Anness XIV
sustanzi msemmija fl-Artikolu 57, din id-dec¢izjoni ghandha tittiched
skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(4). Ghandha tispecifika
ghal kull sustanza:

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

(b) il-proprjeta jew proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanza msemmija
fl-Artikolu 57;
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(¢) l-arrangamenti transizzjonali:

(i) id-data jew dati minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza
ghandhom ikunu projbiti sakemm ma tkunx inghatat awtoriz-
zazzjoni (minn hawn 'il quddiem imsejha “d-data jew dati
tat-terminazzjoni”) 1i ghandha tiehu kont, fejn xieraq, tac-ciklu
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 l-applikant jixtieq li jkompli juza
s-sustanza jew iqieghdha fis-suq ghal certi 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;

(d) il-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. istghu jigu ezentati uzi jew kategoriji ta' uzu mir-rekwizit ta'
l-awtorizzazzjoni sakemm, abbazi tal-legizlazzjoni specifika Komu-
nitarja 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
jittieched kont, partikolarment, tal-proporzjonalitd 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, l-Agenzija ghandha, b'kont mehud ta' l-opinjoni tal-Kumitat ta'
l-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) bi proprjetajict PBT jew vPvB; jew
(b) ta' uzu mxerred hafna; jew
(¢) ta' volumi kbar.

In-numru tas-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV u d-dati specifikati taht
il-paragrafu 1 ghandhom jichdu 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 1-1 ta' Gunju 2009. L-Agenzija ghandha taghmel
rakkomandazzjonijiet ulterjuri mill-inqas kull sentejn bil-hsieb li jigu
inkluzi aktar sustanzi fl-Anness XIV.

4.  Qabel ma' I1-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' 1-Artikoli 118 u 119 dwar l-a¢cess 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 1l-uzi 1i ghandhom ikunu ezentati mir-rekwizit
ta' l-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija ghandha taggorna r-rakkomandazzjoni taghha, b'kont mehud
tal-kummenti li tir¢ievi.
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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-procedura esposta fit-Titolu VIII 1i jkopri r-riskji ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza wahidha, f'
> M3 tahlita « jew l-inkorporazzjoni ta' sustanza foggett, li jkunu
gejjin mill-proprjetajiet intrinsi¢i specifikati fl-Anness XIV.

6.  Sustanza elenkata fl-Anness XIV tista' tkun suggetta ghal restrizz-
jonijiet 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.

7. Is-sustanzi li fir-rigward taghhom gie projbit l-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' I-Artikolu 57, ghandhom jitnehhew mill-Anness XIV
skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(4).

Artikolu 59
L-identifikazzjoni ta' sustanzi msemmija fl-Artikolu 57

1. Il-procedura stabbilita fil-paragrafi 2 sa 10 ta' dan l-Artikolu
ghandha tapplika ghall-iskop ta' identifikazzjoni ta' sustanzi li jisso-
disfaw 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. Il-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija sabiex tipprepara dossier
skond it-Taqsimiet relevanti ta' 1-Anness XV ghas-sustanzi li fl-opinjoni
taghha jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 57. »M3 Id-dossier
jista' jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza ghal entrata fil-Parti 3 ta'
I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. <« L-Agenzija
ghandha taghmel dan id-dossier disponibbli lill-Istati Membri.

3. Kwalunkwe Stat Membru jista' jipprepara dossier skond 1-Anness
XV ghal sustanzi li fl-opinjoni tieghu jissodisfaw il-kriterji previsti
fl-Artikolu 57 u jghaddih lill-Agenzija. »M3 Id-dossier jista' jkun
limitat, jekk adatt, ghal referenza ghal entrata fil-parti 3 ta'
I-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. < L-Agenzija
ghandha taghmel dan id-dossier disponibbli lill-Istati Membri 1-ohrajn
fi zmien 30 jum mir-ricezzjoni 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 zmien 60 jum mic¢-¢irkolazzjoni, 1-Istati Membri 1-ohrajn jew
1-Agenzija jistghu jikkummentaw fuq l-identifikazzjoni tas-sustanza
fir-rigward tal-kriterji fl-Artikolu 57 fid-dossier lill-Agenzija.

6. Jekk 1-Agenzija ma tir¢ievi jew taghmel l-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).
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7.  Meta taghmel jew tir¢ievi kummenti, 1-Agenzija ghandha tibghat
id-dossier lill-Kumitat ta' 1-Istati Membri fi zmien hmistax-il jum
mit-tmiem tal-perjodu ta' 60 jum imsemmi fil-paragrafu 5.

8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta' 1-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' 1-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal ftehim
unanimu, il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' proposta dwar
l-identifikazzjoni tas-sustanza fi zmien 3 xhur minn meta tirCievi
l-opinjoni tal-Kumitat ta' 1-Istati Membri. Ghandha tittiched decizjoni
finali dwar l-identifikazzjoni tas-sustanza skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 133(3).

10.  L-Agenzija ghandha tippubblika u taggorna l-lista msemmija
fil-paragrafu 1 fil-website taghha minghajr dewmien wara 1li tkun
ittichdet decizjoni dwar l-inkluzjoni ta' sustanza.

KAPITOLU 2

L-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet

Artikolu 60
L-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet

1.  II-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli ghat-tehid ta' decizjo-
nijiet dwar l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet skond dan it-Titolu.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, ghandha tinghata awtor-
izzazzjoni 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'
1-Anness I u kif dokumentat fir-rapport ta' sigurta kimika ta' l-applikant,
filwaqt 1i tigi kkunsidrata l-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 tichu
kont ta' kull tnixxija, emissjoni u telf, inkluzi r-riskji minn uzu b'dif-
fuzjoni jew dispersjoni, li jkun maghruf fiz-zmien tad-decizjoni.

[1-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 (1), id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta' 1-14 ta' Gunju 1993
dwar mezzi medi¢i (?), jew mid-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Ottubru 1998 dwar taghmir mediku
dijanjostiku in vitro (3).

(") Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 1882/2003
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

() GU L 169, 12.7.1993, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284,
31.10.2003, p. 1).

() GU L 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament
(KE) Nru 1882/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
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3. Il-paragrafu 2 m'ghandux japplika ghal:

(a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(a), (b), (¢) jew (f) li
fir-rigward taghhom ma jkunx possibbli li jigi determinat limitu
operattiv skond it-Tagsima 6.4 ta' 1-Anness I;

(b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(d) jew (e).

(¢) sustanzi identifikati fl-Artikolu 57(f) 1i jkollhom proprjetajiet bijoak-
kumulativi u tossi¢i persistenti jew proprjetajiet persistenti hafha 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 1i l-benefic¢ji socjo-ekonomié¢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-de¢izjoni ghandha tittiched wara konsiderazzjoni ta' Il-elementi
kollha li gejjin, filwaqt 1i tigi kkunsidrata l-opinjoni tal-Kumitat ghall-
Istima tar-Riskji u tal-Kumitat ghall-Analizi  So¢jo-ekonomika
imsemmija fl-Artikolu 64(4) (a) u (b):

(a) ir-riskju prezentat mill-uzu tas-sustanza, inkluz kemm huma adatti u
effettivi I-mizuri ghall-immaniggar tar-riskji proposti;

(b) il-beneficeji soc¢jo-ekonomici mill-uzu taghha u l-implikazzjonijiet
so¢jo-ekonomic¢i ta' rifjut ta' awtorizzazzjoni, kif muri
mill-applikant jew partijiet interessati ohra;

(¢) l-analizi ta' l-alternattivi prezentati mill-applikant skond
I-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);

(d) informazzjoni disponibbli dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent ta' kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva.

5. Fl-ezami jekk ikunux disponibbli sustanzi jew teknologiji alter-
nattivi adegwati, l-aspetti kollha relevanti ghandhom jigu kkunsidrati
mill-Kummissjoni, inkluzi:

(a) jekk it-trasferiment ghal alternattivi jirrizultawx, kollox meqjus,
friskji 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' l-alternattivi ghall-applikant.

6. M'ghandux ikun awtorizzat uzu jekk dan inaqqas ir-restrizzjoni
prevista fl-Anness XVII.

7.  Ghandha tinghata awtorizzazzjoni biss jekk l-applikazzjoni ssir
skond ir-rekwiziti ta' 1-Artikolu 62.

8.  L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal revizjoni ta'
zmien limitat, minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe decizjoni 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 l-informazzjoni kollha
relevanti, inkluzi l-elementi elenkati fil-paragrafu 4(a) sa (d), skond kif
ikun il-kaz.
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9.  L-awtorizzazzjoni ghandha tispecifika:

(a) il-persuna jew il-persuni li lilhom tinghata l-awtorizzazzjoni,
(b) l-identita tas-sustanza jew sustanzi;

(¢) l-uzu jew l-uzi li ghalihom tinghata l-awtorizzazzjoni,

(d) kwalunkwe kondizzjoni li tahtha tinghata l-awtorizzazzjoni,
(e) il-perjodu ta' revizjoni ta' zmien limitat;

(f) kwalunkwe arrangament ta' monitoragg.

10.  Minkejja kull kondizzjoni ta' awtorizzazzjoni, id-detentur ghandu
jizgura li 1-livell ta' espozizzjoni jitnaqqas kemm jista' jkun teknikament
u prattikament possibbli.

Artikolu 61
Revizjoni ta' awtorizzazzjonijiet

1. L-awtorizzazzjonijiet moghtija skond l-Artikolu 60 ghandhom jitgiesu
bhala validi sakemm il-Kummissjoni tiddeciedi 1i temenda jew tirtira
l-awtorizzazzjoni fil-kuntest ta' revizjoni, sakemm id-detentur ta'
l-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' l-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.

Detentur ta' awtorizzazzjoni moghtija skond 1-Artikolu 60 ghandu
jipprezenta aggornament ta' l-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' 1-analizi ta' alternattivi juri 1i hemm disponibbli alter-
nattiva xierqa skond l-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' l-analizi so¢jo-ekonomika, ta' analizi ta' l-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' l-applikazzjoni originali, huwa
ghandu jibghat ukoll aggornamenti ta' dawn l-element jew elementi.

Meta tigi pprezentata informazzjoni aggornata skond dan il-paragrafu,
kull decizjoni sabiex tigi emendata jew irtirata awtorizzazzjoni
fil-kuntest tar-revizjoni ghandha tittiched skond il-procedura msemmija
fl-Artikolu 64 applikata mutatis mutandis.

2. L-awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti fi kwalunkwe waqt jekk:
(a) ic¢-¢irkostanzi 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.
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[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 tichu dec¢izjoni skond 1-Artikolu 64.

3.  Fid-de¢izjoni tar-revizjoni taghha 1-Kummissjoni tista', jekk ikunu
nbidlu ¢-¢irkustanzi u filwaqt 1i tiehu kont tal-prin¢ipju ta' proporzjo-
nalita, temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni, jekk taht ic¢-Cirkostanzi
mibdula din ma tkunx inghatat jew jekk ikunu saru disponibbli alter-
nattivi adegwati skond I-Artikolu 60(5). F'dan il-kaz ta' l-ahhar
il-Kummissjoni ghandha tesigi li d-detentur ta' l-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 immed;jat ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent, il-Kummissjoni tista' tissospendi l-awtorizzazzjoni
sakemm ikun hemm revizjoni, filwaqt 1i jittieched kont tal-principju ta'
proporzjonalita.

4. Jekk ma' jintlahagx standard tal-kwalita ta' 1-ambjent kif imsemmi
fid-Direttiva  96/61/KE, l-awtorizzazzjonijiet moghtija ghall-uzu
tas-sustanza koncernata jistghu jigu riveduti.

5. Jekk l-objettivi ambjentali kif imsemmija fl-Artikolu 4(1)
tad-Direttiva 2000/60/KE ma jintlahqux, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
ghall-uzu tas-sustanza koncernata fil-bacin tax-xmara relevanti jistghu
jigu riveduti.

6. Jekk l-uzu ta' sustanza jkun sussegwentement projbit jew ristrett
b'xi mod ichor fir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(KE) Nru 850/2004 tad-29 ta' April 2004 dwar pollutanti organici
persistenti () 1i jemenda d-Direttiva 79/117/KE, il-Kummissjoni
ghandha tirtira l-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-Taqsima 1.5 ta'
I-Anness XI, ghal uzu wiehed jew aktar. Jistghu jsiru applikazzjonijiet
ghall-uzu personali ta' l-applikant(i) u/jew ghall-uzu 1li ghalih huwa
ghandu hsieb 1i jgieghed is-sustanza fis-suq.

4.  Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ~ ghandha  tinkludi
l-informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tas-sustanza jew sustanzi, kif imsemmi fit-Taqsima 2 ta'
I-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 f »M3 tahlitiet <«
u/jew l-inkorporazzjoni tas-sustanza f'oggetti, fejn dan ikun relevanti;

(") GU L 158, 30.4.2004, p. 7. Regolament korrett fil-GU L 229, 29.6.2004,
p- 5. Regolament kif l-ahhar emendat bir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1195/2006 (GU L 217, 8.8.2006, p. 1).
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(d) jekk mhux diga prezentati bhala parti mir-registrazzjoni, rapport
dwar is-sigurta tas-sustanza kimika skond 1-Anness I 1i jkopri
r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-ambjent mill-uzu
tas-sustanza jew sustanzi mill-proprjetajiet intrinsi¢i specifikati
fl-Anness XIV;

(e) analizi ta' l-alternattivi li tikkonsidra r-riskji taghhom u l-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 l-elementi msemmija fl-Artikolu 60(5), pjan ta' sostituzzjoni li
jinkludi skeda kronologika ghall-azzjonijiet proposti mill-applikant.

5. L-applikazzjoni tista' tinkludi:

(a) analizi soc¢jo-ekonomika li tkun saret skond 1-Anness XVI;

(b) gustifikazzjoni sabiex ma jigux kunsidrati r-riskji ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent gejjin minn:

(i) emissjonijiet ta' sustanza minn installazzjoni li ghaliha nghata
permess skond id-Direttiva 96/61/KE; jew

(ii) rimi ta' sustanza minn sors li jaqa' taht ir-rekwizit ta' regola-
mentazzjoni minn qabel imsemmi fl-Artikolu 11(3)(g)
tad-Direttiva 2000/60/KE u 1-legizlazzjoni adottata taht
1-Artikolu 16 ta' dik id-Direttiva.

6. L-applikazzjoni m'ghandhiex tinkludi r-riskji = ghas-sahha
tal-bniedem li gejjin mill-uzu ta' sustanza flapparat 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.

Artikolu 63
Applikazzjonijiet sussegwenti ghal awtorizzazzjoni

1.  Jekk tkun saret applikazzjoni ghall-uzu ta' sustanza, applikant
sussegwenti jista' jirriferi ghall-partijiet relevanti ta' l-applikazzjoni
precedenti prezentata skond I-Artikolu 62(4)(d), (e) u (f) u (5)(a),
sakemm l-applikant sussegwenti jkollu l-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' l-applikazzjoni
precedenti tad-detentur prezentata skond I-Artikolu 62(4)(d), (e) u (f) u
(5)(a), sakemm l-applikant sussegwenti jkollu l-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.
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Artikolu 64

Procedura ghal decizjonijiet ta' awtorizzazzjoni

1. L-Agenzija ghandha tgharraf id-data tar-ricezzjoni ta
l-applikazzjoni. Il-Kumitati ta' 1-Agenzija ghall-Istima tar-Riskji u ta'
Analizi Soc¢jo-ekonomika ghandhom jaghtu l-abbozzi ta' l-opinjonijiet
taghhom fi zmien ghaxar xhur mid-data tar-ricezzjoni ta' 1-applikazzjoni.

2. L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli fil-website taghha infor-
mazzjoni generali dwar l-uzi, filwaqt 1i jittiched kont ta' I-Artikoli 118 u
119 dwar l-access ghall-informazzjoni, li ghalihom tkun ir¢eviet appli-
kazzjonijiet 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 l-applikazzjoni tinkludi
l-informazzjoni kollha specifikata fl-Artikolu 62 1li tkun relevanti
ghall-kompetenza tieghu. Jekk ikun mehtieg, il-Kumitati ghandhom,
fkonsultazzjoni ma' xulxin, jaghmlu talba kongunta lill-applikant ghal
informazzjoni addizzjonali sabiex l-applikazzjoni tigi konformi
mar-rekwiziti ta' 1-Artikolu 62. Il-Kumitat ta' I-Analizi Socjo-
ekonomika jista', jekk iqis li jkun mehtieg, jezigi mill-applikant jew
jitlob lil terzi jipprezentaw, f'perjodu ta' Zzmien 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 l-elementi li gejjin:

(a) Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji: stima tar-riskji ghas-sahha
tal-bniedem u/jew ghall-ambjent 1i gej mill-uzu(i) tas-sustanza,
inkluzi l-adegwatezza u l-effika¢ja tal-mizuri ghall-immaniggar
tar-riskji, kif deskritt fl-applikazzjoni u, jekk relevanti, stima
tar-riskji minn alternattivi possibbli;

(b) II-Kumitat ta' 1-Analizi So¢jo-ekonomika: valutazzjoni tal-fatturi
socjo-ekonomici u d-disponibbilta, 1-idoneita u I-fattibbilta teknika
ta' alternattivi assoc¢jati ma' I-uzu jew uzi tas-sustanza kif deskritt
fl-applikazzjoni, fejn applikazzjoni ssir skond l-Artikolu 62 u ta'
kwalunkwe kontribuzzjonijiet ta' partijiet terzi prezentati skond
il-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu.

5.  L-Agenzija ghandha tibghat dawn l-abbozzi ta' opinjonijict
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 1-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 Zmien hmistax-il jum mill-ahhar tal-perjodu li fih l-applikant jista'
jikkummenta, jew fi Zmien hmistax-il jum mir-ricezzjoni tan-notifika
minghand l-applikant i huwa ma jkollux il-hsieb 1i jikkummenta.

Jekk l-applikant jixtieq jikkummenta, huwa ghandu jibghat
l-argumentazzjoni tieghu bil-miktub lill-Agenzija fi Zmien xahrejn
mir-ricezzjoni ta' l-abbozz ta' opinjoni. Il-Kumitati ghandhom iqisu
l-kummenti u jadottaw l-opinjonijiet finali taghhom fi Zzmien xahrejn
mir-ricezzjoni ta' l-argumentazzjoni bil-miktub, filwaqt 1i jiehdu kont
ta' din l-argumentazzjoni fejn ikun il-kaz. Fi Zmien hmistax-il jum
iehor 1-Agenzija ghandha tibghat l-opinjonijiet, bl-argumentazzjoni
bil-miktub  mehmuza, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-applikant.
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6. L-Agenzija ghandha tiddetermina skond 1-Artikoli 118 u 119 liema
partijiet ta' l-opinjonijiet taghha u liema partijiet ta' kwalunkwe anness
maghhom ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku fil-website taghha.

7. F'kazijiet koperti mill-Artikolu 63(1), I-Agenzija ghandha tittratta
l-applikazzjonijiet flimkien, sakemm ikunu jistghu jintlahqu l-limiti taz-
zmien ghall-ewwel applikazzjoni.

8. II-Kummissjoni ghandha tipprepara l-abbozz ta' decizjoni ta'
awtorizzazzjoni fi zmien 3 xhur mir-ricezzjoni ta' l-opinjonijiet
mill-Agenzija. Ghandha tittiched decizjoni finali li taghti jew tichad
l-awtorizzazzjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).

9. Ghandhom jigu pubblikati s-sommarji  tad-dec¢izjonijiet
tal-Kummissjoni, inkluz in-numru ta' l-awtorizzazzjoni, u r-ragunijiet
ghad-decizjoni, b'mod partikolari fejn jezistu alternattivi xierqa, fil-
Gurnal Uffi¢jali ta' 1-Unjoni Ewropea u ghandhom isiru disponibbli
b'mod pubbliku f'database stabbilita u mizmuma aggornata mill-Agenzija.

10.  F'kazijiet koperti mill-Artikolu 63(2), it-terminu perentorju dispost
fil-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu ghandu jitqassar ghal hames xhur.

KAPITOLU 3

Awtorizzazzjonijiet fil-katina tal-provvista

Artikolu 65
L-obbligu tad-detenturi ta' awtorizzazzjonijiet

Id-detenturi ta' awtorizzazzjoni, kif ukoll Il-utenti “downstream”
imsemmija fl-Artikolu 56(2) li jinkludu s-sustanzi f »M3 tahlita <,
ghandhom jinkludu n-numru ta' l-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta qabel
ma jqieghdu s-sustanza jew PM3 tahlita € 1i jkun fihom
is-sustanza fis-suq ghal uzu awtorizzat minghajr pregudizzju ghad-
» M3 Direttiva 67/548/KEE, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 <«
»M3 ———— <. Dan ghandu jsir minghajr dewmien ladarba
in-numru ta' l-awtorizzazzjoni jkun sar disponibbli ghall-pubbliku
skond l-Artikolu 64(9).

Artikolu 66
Utenti downstream

1. L-utenti “downstream” li juzaw sustanza skond l-Artikolu 56(2)
ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija fi Zzmien 3 xhur mill-ewwel
provvista tas-sustanza.

2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm aggornat registru ta'
l-utenti “downstream” 1i jkunu ghamlu notifika skond il-paragrafu 1.
L-Agenzija ghandha taghti access ghal dan ir-registru lill-awtoritajiet
kompetenti ta' I-Istati Membri.
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TITOLU VIII

RESTRIZZJONIJIET TAL-MANIFATTURA, TAT-TQEGHID FIS-SUQ U
TA' L-UZU TA' CERTI SUSTANZI U »M3 TAHLITIET <«
PERIKOLUZI

KAPITOLU 1

Kwistjonijiet generali

Artikolu 67

Dispozizzjonijiet generali
1. Sustanza wahidha, f »M3 tahlita « jew foggett, li 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 Xjen-
tifiku. L-Anness XVII ghandu jispecifika jekk ir-restrizzjoni
ghandhiex tapplika ghar-ricerka u Il-izvilupp orjentati lejn prodotti u
processi, kif ukoll il-kwantita massima ezentata.

2. Il-paragrafu 1 m'ghandux japplika ghall-uzu ta' sustanzi fi prodotti
kosmeti¢i, kif definit mid-Direttiva 76/768/KEE, fir-rigward
tar-restrizzjonijiet 1i jindirizzaw ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem
fil-kamp ta' l-applikazzjoni ta' dik id-Direttiva.

3. Sa I-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 I-1 ta' Gunju 2009.

KAPITOLU 2

Process ta' restrizzjonijiet

Artikolu 68

Introduzzjoni ta' restrizzjonijiet godda u l-emendament ta'
restrizzjonijiet attwali

1. Meta jkun hemm riskju mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent 1i jkun gej mill-manifattura, uzu jew tqeghid fis-suq
ta' sustanzi, 1i jkun jehtieg 1li jigi indirizzat fuq bazi Komunitarja,
I-Anness XVII ghandu jigi emendat skond il-procedura 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, f M3 tahlitiet « jew
foggetti, skond il-procedura prevista fl-Artikoli 69 sa 73. Kwalunkwe
decizjoni bhal din ghandha tichu kont ta' l-impatt soc¢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 wahedha, f'tahlita jew floggett li jissodisfa 1-kriterji
ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet ta' periklu kar¢inogenic¢ita, muta-
genicita ghac-celloli germinali jew tossic¢ita riproduttiva, kategoriji 1A
jew 1B, u li tista' tintuza mill-konsumaturi u li ghaliha r-restrizzjonijiet
ghall-uzu mill-konsumatur huma proposti mill-Kummissjoni, I-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 i I-manifattura, it-tqeghid fis-suq
jew l-uzu ta' sustanza wahidha, f »M3 tahlita € jew foggett ikunu
jikkostitwixxu riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent 1i ma
jkunx kontrollat adegwatament u li jkun jehtieg li jigi indirizzat, hija
ghandha 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, 1-Agenzija ghandha tikkonsidra jekk l-uzu ta'
dik is-sustanza floggetti jikkostitwixxix riskju ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent 1i ma jkunx suffi¢jentement kontrollat. Jekk
1-Agenzija tikkonsidra 1i r-riskju mhuwiex kontrollat suffi¢jentement,
hija ghandha tipprepara dossier 1i jikkonforma mar-rekwiziti ta'
l1-Anness XV.

3. Fi Zmien 12-il xahar mir-ricezzjoni tat-talba mill-Kummissjoni
msemmija fil-paragrafu 1 u jekk dan id-dossier juri li tkun mehtiega
azzjoni fuq skala Komunitarja, lil hinn minn kull mizura ohra diga
mehuda, 1-Agenzija ghandha tissuggerixxi restrizzjonijiet, sabiex
jinbeda l-process tar-restrizzjonijiet.

4. Jekk Stat Membru jikkonsidra li l-manifattura, it-tqeghid fis-suq
jew l-uzu ta' sustanza wahidha, f »M3 tahlita « 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 1i huwa jipproponi li jlesti dossier li
jikkonforma mar-rekwiziti tat-Taqsimiet relevanti ta' 1-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 1li jikkonforma mar-rekwiziti ta' 1-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 I-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 konéernat.
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[I-Kumitat ta' l-Istima tar-Riskji u 1-Kumitat ta' Analizi So¢jo-
ekonomika ghandhom jikkontrollaw jekk id-dossier prezentat jikkon-
formax mar-rekwiziti ta' 1l-Anness XV. Fiz-zmien 30 jum
mir-ricezzjoni, 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 Il-Istat Membru
ghandu jgib id-dossier konformi fi Zmien 60 jum mid-data
tar-ricezzjoni tar-ragunijiet mill-Kumitati, inkella tigi terminata
l-procedura 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' xi
restrizzjoni proposta. Jekk sustanza tinsab fuq il-lista, m'ghandu jigi
preparat ebda dossier ichor bhal dan. Jekk ikun propost minn Stat
Membru jew mill-Agenzija li ghandha tigi ezaminata mill-gdid
restrizzjoni ezistenti elenkata fl-Anness XVII, ghandha tittiched
decizjoni dwar jekk dan ghandux isir, skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 133(2) ibbazata fuq prova prezentata mill-Istat Membru
jew mill-Agenzija.

6.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 118 u 119, 1-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 1-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'
l-izvantaggi tar-restrizzjonijiet proposti. Ghandha tikkonforma
mar-rekwiziti fl-Anness XVI.

Artikolu 70
L-opinjoni ta' 1-Agenzija: Kumitat ta' l-Istima tar-Riskji

Fi Zmien 9 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 69(6), il-Kumitat ta' l-Istima tar-Riskji ghandu jifformula
opinjoni dwar jekk ir-restrizzjonijiet proposti humiex adegwati sabiex
inaqqsu 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' l-Istat Membru jew
tad-dossier preparat mill-Agenzija fuq talba tal-Kummissjoni, u l-ideat
tal-partijiet interessati msemmija fl-Artikolu 69(6)(a).
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Artikolu 71
L-opinjoni ta' 1-Agenzija: II-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika

1. Fi zZzmien 12-il xahar mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija
fl-Artikolu  69(6), il-Kumitat ta' Analizi Soc¢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 soc¢jo-ckonomiku relatat,
filwaqt li jittiehed kont ta' l-analizi jew l-informazzjoni skond
1-Artikolu 69(6)(b), 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
l-abbozz ta' opinjoni mhux aktar tard minn 60 jum mill-pubblikazzjoni
ta' dak l-abbozz ta' opinjoni.

2. Il-Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika ghandu minghajr dewmien
jadotta l-opinjoni tieghu, filwaqt li jittiched kont fejn xieraq ta' aktar
kummenti 1i jaslu sat-terminu perentorju stabbilit. Din I-opinjoni
ghandha tiehu kont tal-kummenti u l-analizi soc¢jo-ekonomika ta'
partijiet interessati prezentati taht 1-Artikolu 69(6)(b) u taht
il-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu.

3. Fejn l-opinjoni tal-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji tvarja b'mod sini-
fikattiv  mir-restrizzjonijiet proposti, l-Agenzija tista' tipposponi
l-iskadenza tat-terminu perentorju ghall-opinjoni tal-Kumitat ta' Analizi
So¢jo-ekonomika b'massimu ta' 90 jum.

Artikolu 72
Il-prezentazzjoni ta' opinjoni lill-Kummissjoni

1. L-Agenzija ghandha tipprezenta lill-Kummissjoni minghajr
dewmien l-opinjonijiet tal-Kumitati ta' 1-Istima tar-Riskji u ta' Analizi
Socjo-ekonomika dwar restrizzjonijiet proposti ghal sustanzi wahedhom,
f P M3 tahlitiet € jew foggetti. Jekk wiched jew iz-zewg Kumitati
ma jifformulawx opinjoni sa l-iskadenza tat-terminu perentorju dispost
fl-Artikolu 70 u fl-Artikolu 71(1) 1-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. Fuq 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
Detizjoni tal-Kummissjoni

1. Jekk il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 68 ikunu sodisfatti,
il-Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz ta' l-emenda ghall-Anness
XVII, fi zmien 3 xhur mir-ricezzjoni ta' lI-opinjoni tal-Kumitat ghall-
Analizi Socjo ekonomika jew sat-tmiem tat-terminu perentorju stabbilit
taht 1-Artikolu 71 jekk dak il-Kumitat ma jiffurmax opinjoni, skond
liema jkun l-aktar kmieni.

Fejn l-abbozz ta' l-emenda ma jagbilx mal-proposta originali jew jekk
ma jihux kont ta' I-opinjonijiet mill-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha
tehmez flanness spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi.
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2. Ghandha tittiched decizjoni finali skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 133(4). IlI-Kummissjoni ghandha tibghat Il-abbozz ta'
l-emenda lill-Istat Membru mill-inqas 45 jum qabel il-votazzjoni.

TITOLU IX

HLASIJIET U SPEJJEZ

Artikolu 74
Hlasijiet u spejjez

1. Il-hlasijiet mehtiega skond 1-Artikolu 6(4), 7 I-Artikolu (1) u (5),
l-Artikolu  9(2), l-Artikolu 1-Artikolu 11(4), l-Artikolu 17(2),
1-Artikolu 18(2), 1-Artikolu 19(3), 1-Artikolu 22(5), 1-Artikolu 62(7) u
l-Artikolu 92(3) ghandhom jigu specifikati fRegolament tal-Kum-
missjoni adottat skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(3) sa 1-
1 ta' Gunju 2008.

2. M'hemmx bzonn li jsir hlas ghar-registrazzjoni ta' sustanza fi
kwantita ta' bejn 1 u 10 tunnellati metrici fejn id-dossier
tar-registrazzjoni jkun fih l-informazzjoni kollha fl-Anness VII.

3.  L-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet imsemmija fil-paragrafu 1
ghandhom jiehdu kont tax-xoghol mehtieg minn dan ir-Regolament li
jrid jitwettaq mill-Agenzija u l-awtorita kompetenti u ghandu jigi ffissat
ftali livell sabiex ikun zgurat 1i d-dhul derivat minnhom meta
kkombinat ma' sorsi ohrajn tad-dhul ta' 1-Agenzija skond
I-Artikolu 96(1) ikun sufficjenti sabiex ikopri l-ispiza tas-servizzi
moghtija. Il-hlasijiet stabbiliti ghar-registrazzjoni ghandhom jikkun-
sidraw x-xoghol 1i jista' jsir skond it-Titolu VI.

Fil-kaz ta' l-Artikolu 6(4), 1-Artikolu 7(1) u (5), l-Artikolu 9(2),
lI-Artikolu 11(4), 1-Artikolu 17(2) u 1-Artikolu 18(2), l-istruttura u
l-ammont tal-hlasijiet ghandhom jiehdu kont ta' il-limiti tat-tunnellagg
tas-sustanza li tkun gieghda tigi registrata.

Fil-kazijiet kollha ghandu jigi stabbilit hlas imnaqqas ghall-SMEs.

Fil-kaz ta' I-Artikolu 11(4), Il-istruttura u l-ammont tal-hlasijiet
ghandhom jiehdu kont ta' I-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' 1-Istat Membru relevanti.
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5. L-Agenzija tista' tigbor spejjez ghal servizzi ohrajn provduti
minnha.

TITOLU X

L-AGENZIJA

Artikolu 75
Stabbiliment u revizjoni

1.  Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i hija b'dan stabbilita ghall-
finijiet tal-gestjoni u f'xi kazijiet ghat-twettiq ta' l-aspetti teknici, xjen-
tifici u amministrattivi ta' dan ir-Regolament u sabiex tigi zgurata
konsistenza fil-livell Komunitarju fir-rigward ta' dawn Il-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, 1i ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet previsti
fl-Artikolu 78;

(b) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jwettaq ir-responsabbiltajiet previsti
fl-Artikolu 83;

(¢) Kumitat ta' 1-Istima tar-Riskji, 1i ghandu jkun responsabbli sabiex
jipprepara l-opinjoni ta' 1-Agenzija dwar valutazzjonijiet, applikazz-
jonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti ghal restrizzjonijiet u
proposti  ghal  Kklassifikazzjoni u  ttikkettar  taht  it-
»M3 Titolu V tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 € u
kwalunkwe domanda ohra li tinqala’ mill-funzjonament ta' dan
ir-Regolament rigward ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent;

(d) Kumitat ta' Analizi So¢jo-ekonomika, li ghandu jkun responsabbli
sabiex jipprepara l-opinjoni ta' 1-Agenzija dwar applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni, proposti ghal restrizzjonijiet, u kwalunkwe
domanda ohra li tinqala' mill-funzjonament ta' dan ir-Regolament
relatat ma' l-impatt so¢jo-ekonomiku ta' 1-azzjoni legizlattiva event-
walment possibbli dwar sustanzi;

(e) Kumitat ta' I-Istati Membri, li ghandu jkun responsabbli sabiex
isolvi divergenzi potenzjali ta' opinjonijiet dwar abbozzi ta' decizjo-
nijiet proposti mill-Agenzija jew l-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;

(f) Forum ghall-Iskambju ta' Informazzjoni dwar l-Infurzar (minn hawn
'il quddiem imsejjah “il-Forum™) li ghandu jikkoordina netwerk ta'
awtoritajiet, ta' I-Istati Membri, responsabbli ghall-infurzar ta' dan
ir-Regolament;

(g) 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;



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 96

(h) Bord ta' 1-Appell, li ghandu jiddec¢iedi dwar appelli mid-decizjonijiet
mehuda mill-Agenzija.

2. Il-Kumitati msemmija fil-punti (¢), (d) u (e) tal-paragrafu 1 (minn
hawn 'il quddiem imsejha “l-Kumitati’) u 1-Forum jistghu kull wiehed
iwaqqfu gruppi ta' hidma. Ghal dan l-iskop huma ghandhom jadottaw,
skond ir-regoli ta' pro¢edura taghhom, arrangamenti precizi ghad-dele-
gazzjoni ta' ¢erti kompiti lil dawn il-gruppi ta' hidma.

3. II-Kumitati u 1-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-aqwa parir xjentifiku u tekniku
possibbli ghal kwistjonijiet dwar sustanzi kimi¢i li jagghu fl-ambitu
tal-mandat taghha u 1i 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
I-facilitazzjoni tar-registrazzjoni efficjenti ta' sustanzi importati,
b'mod konsistenti ma' l-obbligi kummercjali internazzjonali

(b) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu III;

(¢) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu VI;

(d) iwettaq il-kompiti assenjati lilu taht it-Titolu VIII;

(e) » M3 l-istabbiliment u z-zamma ta' database(s) b'informazzjoni
dwar is-sustanzi registrati kollha, l-inventarju tal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar u I-lista ta' klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
stabbiliti skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. <€ Huwa
ghandu jaghmel l-informazzjoni identifikata fl-Artikolu 119(1) u
(2) fid-databases pubblikament disponibbli, minghajr hlas, fuq
I-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;

(f) jaghmel disponibbli ghall-pubbliku I-informazzjoni fir-rigward ta'
liema sustanzi jkunu geghdin jigu, jew gew, valutati fi zmien 90
jum  mir-ricezzjoni ta' Il-informazzjoni fl-Agenzija, skond
1-Artikolu 119(1);

(g) jipprovdi gwida u strumenti tekni¢i 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 1-Artikolu 14,
I-Artikolu 31(1) u l-Artikolu 37(4)) u ghall-applikazzjoni ta'
I-Artikolu  10(a)(viii), I-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 19(2)
mill-industrija u b'mod spe¢jali mill-SMEs; u gwida teknika u
xjentifka ghall-applikazzjoni ta' 1-Artikolu 7 mill-produtturi u
l-importaturi ta' oggetti,
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(h) 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;

(1) jipprovdi gwida ghall-partijiet interessati inkluzi l-awtoritajiet
kompetenti ta' 1-Istati Membri dwar il-komunikazzjoni lill-pubbliku
ta' informazzjoni dwar ir-riskji u l-uzu sikur ta' sustanzi, wahedhom,
f »M3 tahlitiet € jew foggetti;

(j) jipprovdi parir u assistenza lill-manifatturi u lill-importaturi li jirre-
gistraw sustanza skond 1-Artikolu 12(1);

(k) jipprepara informazzjoni ta' spjegazzjoni dwar dan ir-Regolament
ghal partijiet interessati ohra;

(1) fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi sostenn tekniku u xjentifiku
ghal passi sabiex tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-Komunita, 1-Istati
Membri taghha, l-organizzazzjonijiet internazzjonali u pajjizi terzi
dwar kwistjonijiet xjentifici u tekni¢i 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
kimici f'pajjizi i geghdin jizviluppaw;

(m) izomm Manwal ta' Decizjonijiet u Opinjonijiet ibbazati fuq

il-konkluzjonijiet ~ tal-Kumitat ta' 1-Istati  Membri  dwar
l-interpretazzjoni u l-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament;

(n) jaghti notifika tad-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija;

(o) jipprovdi  formati  ghall-prezentazzjoni  ta
lill-Agenzija.

informazzjoni

3. IlI-Kumitati ghandhom iwettqu l-kompiti 1i gejjin:
(a) iwettqu l-kompiti assenjati lilhom taht »M3 it-Titoli VI sa X «;

(b) fuq talba tad-Direttur Ezekuttiv, jipprovdu sostenn tekniku u xjen-
tifiku ghal passi sabiex tittejjeb il-koperazzjoni bejn il-Komunita,
I-Istati Membri taghha, l-organizzazzjonijiet internazzjonali u
pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifi¢i u tekni¢i rigward
is-sigurta ta' sustanzi, kif ukoll parte¢ipazzjoni attiva fl-assistenza
teknika u  fattivitajiet ta' l-izvilupp ta'  kapacitajiet
fl-amministrazzjoni tajba ta' sustanzi kimi¢i f'pajjizi i geghdin jizvi-
luppaw;

(¢) fuq it-talba tad-Direttur Ezekuttiv, jippreparaw opinjonijiet dwar
kwalunkwe aspett ichor fir-rigward tas-sigurta ta' sustanzi
wahidhom, f »M3 tahlitiet « jew foggetti.

4.  Il-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' Il-ispetturi
lokali;
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(f) jizviluppa proc¢edura ta' skambju elettroniku ta' informazzjoni;

(g) izomm kuntatti ma' l-industrija, filwaqt li jqis b'mod partikolari 1-
htigijiet specifici ta' -SMEs, u partijiet interessati ohra, inkluzi orga-
nizzazzjonijiet internazzjonali relevanti, skond kif ikun mehtieg;

(h) jezamina proposti ghal restrizzjonijiet bil-hsieb 1i jaghti l-pariri
tieghu dwar l-infurzabbilta.

Artikolu 78
Is-setghat tal-Bord ta' Tmexxija

[I-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar id-Direttur Ezekuttiv skond
I-Artikolu 84 u uffi¢jal tal-kontabbilta skond 1-Artikolu 43
tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2343/2002.

Ghandu jadotta:

(a) sat-30 ta' April ta' kull sena, ir-rapport generali ta' l-Agenzija ghas-
sena precedenti;

(b) sal-31 ta' Ottubru ta' kull sena il-programm ta' hidma ta' 1-Agenzija
ghas-sena li tkun gejja;

(¢) il-budget finali ta' 1-Agenzija skond 1-Artikolu 96 qabel il-bidu
tas-sena finanzjarja, u jaggustah, fejn ikun mehtieg, skond
il-kontribut tal-Komunita u kwalunkwe dhul ichor ta' 1-Agenzija;

(d) programm pluriennali ta' hidma, li ghandu jigi rivedut regolarment.

Ghandu jadotta r-regoli u l-proc¢eduri interni ta' 1-Agenzija. Dawn
ir-regoli ghandhom ikunu pubbli¢i.

Ghandu jwettaq l-obbligi tieghu fir-rigward tal-budget ta' 1-Agenzija
skond 1-Artikoli 96, 97 u 103.

Ghandu jezercita awtorita dixxiplinarja fuq id-Direttur EZekuttiv.
Ghandu jadotta r-regoli ta' procedura tieghu.

Ghandu jahtar il-President, il-membri u l-membri supplenti tal-Bord ta'
1-Appell skond 1-Artikolu 89.

Ghandu jahtar il-membri tal-kumitati ta' l-Agenzija kif stabbilit
fl-Artikolu 85.

Ghandu jghaddi annwalment kwalunkwe informazzjoni relevanti ghar-
rizultati tal-proceduri ta' valutazzjoni skond I-Artikolu 96(6).

Artikolu 79
II-kompozizzjoni tal-Bord ta' Tmexxija

1. II-Bord ta' Tmexxija ghandu jkun maghmul minn rapprezentant
wiched 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.
IlI-membri hekk nominati ghandhom jigu mahtura mill-Kunsill.
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2. Il-membri ghandhom jigu mahtura abbazi ta' l-esperjenza u
l-kompetenza relevanti taghhom fil-qasam tas-sigurta kimika jew
fir-regolamentazzjoni ta' sustanzi kimi¢i filwaqt 1i jkun Zgurat 1i jkun
hemm kompetenza relevanti fost il-membri tal-bord fl-ogsma ta' kwist-
jonijiet generali, finanzjarji u legali.

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
Il-Presidenza tal-Bord ta' Tmexxija

1. 1l-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar President u Deputat President
minn fost il-membri 1li jkollhom id-dritt tal-vot. Id-Deputat President
ghandu jiechu post il-President b'mod awtomatiku jekk dan ma jkunx
jista' jwettaq id-dmirijiet tieghu.

2. Il-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
Il-laqghat tal-Bord ta' Tmexxija
1. Il-laqghat 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-laqghat tal-Bord ta'
Tmexxija, minghajr id-drittijiet ta' votazzjoni.

3.  Il-Presidenti tal-Kumitati u 1-President tal-Forum, kif imsemmi
fl-Artikolu 76(1)(¢) sa (f), ghandhom id-dritt 1i jattendu l-lagghat
tal-Bord ta' Tmexxija minghajr id-dritt tal-vot.

Artikolu 82
Votazzjoni fil-Bord ta' Tmexxija

[I-Bord ta'" Tmexxija ghandu jadotta regoli ta' procedura ghall-
votazzjoni, inkluzi l-kondizzjonijiet ghal membru sabiex jivvota ghan-
nom ta' membru ichor. I1-Bord ta' Tmexxija ghandu jagixxi b'zewg terzi
ta' maggoranza tal-membri kollha bid-dritt li 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 indipen-
dentement minn kwalunkwe interess specifiku.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ir-rapprezentant legali ta'
1-Agenzija. Huwa ghandu jkun responsabbli:

(a) mill-amministrazzjoni ta' kuljum ta' 1-Agenzija;

(b) mit-tmexxija tar-rizorsi kollha ta' 1-Agenzija li jkunu necessarji
sabiex din twettaq il-kompiti taghha;
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(¢) sabiex jizgura li jkun hemm konformita mill-Agenzija mal-limiti ta'
zmien stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja ghall-adozzjoni ta'
l-opinjonijiet;

(d) sabiex jizgura koordinazzjoni adegwata u f'waqtha bejn il-Kumitati
u 1-Forum;

(e) sabiex jikkonkludi u jamministra kuntratti mehtiega ma' fornituri
tas-servizz;

(f) mill-preparazzjoni tal-prospett tad-dhul u ta' l-infig u
l-implementazzjoni tal-budget ta' 1-Agenzija skond I-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 taqa' taht
fl-ambitu ta' l-Artikolu 77) assenjata lill-Agenzija b'delegazzjoni
mill-Kummissjoni;

(k) sabiex jistabbilixxi u jzomm djalogu regolari mal-Parlament
Ewropew;

(1) sabiex jiddetermina t-termini u l-kondizzjonijiet ghall-uzu ta'
pakketti tas-software;

(m) sabiex tigi rettifikata de¢izjoni maghmula mill-Agenzija konsegwen-
tement ghal appell u wara li jigi kkonsultat il-President tal-Bord ta'
1-Appell.

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' 1-Agenzija fis-sena
precedenti, inkluza informazzjoni dwar in-numru ta' dossiers
tar-registrazzjoni rievuti, in-numru tas-sustanzi valutati, in-numru
ta' l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ricevuti, in-numru ta'
proposti ghal restrizzjonijiet ricevuti mill-Agenzija u 1i dwarhom
inghatat opinjoni, il-hin mehud ghat-tlestija tal-proceduri asso¢jati,
u s-sustanzi awtorizzati, id-dossiers michuda, is-sustanzi ristretti;
l-ilmenti ricevuti u l-azzjoni mehuda; rijassunt ta' l-attivitajiet
tal-Forum;

(b) abbozz tal-programm ta' hidma ghas-sena 1i tmiss;
(¢) l-abbozz tal-kontijiet annwali;

(d) l-abbozz ta' l-estimi finanzjarji ghas-sena li gejja;
(e) 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.
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Id-Direttur Ezekuttiv, wara l-approvazzjoni mill-Bord ta'" Tmexxija,
ghandu jressaq ir-rapport generali ta' l-Agenzija lill-Istati Membri,
lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni, lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Qorti ta' 1-Awdituri, u ghandu
jippubblikah.

Artikolu 84
Il-hatra tad-Direttur Ezekuttiv

1. Id-Direttur Ezekuttiv ta' 1-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' 1-Unjoni Ewropea u frivisti ohrajn jew f'siti ta' I-Internet.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija ghandu jinhatar abbazi ta' mertu u ta'
hiliet dokumentati ta' amministrazzjoni u tat-tmexxija, kif ukoll abbazi
ta' l-esperjenza relevanti tieghu fl-ogsma tas-sigurta jew regolamen-
tazzjoni tas-sustanzi kimic¢i. Il1-Bord ta' Tmexxija ghandu jichu
d-decizjoni tieghu b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri kollha li
jkollhom id-dritt tal-vot.

Is-setgha tat-tnehhija tad-Direttur Ezekuttiv ghandha tkun tal-Bord ta'
Tmexxija, skond l-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. Il-mandat tad-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ta' 5 snin. Dan jista'
jiggedded mill-Bord ta' Tmexxija darba ghall-perjodu ichor sa 5 snin.

Artikolu 85
It-twaqqif tal-Kumitati

1. Kull Stat Membru jista' jinnomina kandidati sabiex iservu bhala
membri tal-Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu
jwaqgqaf lista ta' persuni nominati, li ghandha tkun pubblikata fil-website
ta' I-Agenzija, minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 88(1). I1-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 I-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 Soc¢jo-ekonomika. Id-Direttur
Ezekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta' persuni nominati, li ghandha tkun
pubblikata fil-website ta' 1-Agenzija, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 88(1) . Il-Bord ta' Tmexxija ghandu jahtar il-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. Il-Membri ghandhom jigu mahtura ghar-
rwol u l-esperjenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti specifikati
fl-Artikolu 77(3).

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar membru wiehed ghall-Kumitat ta'
1-Istati Membri.
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4.  IlI-Kumitati ghandhom jimmiraw 1i 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.

Il-membri tal-Kumitati ghandhom jinhatru ghal perjodu ta' 3 snin i jista'
jiggedded.

[lI-membri tal-Bord ta' Tmexxija ma jistghux ikunu membri tal-Kumitati.

[lI-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 I-lagghat
kollha tal-Kumitati u I-gruppi ta' hidma li jissejhu mill-Agenzija jew
tal-kumitati taghha bhala osservaturi. Dawk li jkollhom interess
jistghu jkunu mistiedna sabiex jattendu lagqghat ukoll bhala osservaturi,
kif jixraq, fuq talba tal-membri tal-Kumitat, jew tal-Bord ta' Tmexxija.

5. Il-membri ta' kull Kumitat mahtura wara n-nomina minn Stat
Membru ghandhom jizguraw 1i jkun hemm koordinazzjoni adegwata
bejn il-kompiti ta' 1-Agenzija u l-hidma ta' l-awtorita kompetenti ta'
l-Istat Membru taghhom.

6. Il-membri tal-Kumitati ghandhom ikollhom Il-appogg tar-rizorsi
xjentifici u tekni¢i disponibbli ghall-Istati Membri. Ghal dan il-ghan,
l-Istati Membri ghandhom jipprovdu rizorsi xjentifici u teknici
adegwati lill-membri tal-Kumitati li huma jkunu nnominaw. Kull
awtorita kompetenti ta' 1-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' 1-Istima tar-Riskji jew tal-Kumitat ta' 1-Analizi Socjo-
Ekonomika, jew lill-konsulenti u esperti xjentifi¢i u tekni¢i taghhom,
kwalunkwe istruzzjoni li tkun inkompatibbli mal-kompiti individwali ta'
dawk il-persuni jew mal-kompiti, responsabbiltajiet u indipendenza ta'
1-Agenzija.

8.  Fil-preparazzjoni ta' opinjoni, kull Kumitat ghandu jaghmel dak li
jista' sabiex jilhaq konsensus. Jekk tali konsensus ma jkunx jista'
jintlahaq, l-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, 1i trid tigi approvata mill-Bord ta' Tmexxija fi Zzmien 6 xhur
mill-ewwel hatra tal-Kumitati.

Dawn ir-regoli ghandhom b'mod partikolari jistabbilixxu I-pro¢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' procedura ghall-adozzjoni urgenti ta' opinjonijiet.
[l-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 wiched ghall-Forum. Il-membri ghandhom jint-
ghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fl-infurzar tal-ligijiet
tas-sustanzi kimi¢i u ghandhom izommu Il-kuntatti relevanti ma'
l-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istat Membru.
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Il-Forum ghandu jimmira 1i 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.

IlI-membri tal-Forum jistghu jkunu akkumpanjati konsulenti dwar materji
xjentifici u teknici.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu u
r-rapprezentanti  tal-Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt li
jattendu 1-lagghat kollha tal-Forum u tal-gruppi ta' hidma tieghu.
Dawk 1i jkollhom interess jistghu jkunu mistiedna sabiex jattendu
laqghat ukoll bhala osservaturi, kif jixraq, fuq talba tal-membri
tal-Forum, jew tal-Bord ta' Tmexxija.

2. Il-membri tal-Forum mahtura minn Stat Membru ghandhom
jizguraw 1i jkun hemm koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti
tal-Forum u x-xoghol ta' l-awtoritd kompetenti ta' 1-Istat Membru
taghhom.

3. Il-membri tal-Forum ghandhom ikollhom 1-appogg tar-rizorsi xjen-
tifici u tekni¢i disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ta' 1-Istati
Membri. Kull awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru ghandha
tagevola l-attivitatjiet tal-Forum u tal-gruppi ta' hidma tieghu. L-Istati
Membri ghandhom jibqghu lura milli jaghtu lill-membri tal-Forum, jew
lill-konsulenti u l-esperti xjentifici u tekni¢i taghhom, kwalunkwe
istruzzjoni 1i tkun inkompatibbli mal-kompiti individwali ta' dawk
il-persuni jew mal-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-Forum.

4. II-Forum 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-Forum.

Dawn ir-regoli ghandhom, b'mod partikolari, jistabbilixxu l-proceduri
ghall-hatra u ghall-bidla tal-President u ghall-bidla tal-membri, u
l-proc¢eduri ghad-delegazzjoni ta' ¢erti kompiti lill-gruppi ta' hidma.

Artikolu 87
Rapporteurs tal-Kumitati u l-uzu ta' esperti

1.  Fejn, skond 1-Artikolu 77, Kumitat ikun mehtieg jiehu decizjoni,
jipprovdi opinjoni jew iqis jekk dossier ta' Stat Membru jikkonformax
mar-rekwiziti ta' I-Anness XV, huwa ghandu jahtar wiched mill-membri
tieghu bhala rapporteur. I1-Kumitat koncernat jista' jahtar membru ichor
sabiex iservi bhala ko-rapporteur. Ghal kull kaz, ir-rapporteurs u I-ko-
rapporteurs ghandhom jimpenjaw irwiehhom 1i jagixxu fl-interessi
tal-Komunita u ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta' impenn sabiex
iwettqu 1-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-konsider-
azzjoni indipendenti ta' dak il-kaz. Il-Kumitat koncernat jista' jibdel
ir-rapporteur jew il-ko-rapporteur b'iehor mill-membri tieghu fi
kwalunkwe waqt, jekk, perezempju, dawn ma jkunux kapaci jissodisfaw
l-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'
l-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' l-ogsma ta' kompetenza
taghhom.
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L-Agenzija ghandha Zzzomm lista aggornata ta' esperti. Il-lista ghandha
tinkludi I-esperti msemmija fl-ewwel subparagrafu u l-esperti 1-ohrajn
identifikati b'mod dirett mis-Segretarjat.

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 I-persuna koncernata
jew, fejn xieraq, bejn 1-Agenzija u min ihaddem il-persuna koncernata.

[l-persuna koncernata, 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
l-persuna konc¢ernata tonqos milli twettaq 1-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 1i jigi provdut livell gholi ta' protezzjoni ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent.

[I-Bord ta' Tmexxija ghandu jadotta l-proceduri adatti fuq proposta
mid-Direttur Ezekuttiv.

5. L-Agenzija tista' tuza s-servizzi ta' l1-esperti ghat-twettiq ta' kompiti
specifici ohrajn 1i ghalihom hija tkun responsabbli.

Artikolu 88
Il-kwalifiki u l-interessi

1.  L-ismijiet tal-membri tal-Kumitati u tal-Forum ghandhom ikunu
maghrufa pubblikament. Il-membri individwali jistghu jitolbu i
l-ismijiet taghhom ma jixxandrux jekk huma jemmnu 1i din
il-pubblikazzjoni tista' tpoggihom friskju. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu
jiddeciedi jekk jagbilx ma' tali talbiet. Meta tixxandar kull hatra,
il-kwalifiki professjonali ta' kull membru ghandhom ikunu specifikati.

2. Il-Membri tal-Bord ta' Tmexxija, id-Direttur Ezekuttiv u l-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 fregistru li
jinzamm mill-Agenzija u 1i jkun accessibbli ghall-pubbliku, meta
jintalab, fl-uffic¢ju ta' 1-Agenzija.

'

3. Fkull laqgha taghhom, il-membri tal-Bord ta' Tmexxija,
id-Direttur  Ezekuttiv, il-membri tal-Kumitati u tal-Forum u
kwalunkwe espert 1i jipparte¢ipa 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 jippartec¢ipa fl-ebda votazzjoni fuq
il-punt relevanti ta' l-agenda.
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Artikolu 89
It-twaqqif tal-Bord ta' 1-Appell

1. 1I-Bord ta' 1-Appell ghandu jikkonsisti minn President u zewg
membri ohra.

2. Il-President u z-zewg membri ghandhom ikollhom persuni
supplenti li jirrapprezentawhom fl-assenza taghhom.

3. Il-President, il-membri I-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' 1-Unjoni Ewropea u frivisti ohrajn jew f'siti ta'
l-Internet. Huma ghandhom jinhatru abbazi ta' l-esperjenza relevanti u
l-kompetenza taghhom fil-qasam tas-sigurta kimika, fix-xjenzi naturali
jew fi proceduri regolatorji u gudizzjarji minn lista ta' kandidati kwali-
fikati adottata mill-Kummissjoni.

[I-Bord ta' Tmexxija jista' jahtar membri addizzjonali u s-supplenti
taghhom, fuq rakkomandazzjoni tad-Direttur Ezekuttiv, billi tigi
segwita l-istess procedura, jekk dan ikun mehtieg sabiex jigi zgurat li
l-appelli jistghu jigu processati b'rata sodisfacenti.

4. Il-kwalifiki mehtiega ghall-membri tal-Bord ta' 1-Appell ghandhom
jigu stabbiliti mill-Kummissjoni skond il-procedura msemmija
fl-Artikolu 133(3).

5. Il-President u l-membri ghandhom ikollhom drittijiet ugwali ta'
votazzjoni.

Artikolu 90
II-Membri tal-Bord ta' I-Appell

1.  Il-mandat tal-membri tal-Bord ta' 1-Appell, anke dak tal-President
u tas-supplenti, ghandhom ikunu ta' 5 snin. Dan jista' jittawwal darba.

2. Il-Membri tal-Bord ta' l-Appell ghandhom ikunu indipendenti.
Meta jiehdu d-dec¢izjonijiet taghhom huma m'ghandhom ikunu
marbuta b'ebda istruzzjoni.

3. Il-membri tal-Bord ta' I-Appell ma jistghu jwettqu ebda dmir ichor
fl-Agenzija.

4. Il-membri tal-Bord ta' 1-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 1-Kummissjoni, wara li tikseb
l-opinjoni tal-Bord ta' Tmexxija, tiehu din id-dec¢izjoni.

5. Il-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-dec¢izjoni appellata.

6. Jekk membru tal-Bord ta' 1-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-procedimenti 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.
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7. 1l-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-decizjoni, il-membru koncernat ghandu jigi sostitwit fil-Bord ta'
1-Appell minn supplenti.

Artikolu 91
Decizjonijiet suggetti ghall-appell

1. Jista' jitressaq appell mid-decizjonijiet ta' 1-Agenzija li jittiehdu
skond I-Artikoli 9 u 20, 1-Artikolu 27(6), 1-Artikolu 30(2), u (3) u
1-Artikolu 51.

2. Appell li 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 indir-
izzata lil persuna ohra, tikkonc¢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-de¢izjoni lill-persuna koncernata, jew fin-nuqqas taghha, mill-jum
li fiha saret maghrufa lil din ta' l-ahhar, ghajr jekk ikun provdut mod
ichor f'dan ir-Regolament.

3. Jista' jintalab hlas mill-persuni li jappellaw kontra decizjoni ta'
1-Agenzija, skond it-Titolu IX.

Artikolu 93
L-ezami u decizjonijiet fuq appell

1. Jekk, wara konsultazzjoni mal-President tal-Bord ta' 1-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' l-appell skond 1-Artikolu 92(2).

2. F'kazijiet diversi minn dawk imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan
l-Artikolu, il-President tal-Bord ta' 1-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, l-appell ghandu jint-
baghat lill-Bord ta' 1-Appell ghall-ezami tar-ragunijiet. Il-partijiet
fil-proceduri ta' l-appell ghandhom ikollhom id-dritt 1i jaghmlu prezen-
tazzjoni orali matul il-procedura.

3. 1lI-Bord ta' l-Appell jista' jezercita kwalunkwe setgha 1i jkollu
fil-limiti tal-kompetenza ta' 1-Agenzija jew jibghat il-kaz lill-korp
kompetenti ta' 1-Agenzija ghal azzjoni ulterjuri.

4. Il-proceduri tal-Bord ta' 1-Appell ghandhom jigu stabbiliti
mill-Kummissjoni skond il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 133(3).
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Artikolu 94

Azzjonijiet quddiem il-Qorti ta' Prim' Istanza u l-Qorti tal-
Gustizzja

1. Tista' tingieb azzjoni quddiem il-Qorti ta' Prim' Istanza jew il-Qorti
tal-Gustizzja, skond l-Artikolu 230 tat-Trattat, li tikkontesta de¢izjoni
mehuda mill-Bord ta' 1-Appell jew, fkazijiet fejn ma jkunx hemm
dritt ta' appell quddiem il-Bord, mill-Agenzija.

2. Jekk l-Agenzija tonqos milli tiehu decizjoni, jistghu jigu istitwiti
procedimenti kontriha, talli tkun naqgset milli tagixxi, quddiem il-Qorti
ta' Prim' Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja skond I-Artikolu 232
tat-Trattat.

3. L-Agenzija ghandha tichu l-mizuri necessarji sabiex tikkonforma
mad-decizjoni tal-Qorti ta' Prim' Istanza jew il-Qorti tal-Gustizzja.

Artikolu 95
Konflitti ta' opinjoni ma' korpi ohrajn

1. L-Agenzija ghandha tiehu hsieb li tizgura l-identifikazzjoni bikrija
ta' sorsi potenzjali ta' konflitt bejn l-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 1-Agenzija tidentifika sors potenzjali ta' konflitt, hija ghandha
tikkuntattja I-korp koncernat sabiex tizgura li kwalunkwe informazzjoni
relevanti, xjentifika jew teknika, tigi kundiviza u sabiex tidentifika
l-punti xjentifici jew tekni¢i li jkunu potenzjalment kontenzjuzi.

3.  Fejn hemm konflitt fundamentali dwar punti xjentifici jew teknici
u l-korp koncernat ikun Agenzija tal-Komunita jew kumitat xjentifiku,
1-Agenzija u l-korp koncernat ghandhom jahdmu flimkien sabiex isolvu
1-konflitt jew sabiex jipprezentaw dokument kongunt lill-Kummissjoni li
jiccara l-punti xjentifici u/jew teknic¢i tal-kunflitt.

Artikolu 96
II-budget ta' 1-Agenzija
1. Id-dhul ta' 1-Agenzija ghandu jikkonsisti fi:

(a) sussidju  mill-Komunitd, 1i 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' 1-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 anti¢ipat 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 l-infiq.
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5. Kull sena 1-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, 1i ghandha tinkludi
abbozz ta' pjan ta' stabbiliment, ghandha tintbaghat lill-Kummissjoni
mill-Bord ta' Tmexxija sa mhux aktar tard mill-31 ta' Marzu.

6. L-istima ghandha tintbaghat mill-Kummissjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill (minn hawn 'il quddiem imsejha “l-awtorita
tal-budget”) flimkien ma' l-abbozz preliminari tal-budget tal-Komuni-
tajiet Ewrope;.

7. Abbazi ta' l-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal fl-abbozz
tal-budget preliminari tal-Komunitajiet Ewropej l-estimi 1i hija tqis
mehtiega ghall-pjan ta' stabbiliment u l-ammont tas-sussidju li ghandu
jigi addebitat lill-budget generali, li hija ghandha tressaq quddiem
l-awtorita tal-budget skond 1-Artikolu 272 tat-Trattat.

8.  L-awtorita tal-budget ghandha tawtorizza l-approprjazzjonijiet
ghas-sussidju lill-Agenzija.

L-awtorita tal-budget ghandha tadotta l-pjan ta' stabbiliment ghall-
Agenzija.

9. Il-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.

10.  Kwalunkwe modifika lill-budget, inkluz il-pjan ta' stabbiliment,
ghandha ssegwi l-pro¢edura msemmija hawn fugq.

11. Il-Bord ta' Tmexxija ghandu, minghajr dewmien, jinnotifika
lill-awtorita tal-budget dwar il-hsieb tieghu li jimplementa kwalunkwe
progett 1i 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' l-awtorita tal-budget tkun innotifikat il-hsieb taghha li
taghti opinjoni, hija ghandha tibghat l-opinjoni taghha lill-Bord ta'
Tmexxija fi Zmien sitt gimghat mid-data tan-notifika tal-progett.

Artikolu 97
L-implementazzjoni tal-budget ta' 1-Agenzija

1.  Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jwettaq il-kompiti ta' 1-uffi¢jal awtor-
izzanti u ghandu jimplementa I-budget ta' 1-Agenzija.

2. Is-sorveljanza ta' I-impenn u I-hlas ta' I-infiq kollu ta' I-Agenzija u
ta' l-istabbiliment u l-irkupru tad-dhul kollu ta' I-Agenzija ghandu jsir
mill-Uffi¢jali tal-Kontabbilta ta' I-Agenzija.

3. Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Marzu wara kull sena finanzjarja,
l-uffi¢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 decen-
tralizzati skond 1-Artikolu 128 tar-Regolament tal-Kunsill (KE,
Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta' Gunju 2002 dwar ir-Regolament
Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet generali
tal-Komunitajiet Ewropej (1).

(") GU L 248, 16.9.2002, p. 1. Regolament kif emendat I-ahhar mir-Regolament
(KE, Euratom) Nru 1995/2006 (GU L 390, 30.12.2006, p. 1).
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4. Sa mhux aktar tard mill-31 ta'" Marzu wara kull sena finanzjarja,
l-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni ghandu jghaddi I1-kontijiet
provvizorji ta' 1-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.

5. Mar-ricezzjoni ta' l-osservazzjonijiet tal-Qorti ta' 1-Awdituri dwar
il-kontijiet provvizorji ta' 1-Agenzija, skond I-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. IlI-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' l-opinjoni
tal-Bord ta' Tmexxija, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kummissjoni u lill-Qorti ta' 1-Awdituri.

8. Il-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.  Il-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill,
ghandu, qabel it-30 ta' April tas-sena N + 2, jaghti kwittanza
lid-Direttur Ezekuttiv fir-rigward ta' l-implementazzjoni tal-budget
ghas-sena N.

Artikolu 98
Il-glieda kontra 1-frodi

1. Fil-glieda kontra I-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-Ufficcju Ewropew ta' Kontra 1-Frodi (OLAF) (})
ghandhom japplikaw minghajr restrizzjonijiet ghall-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tkun marbuta bil-Ftehim Interistituzzjonali
tal-25 ta" Mejju 1999 bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill
tal-Komunita Ewropea u 1-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej
dwar investigazzjonijiet interni mmexxija mill-Ufficju 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 l-ftehim implementattivi u
l-istrumenti li jirrizultaw minnhom ghandhom jistipulaw b'mod esplicitu
li 1-Qorti ta' 1-Awdituri u 1-OLAF jistghu jwettqu, jekk ikun mehtieg,
kontrolli fuq il-post ta' dawk 1i jir¢ievu l-fondi mill-Agenzija u ta'
l-agenti responsabbli ghall-allokazzjoni taghhom.

() GU L 136, 31.5.1999, p. 1.
() GU L 136, 31.5.1999, p. 15.
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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' 1-Agenzija u bil-kunsens minn qabel tal-Kummissjoni.

Artikolu 100
Il-personalita guridika ta' 1-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 guridi¢i taht il-ligijiet
taghhom. B'mod partikolari hija tista' takkwista u tiddisponi minn
proprjeta mobbli u immobbli u tkun parti fi procedimenti guridici.

2. L-Agenzija ghandha tkun rapprezentata mid-Direttur Ezekuttiv
taghha.

Artikolu 101
Ir-responsabbilta ta' I-Agenzija

1. Ir-responsabbilta kuntrattwali ta' 1-Agenzija ghandha tkun regolata
bil-ligi 1i tapplika ghall-kuntratt in kwistjoni. II-Qorti tal-Gustizzja
ghandha jkollha gurisdizzjoni skond kwalunkwe klawsola ta' arbitragg
stipulata fkuntratt konkluz mill-Agenzija.

2. F'kaz ta' responsabbilta mhux kuntrattwali, 1-Agenzija ghandha,
skond il-prin¢ipji generali komuni ghal-ligijiet ta' 1-Istati Membri,
taghti kumpens ghal kwalunkwe hsara kkawzata minnha jew
mill-impjegati taghha fit-twettiq ta' 1-obbligi taghhom.

II-Qorti tal-Gustizzja ghandha jkollha gurisdizzjoni fi kwalunkwe
kwistjoni relatata ma' kumpens ghal tali danni.

3. Ir-responsabbilta personali finanzjarja u dixxiplinarja ta'
l-impjegati taghha lejn l-Agenzija ghandha tkun regolata mir-regoli
relevanti li japplikaw ghall-persunal ta' 1-Agenzija.

Artikolu 102
Privileggi u immunitajiet ta' 1-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' 1-Agenzija ghandu jkun suggett ghar-Regolamenti u
r-Regoli  applikabbli ~ ghall-ufficjali u  l-impjegati  l-ohrajn
tal-Komunitajiet Ewropej. Fir-rigward tal-persunal taghha, 1-Agenzija
ghandha tezercita s-setghat li jkunu saru ta' l-awtorita li tahtar.

2. Il-Bord ta' Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jadotta
d-dispozizzjonijiet implementattivi necessarji.
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3. Il-Persunal ta' l-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 l-persunal
taghha abbazi ta' pjan tal-persunal li ghandu jigi inkluz fil-programm
ta' hidma pluriennali msemmi fl-Artikolu 78(d).

Artikolu 104
Ilsna

1.  Ir-Regolament Nru 1 tal-15 ta' April 1958 1i jiddetermina l-ilsna li
ghandhom jigu uzati fil-Komunitd Ewropea (!) ghandu japplika ghall-
Agenzija.

2. Is-servizzi ta' traduzzjoni mehtiega ghall-funzjonament ta'
I-Agenzija ghandhom jigu provduti mic¢-Centru ta' Traduzzjoni
tal-korpi ta' 1-Unjoni Ewropea.

Artikolu 105
L-obbligu ta' kunfidenzjalita

Il-membri tal-Bord ta' Tmexxija, il-membri tal-Kumitati u tal-Forum,
l-esperti u l-ufficjali u l-impjegati l-ohrajn ta' 1-Agenzija, ghandhom
ikunu mehtiega, anke wara t-terminazzjoni tad-dmirijiet taghhom, ma
jizvelawx informazzjoni tat-tip kopert mill-obbligu tas-segretezza
professjonali.

Artikolu 106

[I-Bord ta' Tmexxija jista', bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew
mal-Forum, jistieden lir-rapprezentanti ta' pajjizi terzi sabiex jippar-
te¢ipaw fix-xoghol ta' 1-Agenzija.

Artikolu 107
Il-partecipazzjoni ta' organizzazzjonijiet internazzjonali

[I-Bord ta' Tmexxija jista', bi ftehim mal-Kumitat relevanti jew
mal-Forum, jistieden rapprezentanti ta' organizzazzjonijiet internazz-
jonali b'interessi fil-qasam tar-regolamentazzjoni ta' sustanzi kimici
sabiex jippartecipaw bhala osservaturi fix-xoghol ta' 1-Agenzija.

Artikolu 108
Kuntatti ma' organizzazzjonijiet li jkollhom interess

II-Bord ta' Tmexxija ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jizviluppa
kuntatti adegwati bejn 1-Agenzija u l-organizzazjzonijiet relevanti li
jkollhom interess.

M GU 17, 6.10.1958, p. 385/58. 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 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' infor-
mazzjoni regolatorja, xjentifika jew teknika, dwar is-sigurta ta'
sustanzi wahidhom, f PM3 tahlitiet € jew foggetti, li ma tkunx
informazzjoni ta' natura kunfidenzjali.

Artikolu 110
Relazzjonijiet ma' korpi Komunitarji relevanti

1. L-Agenzija ghandha tikkopera ma' korpi ohrajn tal-Komunita
sabiex tizgura appogg reciproku fil-qadi tad-dmirijiet rispettivi
taghhom b'mod partikolari sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni
tax-xoghol.

2. Id-Direttur Ezekuttiv, wara 1i jikkonsulta mal-Kumitat ta' 1-Istima
tar-Riskji u 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta' I-Ikel, ghandu jistab-
bilixxi regoli ta' procedura dwar sustanzi li dwarhom giet mitluba
opinjoni fkuntest ta' sigurta ta' l-ikel. Dawn ir-regoli ta' procedura
ghandhom ikunu adottati mill-Bord ta' Tmexxija, bi ftehim
mal-Kummissjoni.

Dan it-Titolu m'ghandux jolqot 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- Medi¢ini.

4.  Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jkun ikkonsulta I-Kumitat ta' 1-Istima
tar-Riskji, il-Kumitat ta' 1-Analizi So¢jo-ekonomika u 1-Kumitat Konsul-
tattiv dwar is-Sigurta, l-Igene u l-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, I-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.

Artikolu 111

Formati u software ghall-prezentazzjoni ta'

lill-Agenzija

informazzjoni

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 1-prezentazzjoni ta' l-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
l-izvilupp ulterjuri ta' dan il-format ma' 1-Organizzazzjoni ghall-Koper-
azzjoni Ekonomika u ghall-Izvilupp sabiex tizgura armonizzazzjoni
massima.
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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-Taqgsimiet 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
I-Agenzija ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-prezentazzjoni
kongunta ta' informazzjoni skond I-Artikolu 11 wu rijassunt ta'
l-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' l-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 1-1 ta’ Gunju 2011.

4. Kull hames snin, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport
generali dwar:

(a) l-esperjenza miksuba mill-funzjonament ta' dan ir-Regolament,
inkluza l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2 u 3, u

(b) l-ammont u t-tqassim ta' fondi li tkun ipprovdiet il-Kummissjoni
ghall-izvilupp u l-valutazzjoni ta' metodi ta' ttestjar alternattiv.

L-ewwel rapport ghandu jigi prezentat sa 1-1 ta' Gunju 2012.

Artikolu 118
Aécess ghall-informazzjoni

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 ghandu japplika ghad-
dokumenti 1i jkunu fidejn 1-Agenzija.

2. L-izvelar ta' l-informazzjoni li gejja ghandu normalment jitqies
bhala pregudizzjevoli ghall-protezzjoni ta' Il-interessi kummercjali
tal-persuna koncernata:

(a) id-dettalji tal-kompozizzjoni shiha ta' »M3 tahlita «;

(b) minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7(6) u 1-Artikolu 64(2) 1-uzu,
il-funzjoni jew l-applikazzjoni pre¢izi ta' sustanza jew
» M3 tahlita <, inkluza informazzjoni dwar l-uzu preciz taghha
bhala sustanza intermedja;

(¢) it-tunnellagg preciz tas-sustanza jew P> M3 tahlita <« manifatturati
jew imgeghdin 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, l-Agenzija tista' tizvela l-informazzjoni msemmija f'dan
il-paragrafu.

3. II-Bord ta' Tmexxija ghandu jadotta l-arrangamenti pratti¢i ghall-
implementazzjoni tar-Regolament (KE) Nru1049/2001, inkluzi I-appelli
jew rimedji mehtiega ghar-revizjoni ta' cahda shiha jew parzjali ta' talba
ghall-kunfidenzjalita, sa 1-1 ta' Gunju 2008.

4.  Id-dec¢izjonijiet mehuda mill-Agenzija skond I1-Artikolu 8
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu jkunu l-oggett ta' lment
lill-Ombudsman jew ta' azzjoni quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, taht
il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 195 u 230 tat-Trattat rispetti-
vament.

Artikolu 119
Acééess pubbliku elettroniku

1. L-informazzjoni li gejja mizmuma mill-Agenzija dwar sustanzi
kemm jekk wahidhom, f »M3 tahlita « jew foggetti, ghandha tkun
disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas, fuq I-Internet skond
1-Artikolu 77(2)(e):

(a) minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2(f) u (g) ta' dan l-Artikolu,
l-isem fin-nomenklatura [UPAC ghas-sustanzi li jissodisfaw
il-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet jew il-kategoriji ta'
periklu li gejjin huwa mnizzel fl-Anness 1 ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008:

— klassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi
A sa F;

— Kklassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq Il-izvilupp, 3.8
effetti ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

— Kklassi ta' periklu 4.1;

— klassi ta' periklu 5.1.

(b) jekk applikabbli, l-isem tas-sustanza kif moghti flI-EINECs;
(¢) il-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' l-ebda effett derivat (DNEL) jew koncen-
trazzjoni 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 l-iskoperta ta' sustanza perikoluza meta mormija fl-ambjent
kif ukoll id-determinazzjoni ta' 1-espozizzjoni diretta ghall-bniedem.
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2. L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi kemm jekk wahedhom, fi
> M3 tahlita < jew floggetti, ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku,
minghajr hlas, fuq l-Internet skond 1-Artikolu 77(2)(e) hlief fejn parti li
tipprezenta  l-informazzjoni  tipprezenta  gustifikazzjoni  skond
lI-Artikolu  10(a)(xi), accettata bhala valida mill-Agenzija, dwar
ir-raguni ghaliex tali pubblikazzjoni tkun potenzjalment ta' hsara
ghall-interessi kummer¢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' l-impuritajiet u/jew l-addittivi
li jkunu maghrufin bhala perikoluzi;

(b) it-total ta' medda ta' tunnellagg (jigifieri, tunnellata metrika wahda
sa ghaxar tunnellati metri¢i, ghaxar tunnellati metri¢i sa mitt
tunnellata metrika, mitt tunnellata metrika sa elf tunnellata metrika
jew aktar minn elf tunnellata metrika) li fihom sustanza partikolari
tkun giet registrata;

(¢) is-sommarji ta' l-istudju jew is-sommarji robusti ta' l-istudju ta'
l-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) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
lI-isem fin-nomenklatura TUPAC ghal sustanzi li mhumiex ta' intro-
duzzjoni gradwali msemmija fil-paragrafu 1(a) ta' dan 1-Artikolu
ghal perijodu ta' sitt snin;

(g) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
l-isem  fin-nomenklatura IUPAC  ghas-sustanzi msemmija
fil-paragrafu 1(a) ta' dan I-Artikolu 1i huma wuzati biss bhala
wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

(i) bhala sustanzi intermedji;
(ii) ghall-uzu tar-ricerka xjentifika u l-izvilupp;

(iii) ghal ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi.

Artikolu 120

Koperazzjoni ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet
internazzjonali

Minkejja 1-Artikoli 118 u 119, Il-informazzjoni ricevuta ghand
1-Agenzija taht dan ir-Regolament tista' tigi zvelata lil kwalunkwe
gvern jew awtorita nazzjonali ta' pajjiz terz jew organizzazzjoni inter-
nazzjonali skond ftehim konkluz bejn il-Komunita u I-parti terza
koncernata taht ir-Regolament (KE) Nru 304/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta' Jannar 2003 dwar l-esportazzjoni u
l-importazzjoni ta' kimi¢i perikoluzi (') jew skond l-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 kimi¢i koperti minn
dan ir-Regolament;

(" GU L 63, 6.3.2003, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 777/2006 (GU L 136, 24.5.2006, p. 9).
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(b) il-parti terza tipprotegi l-informazzjoni kunfidenzjali kif ikun
miftiechem bejn iz-Zzewg nahat.

TITOLU XIII

AWTORITAJIET KOMPETENTI

Artikolu 121
Hatra

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtorita kompetenti jew
l-awtoritajiet kompetenti responsabbli sabiex iwettqu l-kompiti
assenjati lill-awtoritajiet kompetenti taht dan ir-Regolament u sabiex
jikkoperaw mal-Kummissjoni u ma' 1-Agenzija fl-implementazzjoni ta'
dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu rizorsi
adegwati ghad-dispozizzjoni ta' l-awtoritajiet kompetenti sabiex jipper-
mettulhom, flimkien ma' kull rizors iehor disponibbli, iwettqu 1-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' 1-Istati Membri l-ohrajn l-appogg kollu
li jkun mehtieg u utli ghal dan il-ghan.

Artikolu 123

Il-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' Il-ambjent.
L-Agenzija, b'konsultazzjoni ma awtoritajiet kompetenti u partijiet
ineressati u filwaqt 1i tirriferi kif xieraq ghall-ahjar prattika
relevanti, ghandha tipprovdi gwida ghall-komunikazzjoni ta' infor-
mazzjioni dwar ir-riskji u l-uzu sikur ta' sustanzi kimi¢i, wahidhom,
jew f M3 tahlitiet € jew foggetti, bil-hsieb li tikkoordina I-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 I-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' infor-
mazzjoni sabiex jipprovdu parir lill-manifatturi, lill-importaturi,
lill-utenti “downstream” u lil kwalunkwe parti ohra interessata dwar
ir-responsabbiltajiet  u  l-obbligi rispettivi taghhom taht dan
ir-Regolament b'mod partikolari fir-rigward tar-registrazzjoni ta'
sustanzi skond l-Artikolu 12(1), flimkien mad-dokumenti operattivi ta'
gwida provduti mill-Agenzija skond 1-Artikolu 77(2)(f).



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 117

TITOLU XIV

INFURZAR

Artikolu 125
Kompiti ta' I-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom izommu sistema ta' kontrolli ufficjali u atti-
vitajiet ohrajn kif xieraq ghac¢-cirkostanzi.

Artikolu 126
Penali ghan-nuqqas ta' konformita

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar
il-penali 1i japplikaw ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan
ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizguraw li dawn ikunu implementati. Il-penali previsti ghandhom
ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw dawn id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni mhux aktar tard
mill-1 ta'" Di¢embru 2008 u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien dwar kwalunkwe emenda sussegwenti fir-rigward taghhom.

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 l-mizuri I-ohrajn li ttichdu skond 1-Artikoli 125 u 126
matul il-perjodu prec¢edenti 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

1. Suggett ghall-paragrafu 2, I-Istati Membri m'ghandhomx
jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu l-manifattura, l-importazzjoni,
it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta' sustanza, wahidha, f » M3 tahlita <«
jew foggett, li taqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, li
tikkonforma ma' dan ir-Regolament u, fejn ikun il-kaz, ma' 1-atti Komu-
nitarji adottati fl-implementazzjoni ta' dan ir-Regolament.

2.  Xejn f'dan ir-Regolament m'ghandu jimpedixxi l-Istati Membri
milli jzommu jew jistabbilixxu regoli nazzjonali sabiex jipprotegu lill-
haddiema, lis-sahha tal-bniedem u lill-ambjent 1i japplikaw fil-kazijiet
fejn dan ir-Regolament ma jarmonizzax ir-rekwiziti dwar il-manifattura,
t-tqeghid fis-suq jew l-uzu.
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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, f P M3 tahlita € jew
foggett, 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, waqt li jaghti r-ragunijiet ghad-dec¢izjoni tieghu u
jipprezenta l-informazzjoni xjentifika jew teknika li fugha l-mizura prov-
vizorja tkun ibbazata

2. Il-Kummissjoni  ghandha tiehu dec¢izjoni konformement
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 133(3) fi zmien 60 jum minn
meta tir¢ievi l-informazzjoni mill-Istat Membru. Id-decizjoni ghandha:

(a) tawtorizza l-mizura provvizorja ghal perjodu ta' zmien definit
fid-decizjoni; jew

(b) titlob lill-Istat Membru 1i jhassar il-mizura provvizorja.

3. Jekk, fkaz ta' decizjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2(a), il-mizura

provvizorja mehuda mill-Istat Membru tikkonsisti f'restrizzjoni

tat-tqeghid fis-suq jew ta' l-uzu ta' sustanza, 1-Istat Membru konc¢ernat

ghandu jibda l-pro¢edura Komunitarja ta' restrizzjoni billi jipprezenta

lill-Agenzija dossier, konformement ma' I-Anness XV, fi zmien 3
xhur mid-data tad-decizjoni tal-Kummissjoni.

4.  F'kaz ta' decizjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2(b), 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 -Kummissjoni ghandhom jaghtu
r-ragunijiet ghad-dec¢izjonijiet 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).

Artikolu 132
Legislazzjoni implementattiva

[l-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
Proc¢edura ta' Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
I-Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b'kont mehud
tad-dispozizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.
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3.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
1-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b'kont mehud tad-dispo-
zizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu previst fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun 3 xhur

4.  Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikoli S5a(1) sa 4, u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
filwaqt 1i jittiched kont tad-dispozizzjonijiet ta' 1-Artikolu 8 taghha.

5. IlI-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli ta' Pro¢edura tieghu.

Artikolu 134
Preparazzjoni ghat-twaqqif ta' 1-Agenzija

1.  II-Kummissjoni ghandha tipprovdi l-appogg mehtieg ghat-twaqqif
ta' 1-Agenzija.

2. Ghal dak il-ghan, sa meta id-Direttur Esekuttiv jibda jaqdi dmir-
jjietu konsegwentement ghall-hatra tieghu mill-Bord ta' Tmexxija ta'
1-Agenzija skond 1-Artikolu 83, il-Kummissjoni, fisem 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' 1-Artikolu 51 ta' dan ir-Regolament.

2. It-talbiet lin-notifikanti sabiex jipprovdu aktar informazzjoni
lill-awtorita ~ kompetenti skond I-Artikolu  16(1) tad-Direttiva
67/548/KEE, ghandhom jigu kunsidrati bhala decizjonijiet adottati
konformement ma' 1-Artikolu 52 ta' dan ir-Regolament.

Tali sustanza ghandha tkun meqjusa bhala inkluza fil-pjan ta' azzjoni
rikorrenti Komunitarju konformement ma' l-Artikolu 44(2) ta' dan
ir-Regolament u ghandha tkun meqjusa bhala maghzula konformement
ma' l-Artikolu 45(2) ta' dan ir-Regolament mill-Istat Membru li
l-awtorita kompetenti tieghu tkun talbet aktar informazzjoni konfor-
mement 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 infor-
mazzjoni lill-Kummissjoni maghmula minn Regolament tal-Kum-
missjoni fl-applikazzjoni ta' 1-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KEE)
Nru 793/93, ghandhom jigu kunsidrati bhala decizjonijiet adottati
konformement ma' 1-Artikolu 52 ta' dan ir-Regolament.
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L-awtorita kompetenti ghas-sustanza ghandha tkun l-awtorita'
kompetenti mill-Istat Membru identifikat bhala rapporteur konfor-
mement ma' I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KEE) Nru 793/93 u
ghandha twettaq il-kompiti ta' 1-Artikolu 46(3) u 1-Artikolu 48 ta' dan
ir-Regolament.

2. It-talbiet lil manifatturi u lil importaturi sabiex jipprezentaw infor-
mazzjoni lill-Kummissjoni maghmula mir-Regolament tal-Kummissjoni
fl-applikazzjoni ta' 1-Artikolu 12(2) tar-Regolament (KEE) Nru 793/93,
ghandhom jigu kunsidrati bhala dec¢izjonijiet adottati konformement ma'
l-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 l-Artikolu 48 ta' dan ir-Regolament.

3. Stat Membru li r-rapporteur tieghu ma ressagx sa l-1 ta' Gunju
2008 l-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' 1-Anness XV, Parti B ta' dan ir-Regolament;

(b) japplika 1-Artikolu 69(4) ta' dan ir-Regolament abbazi ta'
l-informazzjoni msemmija fil-punt (a); u

(¢) jipprepara dokumentazzjoni ta' kif huwa jikkonsidra li kwakunkwe
riskju iehor identifikat jehtieg jigi indirizzat minn azzjoni minbarra
l-emendament ta' I-Anness XVII ta' dan ir-Regolament.

L-informazzjoni msemmija hawn fuq ghandha tigi prezentata
lill-Agenzija sa 1-1 ta' Dicembru 2008.

Artikolu 137
Mizuri transizzjonali dwar restrizzjonijiet

1. Sa l-1 ta'" Gunju 2010, il-Kummissjoni ghandha, jekk mehtieg,
tipprepara abbozz ta' emenda ghall-Anness XVII konformement ma' xi
wahda minn dawn 1i gejjin:

(a) kwalunkwe stima tar-riskji u strategija rakkomandata sabiex jigu
limitati r-riskji li gew adottati fil-livell Komunitarju konformement
ma' l-Artikolu 11 tar-Regolament (KEE) Nru 793/93 sa fejn dan
jinkludi proposti ghal restrizzjonijiet konformement mat-Titolu
VIII ta' dan ir-Regolament izda 1i dwarhom ma tkunx ghadha
ttiehdet decizjoni taht id-Direttiva 76/769/KEE.

(b) kwalunkwe proposta 1i 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. Sa 11 ta Gunju 2010, kwalunkwe dossier imsemmi
fl-Artikolu ~ 129(3) ghandu  jigi  prezentat  lill-Kummissjoni.
II-Kummissjoni ghandha, fejn mehtieg, tipprepara abbozz ta' emenda
ghall-Anness XVIIL.

3. Kwalunkwe emenda  ghar-restrizzjonijiet adottata  skond
id-Direttiva 76/769/KEE mill-1 ta' Gunju 2007 ghandha tigi inkorporata
fl-Anness XVII b'effett mill-1 ta' Gunju 2009.
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Artikolu 138

Revizjoni
1. Sal-1 ta' Gunju 2019, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni
bie tivvaluta jekk testendix jew le l-applikazzjoni ta' l-obbligu li
titwettaq valutazzjoni tas-sigurtd 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. »M3 Madankollu, ghas-
sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet ta'
periklu kar¢inogenicitd, mutagenicita ghac-celloli germinali jew
tossi¢ita  riproduttiva, kategorija 1A jew 1B, skond
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, ir-revizjoni ghandha titwettaq sa
-1 ta' Gunju 2014. € Meta taghmel ir-revizjoni, il-Kummissjoni
ghandha tikkunsidra I-fatturi kollha relevanti, inkluzi:

(a) l-ispiza ghall-manifatturi u l-importaturi sabiex ifasslu r-rapporti
dwar is-sigurta kimika;

(b) id-distribuzzjoni ta' l-ispejjez bejn atturi fil-katina ta' provvista u
l-utenti downstream;

(¢) il-beneficcju 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 l-obbligu.

2. II-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 1i jigi pubblikat rapport dwar dan 1i 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 1i jittiched kont tal-kompettivita u ta' l-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 1i jibdew minn tunnellata metrikaw
wahda izda li jkunu anqas minn 10 tunnellati metrici 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 metri¢i kull sena
kull manifattur jew importatur, filwaqt li jittiched kont ta' l-ahhar
zviluppi, perezempju  fir-rigward ta' ttestjar  alternattiv = u
tar-relazzjonijiet (kwantitattivi) bejn attivita u struttura ((Q)SARs).

4. ITI-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni ta' I-Annessi I, IV u V
sa 1 ta' Gunju 2008, bil-hsieb li tipproponi emendi ghalihom, jekk ikun
opportun, konformement mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 131.

5. Il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni ta' 1-Anness XIII sa I-
1 ta' Di¢embru 2008, sabiex tivvaluta l-adegwatezza tal-kriterjighall-
identifikazzjoni ta' sustanzi 1li jkunu persistenti, bijoakkumulattivi u
tossi¢i, 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).
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6. Sa -1 ta' Gunju 2012, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni
sabiex tqis jekk ghandhiex temenda jew le l-kamp ta' applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni ma' dispozizzjo-
nijiet ohrajn relevanti tal-Kommunita. Fuq il-bazi ta' dik ir-revizjoni,
il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta proposta legizlattiva.

7. Sal-1 ta' Gunju 2013, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni
sabiex tqis jekk ghandhiex testendi jew le, b'kont mehud ta' l-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 l-inabilitazzjoni endok-
rinali. Fuq il-bazi ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun
il-kaz, tipprezenta proposta legizlattiva.

8. Sal-1 ta' Gunju 2019, il-Kummissjoni ghandha twettaq revizjoni
sabiex tqis jekk ghandhiex testendi jew le l-kamp ta' applikazzjoni ta'
lI-Artikolu 33 sabiex ikopri sustanzi perikoluzi, b'kont mehud ta'
l-esperjenza prattika fl-implimentazzjoni ta' dak 1-Artikolu. Fuq il-bazi
ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista', jekk ikun il-kaz, tipprezenta
proposta legizlattiva ghall-estensjoni ta' dak l-obbligu.

9.  Konformement ma' l-objettiv tal-promozzjoni ta' ittestjar li ma jsirx
fuq l-annimali u tas-sostituzzjoni, tnaqqis u l-perfezzjonament ta' l-ittestjar
fuq l-annimali mehtieg taht dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha
tirrivedi r-rekwiziti ghall-ittestjar taht it-Taqsima 8.7 ta' 1-Anness VIII sa
1-1 ta' Gunju 2019. Fuq 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-procedura msemmija fl-Artikolu 133(4).

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/KEE 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. It-Titoli II, III, V, VI, VII, XI u XII kif ukoll I-Artikolu 128 u 136
ghandhom japplikaw mill-1 ta' Gunju 2008.

3. L-Artikolu 135 ghandu japplika mill-1 ta' Awwissu 2008.

4. It-Titolu VII 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.
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ANNESS I

ANNESS 11

ANNESS III

ANNESS IV

ANNESS V

ANNESS VI

ANNESS VII

ANNESS VIII

ANNESS IX

ANNESS X

ANNESS XI

ANNESS XII

ANNESS XIII

ANNESS XIV

ANNESS XV
ANNESS XVI
ANNESS XVII

LISTA TA'" ANNESSI

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI
TA' SUSTANZIU GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI
DWAR IS-SIGURTA KIMIKA

REKWIZITI GHAT-TFASSIL TAL-ISKEDI TAD-DEJTA
DWAR IS-SIKUREZZA

KRITERJI GHAL SUSTANZI REGISTRATI FI KWANTITA-
JIET BEJN 1 U 10 TUNNELLATI METRICI

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZIONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA> REGISTRAZZJONI
SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(b)

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI MSEMMIJA
FL-ARTIKOLU 10

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL
SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWAN-
TITAJIET TA' TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL
SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWAN-
TITAJIET TA' 10 TUNNELLATI METRICI JEW AKTAR

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL
SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWAN-
TITAJIET TA' 100 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL
SUSTANZI MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWAN-
TITAJIET TA' 1 000 TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REGIM
TA' TTESTIAR STANDARD PREVIST FL-ANNESSI VII
SA X

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHAL UTENTI “DOWN-
STREAM” GHALL-VALUTAZZJONI TA' SUSTANZI U
GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI TA' SIGURTA
KIMIKA

KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA' SUSTANZI
PERSISTENTI, BIJOAKKUMULATTIVI U TOSSICI, U
SUSTANZI PERSISTENTI HAFNA U BIJOAKKUMULAT-
TIVI HAFNA

LISTA TA' SUSTANZI SUGGETTI GHAL AWTORIZZAZZ-
JONI

DOSSIERS
ANALIZI SOCJO-EKONOMIKA

RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-MANIFATTURA, IT-TQEGHID
FIS-SUQ U L-UZU TA’ CERTI SUSTANZI, TAHLITIET U
OGGETTI PERIKOLUZI
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ANNESS 1

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI GHALL-VALUTAZZJONI TA'
SUSTANZIU GHALL-PREPARAZZJONI TA' RAPPORTI DWAR

0.1.

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

IS-SIGURTA KIMIKA

INTRODUZZJONI

I1-fini ta' dan 1-Anness huwa li jistabbilixxi kif manifatturi u importaturi
ghandhom jivvalutaw u jiddokumentaw li r-riskji li johorgu mis-sustanza
li huma jimmanifatturaw jew jimportaw ikunu kontrollati b'mod adegwat
wagqt il-manifattura u l-uzu jew uzi taghhom u li persuni ohrajn izjed 'l
isfel fil-katina tal-provvista jistghu jikkontrollaw dawn ir-riskji b'mod
adegwat. Dan l-Anness ghandu japplika wkoll, adattat kif mehtieg,
ghal produtturi u importaturi ta' oggetti mehtiega sabiex issir valutazzjoni
tas-sigurta kimika bhala parti minn registrazzjoni.

Il-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tigi preparata minn persuna,
jew izjed, kompetenti li jkollhom esperjenza adegwata u li récevew tahrig
xieraq, inkluz tahrig ta' aggornament.

Il-valutazzjoni ta' sigurtd kimika ta' manifattur ghandha tindirizza
l-manifattura ta' sustanza u l-uzi identifikati kollha. Il-valutazzjoni ta'
sigurta ta' importatur ghandha tindirizza l-uzi identifikati kollha.
Ghandha tikkonsidra l-uzu tas-sustanza wahidha (inkluz kwalunkwe
impurita u addittiv ewlenin), f »M3 tahlita € u foggett, kif definit
mill-uzi identifikati. Il-valutazzjoni ghandha tikkonsidra l-istadji kollha
tac-ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura u uzi identi-
fikati. Il-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tkun ibbazata fuq tqabbil
ta' l-effetti avversi potenzjali ta' sustanza bl-espozizzjoni maghrufa jew
ragonevolment prevista tal-bniedem u/jew ta' l-ambjent ma' dik
is-sustanza waqt li jittiehed kont ta' mizuri rakkomandati ta' maniggar
tar-riskji u ta' kondizzjonijiet operattivi.

Is-sustanzi li probabbilment ikollhom il-proprjetajiet fizikokimici, tossi-
kologi¢i u ekotossikologici 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 1i l-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 . [l-manifattur
jew l-importatur ghandu jipprovdi gustifikazzjoni ghal dan.

Il-valutazzjoni ta' sigurta kimika ghandha tkun ibbazata fuq
l-informazzjoni dwar is-sustanza mizmuma fid-dossier tekniku u fuq
informazzjoni ohra disponibbli u relevanti. Il-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 Komu-
nitarja (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 valutazzjo-
nijiet ghandhom jigu gustifikati.

Ghalhekk l-informazzjoni li trid tigi kunsidrata tinkludi informazzjoni
relatata mal-perikli tas-sustanza, ma' l-espozizzjoni mill-manifattura jew
mill-importazzjoni, ma' 1-uzi identifikati tas-sustanza, mill-kondizzjonijiet
operattivi u mill-mizuri ta' maniggar tar-riskji applikati jew rakkomandati
ghal utenti “downstream” li jridu jittichdu in konsiderazzjoni.
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Konformement ma' 1-Anness XI, Taqsima 3, f'¢erti kazi, jista' ma jkunx
necessarju li tigi ggenerata informazzjoni nieqsa, ghaliex jistghu jkunu
wkoll sufficjenti 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 karatter-
izzati pre¢izament.

Jekk il-manifattur jew l-importatur jikkonsidra li tkun mehtiega infor-
mazzjoni ulterjuri sabiex jigi prodott r-rapport ta' sigurta kimika tieghu
u li din l-informazzjoni tista' tigi miksuba biss billi jsiru testijiet skond
I-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. Waqt 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 “down-
stream” intizi sabiex jimmaniggaw ir-riskji li qed jigu esplorati.

VYMI10
0.6. Passi f'valutazzjoni tas-sigurta kimika

0.6.1. Valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa minn manifattur jew importatur
ghal sustanza ghandha tinkludi l-istadji 1 sa 4 1i gejjin skont it-tagsimiet
rispettivi ta' dan I-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 1-Anness.

5. Valutazzjoni tal-esponiment

5.1. Il-holgien ta' xenarju(i) ta' esponiment (jew l-identifikazzjoni ta' kate-
goriji tal-uzu u l-esponiment 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 Il-importatur
jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa l-kriterji ta' xi wahda mill-klassijiet
jew kategoriji ta' perikli li gejjin, li tkun stipulata fl-Anness 1 ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 jew li tkun vvalutata 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:

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

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

(c) klassi ta' periklu 4.1;

(d) klassi ta' periklu 5.1.
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0.6.4. Ghandu jigi pprezentat sommarju tal-informazzjoni kollha rilevanti indir-
izzata fil-punti hawn fuq, taht I-intestatura rilevanti tar-Rapport
tas-Sigurta Kimika (Tagsima 7).

0.7. 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 l-importatur sabiex jigu imple-
mentati ghall-uzu(i) identifikati.

Xenarju ta' espozizzjoni huwa sett ta' kondizzjonijiet 1i jiddeskrivu kif
is-sustanza tigi manifatturata jew uzata matul ic-¢iklu tal-hajja taghha u
kif il-manifattur jew l-importatur jikkontrolla, jew jirrakkomanda utenti
“downstream” sabiex jikkontrollaw, l-espozizzjoni tal-bnedmin u ta'
l-ambjent. Dawn is-settijiet ta' kondizzjonijiet fihom deskrizzjoni
tal-mizuri ta' maniggar tar-riskji kif ukoll tal-kondizzjonijiet operattivi
li I-manifattur jew l-importatur implementa jew jirrakkomanda li jigu
implementati minn utenti downstream.

Jekk is-sustanza titqieghed fis-suq, ix-xenarju(i) ta' espozizzjoni relevanti,
inkluzi l-mizuri ta' maniggar tar-riskji u l-kondizzjonijiet operattivi
ghandhom jigu inkluzi fl-anness ma' l-iskeda ta' data ta' sigurta konfor-
mement ma' I-Anness II.

0.8. Il-livell ta' dettall mehtieg fid-deskrizzjoni ta' xenarju ta' espozizzjoni
ivarja sostanzjalment minn kaz ghal kaz, skond l-uzu ta' sustanza,
il-propjetajiet taghha ta' periklu u l-ammont ta' informazzjoni disponibbli
ghall-manifattur u l-importatur. Ix-xenarji ta' espozizzjoni jistghu jidde-
skrivu l-mizuri adegwati ta' maniggar tar-riskji ghal bosta processi indi-
vidwali 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. Acécenn ulterjuri ghax-Xenarju ta' Espozizzjoni
fl-Anness u fl-Anness II jinkludi 1-Kategoriji ta' Espozizzjoni jekk
dawn ikunu zviluppati.

0.9. Fejn ma tkunx necessarja l-informazzjoni skond 1-Anness XI, dan il-fatt
ghandu jigi dikjarat taht l-intestatura xierqa tar-rapport ta' sigurta kimika
u ghandha ssir referenza ghall-gustifikazzjoni fid-dossier tekniku. Il-fatt li
ma jkunx hemm bzonn informazzjoni ghandu jigi dikjarat ukoll fl-iskeda
ta' data ta' sigurta.

0.10.  Fir-rigward ta' effetti partikolari, bhar-riduzzjoni ta' I-ozon, bhal potenzjal ta'
holgien ta' l-ozon fotokemikali, bhal riha qawwija u tniggiz, li ghalihom ma
jkunux prattikabbli l-proceduri stabbiliti fit-Taqsimiet 1 sa 6, ir-riskji
assocjati ma' tali effetti ghandhom jigu stmati fuq bazi ta' kaz b'kaz u
l-manifattur jew l-importatur ghandu jinkludi deskrizzjoni shiha u gustifi-
kazzjoni ta' tali stimi fir-rapport ta' sigurta kimika fsommarju fl-iskeda ta'
data ta' sigurta.

0.11.  Meta ssir stima tar-riskji ta' l-uzu ta' sustanza jew aktar inkorporati f
> M3 tahlita <« spe¢jali (per ezempju fil-ligi), ghandu jittiched kont
tal-mod li bih is-sustanzi kostitwenti ikunu marbuta fil-matri¢i kimika.

0.12.  Fejn il-metodologija deskritta fdan 1-Anness ma tkunx adegwata,
ghandhom jigu spjegati u gustifikati fir-rapport ta' sigurta kimika
dettalji ta' metodologija alternattiva uzata.
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0.13.  Il-Parti A tar-rapport ta' sigurta kimika ghandha tinkludi dikjarazzjoni li
l-mizuri ta' maniggar ta' riskji indikati fix-xenarji relevanti ta' espo-
zizzjoni 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 “down-
stream” fl-iskedi ta' data ta' sigurta.

1. STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM

1.0. Introduzzjoni

v M10
1.0.1. L-ghanijiet tal-valutazzjoni tal-periklu fuq is-sahha tal-bniedem
ghandhom ikunu li tigi determinata l-klassifikazzjoni ta' sustanza skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008; u li tiddeduci livelli ta' esponiment
ghas-sustanza 1i 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. Il-valutazzjoni tal-periklu fuq is-sahha tal-bniedem ghandha tqis il-profil
tossikokinetiku (jigifieri assorbiment, metabolizmu, distribuzzjoni u elim-
inazzjoni) tas-sustanza u l-gruppi ta' effetti li gejjin:

(1) effetti akuti bhal perezempju tossi¢ita akuta, irritazzjoni u korro-
zivita,

(2) sensitizzazzjoni,

(3) tossicita b'doza ripetuta u

(4) l-effetti CMR (kar¢inogenicita, mutagenicita ghac-celloli germinali u
tossicita ghar-riproduzzjoni).

Ibbazati fuq l-informazzjoni kollha disponibbli, ghandhom jigu kkun-
sidrati effetti ohra meta dan ikun mehtieg.

1.0.3. L-istima ta' periklu ghandha tinkludi l-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' DNELs

1.0.4. L-ewwel tliet stadji ghandhom isiru ghal kull effett li ghalih
l-informazzjoni tkun disponibbli u ghandhom jigu registrati fit-Taqsima
relevanti tar-Rapport tas-Sigurtd Kimika u fejn mehtieg u skond
1-Artikolu 31, fsommarju fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht l-intestaturi
2ull

1.0.5. Ghal kwalunkwe effett li ghalih ma jkun hemm l-ebda informazzjoni
relevanti disponibbli, it-Taqsima 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' l-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-Sigurtd Kimika u
mgqassar 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 (koncen-
trazzjoni) u r-rispons (effett).

1.1.2.  Meta ma jkunx possibbli li tigi stabbilita r-relazzjoni bejn id-doza kwan-
titattiva (koncentrazzjoni) u r-rispons (effett), allura dan ghandu jkun
gustifikat u ghandha tigi inkluza analizi semi-kwantitattiva jew kwali-
tattiva. Per ezempju, ghal effetti akuti mhuwiex generalment possibbli li
tigi stabbilita relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncentrazzjoni) 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 l-effett.

VYM10

T 113, L-informazzjoni kollha li mhijiex relatata mal-bniedem uzata sabiex
tivvaluta effett partikolari fuq il-bniedem wu 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 1i 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 informazzjoni rilevanti ohra ghandhom jigu pprezentati
flunitajiet ta' kejl rikonoxxuti internazzjonalment ghal dak l-effett.

1.1.4. Jekk ikun disponibbli studju wiehed allura ghandu jigi preparat
sommarju robust ghal dak Il-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 l-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 I-istudju jew studji u inkluz
bhala parti mid-dossier tekniku. lkunu 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 qed jigi uzat izda wkoll ghall-istudji kollha 1i juru thassib akbar
mill-istudju 1i jkun ged jigi uzat. Huwa importanti, irrispettiv minn jekk
il-perikli gewx identifikati jew le, jittiched kont tal-validita ta' l-istudju.

1.2. Stadju 2: Valutazzjoni ta' informazzjoni generata mill-bniedem

Jekk l-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.
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1.3. Stadju 3: Klassifikazzjoni u Tikkettar

1.3.1. TIl-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-kriterji fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghandha tigi pprezentata u ggustifikata. Meta jkun appli-
kabbli, il-limiti  tal-Koncentrazzjoni  Specifika, li  jirrizultaw
mill-applikazzjoni tal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u I-Artikoli 4 sa 7 tad-Direttiva 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 ggustifikati.

Il-valutazzjoni ghandha dejjem tinkludi dikjarazzjoni dwar jekk
is-sustanza tissodisfax jew le l-kriterji moghtija fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-kar¢inogenicita
fil-kategorija 1A jew 1B, fil-klassi tal-periklu mutagenicita fic-celloli
germinali fil-kategorija 1A jew 1B jew fil-klassi tal-periklu tat-tossicita
ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1A jew 1B.

1.3.2. 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.

1.4. Stadju 4: L-identifikazzjoni ta' DNELs

1.4.1. Fugq 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. »M10 Ghal xi klassijiet tal-periklu,
spe¢jalment ta' mutagenicita fic-Celloli germinali u kar¢inogenicita,
l-informazzjoni disponibbli ma tistax tippermetti li jigi stabbilit limitu tossi-
kologiku, u ghalhekk DNEL. <« Jekk ikun gustifikat bix-xenarju jew
xenarji ta' espozizzjoni, DNEL wiehed jista' jkun suffi¢jenti. Madankollu,
b'kont mehud ta' l-informazzjoni disponibbli u tax-xenarju jew xenarji ta'
espozizzjoni fit-Tagsima 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' l-ambjent) u possi-
bbilment 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' espo-
zizzjoni (orali, dermali u inalatorja) u t-tul ta' Zmien u l-frekwenza ta'
l-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-espo-
zizzjoni mir-rotot kollha kkombinati. Meta jkun qieghed jigi stabbilit
id-DNEL, ghandu jittiehed kont, inter alia, tal-fatturi li gejjin:

(a) l-incertezza 1i tirrizulta, fost fatturi ohra, mill-varjabbilta
fl-informazzjoni esperimentali u minn varjazzjoni ta' intra- u
inter-specijiet;

(b) in-natura u s-severita ta' l-effett;

(¢) is-sensittivita tas-(sub-)popolazzjoni umana li ghaliha tapplika
l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni kwantitattiva u/jew kwalitattiva.

1.4.2.  Jekk ma jkunx possibbli li jigi identifikat DNEL, dan ghandu jigi dikjarat
b'mod c¢ar u gustifikat bis-shih.

2. STIMA TAL-PERIKLU FIZIKOKIMIKU

VYM10
2.1. L-ghan tal-valutazzjoni tal-periklu kkawzat mill-proprjetajiet fizikokimici
ghandu jkun li tigi determinata l-klassifikazzjoni ta' sustanza skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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2.2. Bhala minimu, ghandhom jigu vvalutati l-effetti potenzjali fuq is-sahha
tal-bniedem kkawzati mill-proprjetajiet fizikokimici li gejjin:

— splussivita,
— fjammabbilta,
— 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.

2.3. L-istima ta' kull effett ghandha tigi prezentata taht l-intestatura relevanti
tar-Rapport ta' Sigurta Kimika (Tagsima 7) u fejn mehtieg u konfor-
mement ma' l-Artikolu 31, f'sommarju fl-iskeda ta' data ta' sigurta taht
l-intestaturi 2 u 9.

2.4. Ghal kull proprjeta fizikokimika, il-valutazzjoni ghandha tinkludi valu-
tazzjoni tal-kapacita inerenti tas-sustanza li tikkawza l-effett li jirrizulta
mill-manifattura u l-uzi identifikati.

VYM10
2.5. I1-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-kriterji fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghandha tigi pprezentata u ggustifikata.

3. STIMA TAL-PERIKLU AMBJENTALI

3.0. Introduzzjoni

v M10
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 jsehhu effetti avversi fl-isfera ambjentali
kon¢ernata. Din il-kon¢entrazzjoni hija maghrufa bhala 1-Koncentrazzjoni
ta' Bla Effett Previst (PNEC).

3.0.2. L-istima tal-periklu ambjentali ghandha tikkonsidra l-effetti potenzjali fuq
l-ambjent, li jinkludu l-kompartimenti (1) akkwatiku (inkluz is-sediment), (3)
terrestri u (3) atmosferiku, inkluzi l-effetti potenzjali li jistghu jsehhu (4)
permezz ta' l-akkumulazzjoni fil-katina ta' l-ikel. Barra minn hekk, l-effetti
potenzjali fuq (5) l-attivitd mikrobijologika ta' sistemi ta' trattament ta'
drenagg ghandha tigi kunsidrata. L-istima ta' l-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 I-Artikolu 31, fsommarju fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht
l-intestaturi 2 u 12.

3.0.3. Ghal kwalunkwe sfera ambjentali, li ghaliha ma jkun hemm l-ebda infor-
mazzjoni relevanti disponibbli, it-Taqsima relevanti tar-rapport ta' sigurta
kimika ghandha tinkludi s-sentenza “Din l-informazzjoni mhijiex dispo-
nibbli”. Il-gustifikazzjoni, inkluza referenza ghal kwalunkwe tfittxija
mwettqa fil-letteratura, ghandha tkun inkluza fid-dossier tekniku. Ghal
kwalunkwe sfera li ghaliha l-informazzjoni tkun disponibbli, izda fejn
il-manifattur jew l-importatur jemmen li ma jkunx necessarju li ssir stima
tal-periklu, il-manifattur jew l-importatur ghandu jipprezenta gustifi-
kazzjoni 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
l-intestatura 12.
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3.0.4. 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' l-informazzjoni
Stadju 2: Klassifikazzjoni u Tikkettar
Stadju 3: Derivazzjoni tal-PNEC

3.1. Stadju 1: Valutazzjoni ta' l-informazzjoni

3.1.1. Il-valutazzjoni ta' l-informazzjoni kollha disponibbli ghandha tinkludi:

— l-identifikazzjoni tal-periklu bbazata fuq l-informazzjoni kollha dispo-
nibbli;

— id-determinazzjoni tar-relazzjoni bejn id-doza kwantitattiva (koncen-
trazzjoni) u r-rispons (effett).

3.1.2.  Meta mhux 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.

3.1.3. 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 l-effett.

3.1.4. L-informazzjoni kollha uzata sabiex jigu stmati l-konsegwenzi ambjentali
tas-sustanza ghandha tigi prezentata fil-qosor, jekk possibbli fil-forma ta'
tabella jew tabelli. Ir-rizultati relevanti tat-test u l-kondizzjonijiet tat-test
u informazzjoni relevanti ohra ghandhom jigu prezentati, f'unitajiet riko-
noxxuti internazzjonalment ghal dak l-effett.

3.1.5. Jekk ikun disponibbli studju wiehed ghandu jigi preparat sommarju
robust ghal dak l-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 Il-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 1i jkun uzat izda wkoll ghall-istudji kollha li juru thassib
ikbar mill-istudju li jkun uzat. Ghal sustanzi fejn l-istudji kollha dispo-
nibbli ma jindikaw l-ebda periklu, ghandha ssir valutazzjoni generali
tal-validita ta' I-istudji kollha.

3.2. Stadju 2: Klassifikazzjoni u Tikkettar

YM10
T 321 I1-klassifikazzjoni xierqa zviluppata skont il-kriterji fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghandha tigi pprezentata u ggustifikata. Kwalunkwe
fattur M li  jirrizulta  mill-applikazzjoni  tal-Artikolu 10
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandu jigi pprezentat u, jekk
dan ma jkunx inkluz fil-Parti 3 tal-Anness VI ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, iggustifikat.

3.2.2. 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.
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3.3. Stadju 3: Identifikazzjoni tal-PNEC

3.3.1. Ibbazata fuq l-informazzjoni disponibbli, ghandha tigi stabbilita I-PNEC
ghal kull sfera ambjentali. II-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 (!).

3.3.2. Jekk ma jkunx possibbli li tigi derivata 1-PNEC, allura dan ghandu jigi
dikjarat b'mod c¢ar u gustifikat bi shih.

4. STIMA PBT U vPvB

4.0. Introduzzjoni

4.0.1. L-objettiv ta' lI-istima PBT u vPvB ghandu jkun id-determinazzjoni jekk
is-sustanza tissodisfax il-kriterji moghtija fl-Anness XIII u jekk iva,
il-karatterizzazzjoni ta' Il-emissjonijiet potenzjali tas-sustanza. Ma
jistghux jigu mwettqa stima tal-periklu skond it-Tagsimiet 1 u 3 ta'
dan l-Anness li jindirizza l-effetti kollha fuq perjodu twil u l-istima ta'
espozizzjoni fuq perjodu twil tal-bnedmin u ta' l-ambjent konformement
mat-Taqgsima 5 (Stima ta' espozizzjoni), stadju 2 (Stima ta' Espozizzjoni),
bi kredibbilta sufficjenti 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 c¢ar bhala tali fil-Parti B, Taqsima
8 tar-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Stadju 1: Tqabbil mal-Kriterji
Stadju 2: Karatterizzazzjoni ta' 1-Emissjoni

L-istima ghandha tigi wkoll sintetizzata fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht
l-intestatura 12.

VYMI10
4.1. Pass nru 1: Tqabbil mal-Kriterju

Din il-parti tal-valutazzjoni PBT u vPvB ghandha tinkludi t-tqabbil
tal-informazzjoni  disponibbli mal-kriterji moghtija fit-Tagsima 1
tal-Anness XIII u dikjarazzjoni dwar jekk is-sustanza tissodisfax
il-kriterji jew le. Il-valutazzjoni ghandha ssir skont id-dispozizzjonijiet
stipulati fil-parti introduttorja tal-Anness XIII kif ukoll fit-Tagsimiet
2 u 3 ta' dak l-Anness.

4.2. Pass nru 2: Karatterizzazzjoni tal-Emissjonijiet

Jekk is-sustanza tissodisfa l-kriterji jew titqies dagslikieku hija PBT jew
vPvB fid-dossier tar-registrazzjoni ghandha ssir Kkaratterizzazzjoni
tal-emissjonijiet 1i tkun tinkludi I-partijiet rilevanti tal-valutazzjoni
tal-esponiment kif imfisser fit-Tagsima 5. B'mod partikolari ghandha
tinkludi stima tal-ammonti tas-sustanza rilaxxata lejn il-kompartamenti
ambjentali differenti matul l-attivitajiet kollha li jwettaq il-manifattur
jew l-importatur u l-uzi kollha identifikati, u identifikazzjoni tar-rotot li
aktarx permezz taghhom il-bnedmin u l-ambjent ikunu esposti ghas-
sustanza.

(") B'mod generali, izjed id-data tkun estensiva u izjed it-tul ta' Zmien tat-testijiet, izghar
ikunu l-grad ta' incertezza u d-daqs 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 trofici 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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5.1.

STIMA TA' ESPOZIZZJONI

Introduzzjoni

L-objettiv ta' I-istima ta' espozizzjoni ghandu jkun li ssir stima kwanti-
tattiva jew kwalitattiva tad-doza/koncentrazzjoni tas-sustanza li ghaliha
l-bniedem u l-ambjent ikunu jew jistghu jkunu esposti. L-istima ghandha
tikkonsidra l-istadji kollha tac¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta
mill-manifattura u uzi identifikati u ghandha tkopri kwalunkwe espo-
zizzjoni li tista' tkun relatata mal-perikli identifikati fit-Taqgsimijiet 1 sa
4. L-istima ta' espozizzjoni ghandha tikkonsisti miz-zewg stadji li gejjin,
li ghandhom jigu identifikati b'mod car 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 1-Artikolu 31, ix-xenarju ta' espozizzjoni ghandu
jkun ukoll inkluz flanness ma' I-Iskeda ta' Data ta' Sigurta.

Stadju 1: Zvilupp ta' xenarji ta' espozizzjoni

1

Ghandhom jigu generati xenarji ta' espozizzjoni kif deskritt
fit-Tagsimijiet 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 I-istima ta' espozizzjoni li tikkorrispondi
mal-presunzjonijiet inizjali dwar il-kondizzjonijiet operattivi u l-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 1i jitwettaq process iterattiv
bl-emendament ta' fattur jew ta' numru ta' fatturi fl-istima tal-periklu
jew ta' espozizzjoni bil-ghan li 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' l-iskeda ta'
data ta' sigurta, bl-uzu ta' titolu qasir adatt i jaghti deskrizzjoni generali
qasira ta' l-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":

Kondizzjonijiet operattivi

— il-processi involuti, inkluza I-forma fizika li fiha s-sustanza tigi mani-
fatturata, processata u/jew uzata;

— l-attivitajiet ta' haddiema relatati mal-processi u d-durata u
I-frekwenza ta' l-espozizzjoni taghhom ghas-sustanza;
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5.2.

5.2.1.

522.

5.2.3.

5.24.

— l-attivitajiet ta' konsumaturi u d-durata u I-frekwenza ta
l-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' l-iskart sabiex titnaqqas u tigi evitata espo-
zizzjoni tal-bnedmin u ta' l-ambjent ghas-sustanza matul
il-produzzjoni ta' l-iskart, ir-rimi u/jew ir-reciklagg.

Fejn manifattur, importatur jew utent “downstream” japplika ghal appli-
kazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal uzu specifiku, ghandhom jigu
zviluppati xenarji ta' espozizzjoni biss ghal dak l-uzu u l-istadji tac-
¢iklu tal-hajja sussegwenti.

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' l-Iskeda ta' Data ta' Sigurta. L-istima ta' espo-
zizzjoni tinkludi tliet elementi: (1) stima ta' emissjoni; (2) stima
tad-destin kimiku u tal-passaggi kimici; u (3) stima ta' livelli ta' espo-
Zizzjoni.

L-istima ta' emissjoni ghandha tikkonsidra l-emissjonijiet matul
il-partijiet kollha relevanti fi¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza li jirrizultaw
mill-manifattura ta' kull wiched mill-uzi identifikati. L-istadji tac-ciklu
tal-hajja 1i jirrizultaw mill-manifattura tas-sustanza jkopru, fejn relevanti,
l-istadju ta' l-iskart. L-istadji tac-Ciklu tal-hajja li jirrizultaw mill-uzi
identifikati jkopru, fejn relevanti, il-hajja ta' servizz ta' oggetti u
l-istadju ta' l-iskart. L-istima ta' emissjoni ghandha ssir taht
il-presunzjoni i I-mizuri ta' maniggar tar-riskju u kondizzjonijiet oper-
attivi 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 1i jistghu jkunu
suggetti ghal espozizzjoni indiretta permezz ta' l-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-karatteristi¢i ta'
l-espozizzjoni. B'mod partikolari, l-istima ta' espozizzjoni ghandha
tichu kont ta":

— data ta' espozizzjoni rapprezentattiva, imkejla adegwatament,
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6.2.

6.3.

— kwalunkwe impurita u addittiv ewlenin fis-sustanza,
— il-kwantita 1i 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 l-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'
l-espozizzjoni ghas-sustanza,

— it-tul ta' Zmien u I-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 l-potenzjal ta' assor-
biment mill-bnedmin,

— il-passaggi probabbli lejn l-ambjent u d-distribuzzjoni u degra-
dazzjoni u/jew trasformazzjoni ambjentali (ara wkoll it-Tagsima 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 adeg-
watament, ghandha tinghata lilha konsiderazzjoni specjali 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' espo-
zizzjoni jew bi proprjetajiet analogi.

KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISKIJI

Il-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha titwettaq ghal kull xenarju ta'
espozizzjoni u ghandha tigi prezentata taht I-intestatura relevanti
fir-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Il-karatterizzazzjoni tar-riskji ghandha tikkonsidra I-popolazzjonijiet
tal-bniedem (esposti bhal haddiema, konsumaturi jew indirettament
permezz ta' l-ambjent u jekk relevanti kombinazzjoni taghhom) u
l-isferi ambjentali 1li ghalihom Il-espozizzjoni ghas-sustanza tkun
maghrufa jew ragonevolment prevista, taht il-presunzjoni li
l-immaniggar tar-riskji deskritt fix-xenarji ta' espozizzjoni fit-Taqsima
precedenti 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.

[l-karatterizzazzjoni tar-riskji tikkonsisti fi:

— tqabbil ta' I-espozizzjoni ta' kull popolazzjoni umana maghrufa li tkun
jew 1i probabbli tkun esposta mad-DNEL adegwat;

— tqabbil tal-koncentrazzjonijiet ambjentali previsti fkull sfera
ambjentali mal-PNECs; u

— stima tal-probabbilta u s-severita ta' avveniment li jsehh minhabba
I-proprjetajiet fizikokimici tas-sustanza.
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Ghal kwalunkwe xenarju ta' espozizzjoni, ir-riskju ghall-bnedmin u
ghall-ambjent jista' jigi kunsidrat bhala kontrollat b'mod adegwat,
matul ic-ciklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura jew
mill-uzi identifikati, jekk:

— il-livelli ta' espozizzjoni stmati fit-Taqsima 6.2 ma jagbzux id-DNEL
jew il-PNEC adegwati, kif determinat fit-Taqsimiet 1 u 3, rispetti-
vament, u;

— il-probabbilta u s-severita ta' avveniment li jsehh minhabba
l-proprjetajiet fizikokimi¢i tas-sustanza kif determinat fit-Taqsima 2
ikunu negligibbli.

Ghal dawk l-effetti fuq il-bnedmin u dawk I-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.

Ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji PBT u vPvB, il-manifattur jew
l-importatur ghandu juza l-informazzjoni kif miksuba fit-Tagsima 35,
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 l-ambjent, matul i¢-
¢iklu tal-hajja tas-sustanza li tirrizulta mill-manifattura jew uzi identi-
fikati.

FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

Ir-Rapport ta' Sigurta Kimika ghandu jinkludi l-intestaturi li gejjin:

FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

PARTI A

SOMMARIJU TA' MIZURI TA' MANIGGAR TAR-RISKJI

DIKJARAZZJONI LI L-MIZURI TA' MANIGGAR TAR-RISKJI HUMA
IMPLEMENTATI

DIKJARAZZJONI LI GEW KOMUNIKATI MIZURI TA' MANIGGAR
TAR-RISKJI

PARTI B

IDENTITA TAS-SUSTANZA U L-PROPRJETAIJIET FIZICI U KIMICI
MANIFATTURA U UZI

2.1. Manifattura

2.2. Uz identifikati

2.3. Uz li ahjar ma jsirux

KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTAR
PROPRJETAIJIET TAD-DESTIN AMBJENTALI

4.1.  Degradazzjoni

4.2. Distribuzzjoni ambjentali

4.3.  Bijo-akkumulazzjoni

4.4. Avvelenament Sekondarju
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FORMAT TAR-RAPPORT TA' SIGURTA KIMIKA

STIMA TAL-PERIKLU GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM

5.1.  Tossikinetici (assorbiment, metabolizmu, distribuzzjoni u elimi-
nazzjoni)

5.2. Tossic¢ita akuta

5.3. Irritazzjoni

5.4. Korruzivita

5.5.  Sensitizzazzjoni

5.6. Tossicita ta' dozi ripetuti

5.7.  Mutagenicita fic-celloli germinali

5.8.  Karcinogenicita

5.9. Tossicita ghar-riproduzzjoni

5.10. Effetti ohra
5.11. Derivazzjoni tad-DNEL(s)
STIMA TAL-PERIKLI GHAS-SAHHA TAL-BNIEDEM

TAL-PROPRJETAIJIET FIZIKOKIMICI

6.1.  Splussivita

6.2. Fjammabbilta

6.3.  Potenzjal ossidizzanti

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

STIMA PBT U vPvB
STIMA TA' L-ESPOZIZZJONI
9.1. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 1]

9.1.1. Xenarju ta' Espozizzjoni

9.1.2. Estimazzjoni ta' 1-Espozizzjoni
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9.2. [Titolu ta' Xenarju ta' Espozizzjoni 2]
9.2.1. Xenarju ta' Espozizzjoni
9.2.2. Estimazzjoni ta' 1-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

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' espo-
Zizzjoni)

10.x.1.1
10.x.2. Ambjent (kombinat ghas-sorsi kollha ta' emissjoni)

10.x.2.1
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ANNESS 11

REKWIZITI GHAT-TFASSIL TAL-ISKEDI TAD-DEJTA DWAR
IS-SIKUREZZA

PARTI A

0.1. Introduzzjoni

0.1.1. Dan 1-Anness jistipula r-rekwiziti li I-fornitur ghandu jilhaq ghall-
kumpilazzjoni ta' skeda tad-dejta dwar is-sikurezza li tinghata ghal
sustanza jew tahlita skont 1-Artikolu 31.

0.1.2. L-informazzjoni moghtija fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandha tkun konsistenti mal-informazzjoni fir-rapport dwar
is-sikurezza kimika, meta dan ikun mehtieg. Fil-kaz li jitlesta
rapport dwar is-sikurezza kimika, ix-xenarji rilevanti ta' esponiment
ghandhom jitqieghdu flanness tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

0.2. Rekwiziti generali ghat-tfassil ta' skeda tad-dejta dwar
is-sikurezza

0.2.1. L-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tippermetti li l-utenti
jiehdu I-mizuri mehtiega relatati mal-protezzjoni tas-sahha u
s-sikurezza umana fuq il-post tax-xoghol, u l-harsien tal-ambjent.
Min jimla l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandu jikkunsidra li
skeda tad-dejta dwar is-sikurezza trid tinforma lill-udjenza taghha
bil-perikli ta' sustanza jew tahlita u trid taghti informazzjoni dwar
il-hazna, il-gestjoni u r-rimi bla periklu tas-sustanza jew it-tahlita.

0.2.2. L-informazzjoni moghtija fl-iskedi tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandha wkoll tikkonforma mar-rekwiziti stipulati fid-Direttiva
98/24/KE. B'mod partikolari, mill-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza,
min ihaddem ghandu jkun jista' jiddetermina jekk fuq il-post
tax-xoghol hemmx xi agenti kimic¢i perikoluzi, u jkun jista' jistma
kull riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-haddiema meta dawn
jintuzaw.

0.2.3. L-informazzjoni fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tkun
miktuba b'mod ¢ar u kon¢iz. L-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandha thejjiha persuna kompetenti li tikkunsidra r-rekwiziti u
l-gharfien specifici tal-utenti indirizzati, sa fejn dawn ikunu
maghrufa. Il-fornituri ta' sustanzi u tahlitiet ghandhom jizguraw li
dawn il-persuni kompetenti jkunu hadu tahrig xieraq, inkluz tahrig
ta' aggornament.

0.2.4. Il-lingwagg uzat fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandu jkun
semplici, ¢ar u prec¢iz, u jkun jevita l-lingwagg specjalizzat,
l-akronimi u t-tagsiriet. Ma ghandhomx jintuzaw dikjarazzjonijiet
bhal “jista' jkun perikoluz”, “minghajr effetti fuq is-sahha”, “bla
periklu fil-bicca I-kbira tal-kundizzjonijiet ta' uzu” jew “bla periklu”
jew xi dikjarazzjoni ohra li tindika li s-sustanza jew it-tahlita mhix
perikoluza jew xi dikjarazzjoni ohra 1i tkun inkonsistenti
mal-klassifikazzjoni ta' dik is-sustanza jew tahlita.

0.2.5. Id-data ta' kumpilazzjoni tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandha tinkiteb fl-ewwel pagna. Meta skeda tad-dejta dwar
is-sikurezza tkun giet riveduta u l-verzjoni l-gdida u riveduta
tinghata lill-benefi¢jarji, fit-Taqsima 16 tal-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza ~ ghandhom  jitnizzlu  I-bidliet  ghall-attenzjoni
tal-benefi¢jarji, sakemm ma jkunux gew indikati bandohra. Ghall-
iskedi riveduti tad-dejta dwar is-sikurezza, fl-ewwel pagna
ghandhom jidhru d-data tal-kumpilazzjoni identifikata bhala
“Revizjoni: (data)” kif ukoll in-numru tal-verzjoni, in-numru
tar-revizjoni, id-data tas-sostituzzjoni jew xi indikazzjoni ohra ta'
liema verzjoni nbidlet.
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0.3. Il-format tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza

0.3.1. L-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza m'ghandhiex tul fiss, izda dan
ghandu jkun proporzjonat mal-periklu tas-sustanza jew it-tahlita u
l-informazzjoni disponibbli.

0.3.2. Il-pagni kollha ta' skeda tad-dejta dwar is-sikurezza, inkluz kull
Anness, ghandhom ikunu numerati u ghandu jkollhom indikazzjoni
tat-tul tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza (perezempju “pagna 1
minn 3”) jew inkella indikazzjoni dwar jekk hemmx pagna wara
(perezempju “lkompli fil-pagna li gejja” jew “Tmiem Il-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza™).

0.4. Il-kontenut tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza

L-informazzjoni mitluba minn dan 1-Anness ghandha tigi inkluza
fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza, meta applikabbli u disponibbli,
fis-subtagsimiet rilevanti stipulati fil-Parti B. L-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza m'ghandux ikollha subtagsimiet vojta.

0.5. Rekwiziti ohra ta' informazzjoni

Minhabba I-firxa wiesgha ta' proprjetajiet tas-sustanzi u t-tahlitiet, xi
mindaqgiet jista' jkun jinhtieg li tigi inkluza informazzjoni rilevanti u
disponibbli addizzjonali fis-subtagsimiet rilevanti.

L-informazzjoni addizzjonali dwar is-sikurezza u dwar l-ambjent
tinhtieg biex tindirizza I-htigijiet tal-bahhara u haddiema ohra
tat-trasport bl-ingrossa ta' oggetti perikoluzi bil-bahar jew fuq
passaggi tal-ilma interni jew bastimenti tat-tankijiet permezz
tal-passaggi tal-ilma interni soggetti ghall-IMO jew ghal regolamenti
nazzjonali. Is-Subtagsima 14.7 theggeg l-inkluzjoni tal-informazzjoni
dwar il-klassifikazzjoni bazika meta dan it-tip ta' merkanziji jkunu
ttrasportati bl-ingrossa skont 1-Anness II tal-Konvenzjoni Internazz-
jonali ghall-Prevenzjoni tat-Tniggis mill-Vapuri, 1-1973, kif mibdula
mill-Protokoll tal-1978 relatat maghha (MARPOL) (') u 1-Kodici
Internazzjonali ghall-Bini u t-Taghmir ta' Vapuri li jgorru Kimiki
Perikoluzi fil-Massa (il-Kodi¢i Internazzjonali ghat-Trasport ta'
Volumi Kbar ta' Kimika jew il-Kodi¢i IBC). (). Barra minn hekk,
il-bastimenti li jgorru Zejt jew karburant taz-zejt, kif definit fl-Anness
I tal-MARPOL, bl-ingrossa jew karburant tal-bastimenti ghall-
forniment, huma mitluba 1li qabel it-taghbija jinghataw “skeda
tad-dejta dwar is-sikurezza tal-materjali” skont ir-rizoluzzjoni
tal-Kumitat ghas-Sikurezza Marittima (I-MSC) tal-IMO imsejha
“Rakkomandazzjonijiet ghall-Iskedi tad-Dejta dwar is-sSikurezza
tal-Materjali (MSDS) ghall-Anness I tal-MARPOL dwar Merkanzija
ta' Zejt u Karburant taz-Zejt” (MSC.286(86)). Ghalhekk, sabiex ikun
hemm skeda tad-dejta dwar is-sikurezza unika u armonizzata ghall-
uzu marittimu u mhux marittimu, meta xieraq fl-iskedi tad-dejta dwar
is-sikurezza  jistghu jiddahhlu d-dispozizzjonijiet addizzjonali
tar-Rizoluzzjoni MSC.286(86) ghat-trasport marittimu tal-merkanziji
u z-zjut tal-karburant tal-bahar tal-Anness I tal-MARPOL.

0.6. Unitajiet

Ghandhom jintuzaw l-unitajiet ta' kejl kif stipulati fid-Direttiva
tal-Kunsill 80/181/KEE. (3).

(") I-MARPOL — Edizzjoni konsolidata tal-2006, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-

4216-7.

(® 1I-Kodi¢i IBC, edizzjoni tal-2007, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

() Direttiva tal-Kunsill 80/181/KEE tal-20 ta' Dicembru 1979 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet ta' l-Istati Membri dwar l-unitajiet ta' kejl u dwar it-thassir tad-Direttiva
71/354/KEE (GU L 39, 15.2.1980, p. 40).
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0.7. Kazijiet specjali

L-iskedi tad-dejta dwar is-sikurezza ghandhom ikunu mitluba wkoll
ghall-kazijiet specjali elenkati fil-paragrafu 1.3 tal-Anness 1
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 1i ghalihom hemm derogi
tat-tikkettar.

1. TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-kumpani-
ja/impriza
Din it-taqsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tippre-
skrivi I-mod kif ghandha tigi identifikata s-sustanza jew it-tahlita u
I-mod kif l-uzi rilevanti identifikati, I-isem tal-fornitur tas-sustanza
jew tat-tahlita u l-informazzjoni bid-dettalji tal-kuntatt tal-fornitur
tas-sustanza jew it-tahlita inkluz kuntatt ta' emergenza ghandhom
jinghataw fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

1.1. Identifikatur tal-prodott

Fil-kaz ta' sustanza, l-identifikatur tal-prodott ghandu jinghata skont
I-Artikolu 18(2) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, filwaqt li
fil-kaz ta' tahlita ghandu jinghata skont I-Artikolu 18(3)(a)
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, kif stipulat fit-tikketta bl-ilsna
ufficjali tal-Istati Membri fejn titqieghed fis-suq is-sustanza jew
it-tahlita, sakemm I-Istati Membri kkonc¢ernati ma jkunux jistipulaw
mod iehor.

Ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni, l-identifikatur tal-prodott
ghandu jkun konsistenti ma' dak pprovvdut fir-registrazzjoni u
ghandu jigi indikat ukoll in-numru tar-registrazzjoni assenjat skont
I-Artikolu 20(3) ta' dan ir-Regolament.

Minghajr ma jintlagtu Il-obbligi tal-utenti downstream stipulati
fl-Artikolu 39 ta' dan ir-Regolament, fornitur 1i huwa distributur
jew utent downstream jista' jhalli barra dik il-parti tan-numru
tar-registrazzjoni li tirreferi ghar-registrant individwali ta' sotto-
missjoni kongunta, bil-kundizzjoni li:

(a) dan il-fornitur jerfa' r-responsabbilta 1i jaghti n-numru shih
tar-registrazzjoni malli jintalab ghal skopijiet ta' infurzar jew,
jekk in-numru shih tar-registrazzjoni ma jkunx disponibbli
ghalih, 1i jibghat it-talba lill-fornitur tieghu skont il-punt (b); u

(b) dan il-fornitur jipprovdi n-numru shih tar-registrazzjoni
lill-awtorita tal-Istat Membru responsabbli ghall-infurzar (“1-
awtorita tal-infurzar”) fi Zmien sebat ijiem malli jintalab, jew
direttament minghand l-awtorita tal-infurzar inkella minghand
id-destinatarju tieghu, jew jekk in-numru shih tar-registrazzjoni
mhuwiex disponibbli ghalih, dan il-fornitur ghandu jghaddi
t-talba lill-fornitur tieghu fi Zmien sebat ijiem minn meta tasallu
t-talba u fl-istess waqt jinforma lill-awtorita tal-infurzar b'dan.

Tista' tinghata skeda tad-dejta dwar is-sikurezza wahda li tkun tkopri
aktar minn sustanza jew tahlita wahda diment li l-informazzjoni f'dik
l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza tkun tissodisfa r-rekwiziti ta' dan
I-Anness ghal kull wahda minn dawk is-sustanzi jew tahlitiet.

Mezzi ohra ta' identifikazzjoni

Jistghu jinghataw ismijiet jew sinonimi ohra li bihom hija tikkettata
s-sustanza jew it-tahlita jew li bihom hija spiss maghrufa, bhalma
huma ismijiet alternattivi, numri, kodi¢i tal-prodotti tal-kumpanija,
jew identifikaturi uni¢i ohra.

1.2. Uzi rilevanti identifikati tas-sustanza jew it-tahlita u l-uzi mhux
rakkomandati

Tal-inqas ghandhom jigu indikati l-uzi rilevanti identifikati ghad-
destinatarji tas-sustanza jew it-tahlita. Dan ghandu jsir permezz ta'
deskrizzjoni qasira ta' dak li s-sustanza jew it-tahlita hija mahsuba

KIS

li taghmel, bhal perezempju “twaqqaf it-tixrid tan-nar”, “antiossidant”.
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Meta applikabbli, ghandhom jigu ddikjarati l-uzi 1i 1-fornitur iwissi
kontrihom u r-ragunijiet ghaliex iwissi kontrihom. Din ma hemmx
ghalfejn tkun lista ezawrjenti.

Fejn ikun jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, l-informazzjoni
f'din is-subtagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha
tkun konsistenti mal-uzi identifikati fir-rapport dwar is-sikurezza
kimika u x-xenarji ta' esponiment mir-rapport dwar is-sikurezza
kimika stipulat fl-anness tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

1.3. Id-dettalji tal-fornitur tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza

Ghandu jigi identifikat il-fornitur, kemm jekk huwa l-manifattur,
l-importatur, l-unika rapprezentant, l-utent downstream jew
id-distributur. Ghandhom jinghataw ukoll l-indirizz shih u n-numru
tat-telefown tal-fornitur kif ukoll indirizz elettroniku ta' persuna
kompetenti responsabbli mill-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

Barra minn hekk, jekk il-fornitur ma jkunx jinsab fl-Istat Membru
fejn is-sustanza jew it-tahlita titqieghed fis-suq u dan ikun innomina
persuna responsabbli ghal dak I-Istat Membru, ghandhom jinghataw
l-indirizz shih u n-numru tat-telefown ta' dik il-persuna responsabbli.

Ghar-registranti,  l-informazzjoni  ghandha tkun  konsistenti
mal-informazzjoni dwar l-identita tal-manifattur jew l-importatur
moghtija fir-registrazzjoni.

Meta jkun inhatar rapprezentant uniku, jistghu jinghataw ukoll
id-dettalji tal-manifattur jew tal-formulatur li mhuwiex fl-Unjoni.

1.4. Numru tat-telefown ta' emergenza

Ghandhom jinghataw referenzi ghas-servizzi ta' informazzjoni ta'
emergenza. Jekk jezisti korp konsultattiv fl-Istat Membru fejn
is-sustanza jew it-tahlita titqieghed fis-suq (dan jista' jkun korp
responsabbli li jir¢ievi informazzjoni relatata mas-sahha msemmi
fl-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008), ghandu
jinghata n-numru tat-telefown tieghu u dan ghandu jkun bizzejjed.
Jekk id-disponibilita ta' servizzi bhal dawn tkun limitata ghal xi
restrizzjoni, perezempju s-sighat tal-operat, jew jekk ikun hemm
limiti fuq tipi specifici ta' informazzjoni moghtija, dan ghandu jigi
ddikjarat b'mod car.

2. TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza tiddeskrivi
l-perikli tas-sustanza jew it-tahlita u l-informazzjoni xierqa ta'
twissija assocjata ma' dawk il-perikli.

2.1. Klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita

Ghandha tinghata l-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita li tohrog
meta jigu applikati l-kriterji tal-klassifikazzjoni li hemm
fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Meta I-fornitur ikun innotifika
informazzjoni fir-rigward tas-sustanza ghall-inventarju
tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar skont 1-Artikolu 40
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-klassifikazzjoni moghtija
fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tkun l-istess bhall-klas-
sifikazzjoni moghtija f'dik in-notifika.

Jekk it-tahlita ma tkunx tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, dan ghandu jigi ddikjarat
b'mod ¢ar.

L-informazzjoni dwar is-sustanzi fit-tahlita tinghata skont
is-Subtaqgsima 3.2.

Jekk il-klassifikazzjoni, inkluz id-dikjarazzjonijiet tal-periklu, ma
tkunx inkitbet b'mod shih, ghandha ssir referenza ghat-Taqsima 16,
fejn ghandu jinghata t-test shih ta' kull klassifikazzjoni, inkluza kull
dikjarazzjoni tal-periklu.
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Ghandhom jigu mnizzlin l-iktar effetti fizici, sanitarji u ambjentali
hziena importanti skont it-Taqsimiet minn 9 sa 12 tal-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza, b'tali mod li persuni bla gharfien espert
fil-qasam ikunu jistghu jidentifikaw il-perikli tas-sustanza jew
it-tahlita.

2.2. Elementi tat-tikketta

Abbazi tal-klassifikazzjoni, fuq it-tikketta ghandhom jinghataw
tal-inqas dawn l-elementi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008:
stampa/stampi ta' periklu, kliem ta' sinjal, dikjarazzjonijiet ta' periklu
u dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni. Riproduzzjoni  grafika
tal-pittogramma shiha tal-periklu bajda u sewda jew riproduzzjoni
grafika tas-simbolu biss jistghu jigu sostitwiti bl-istampa bil-kulur
prevista fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Ghandhom jinghataw Il-elementi applikabbli tat-tikketta skont
1-Artikolu 25 u 1-Artikolu 32(6) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

2.3. Perikli ohra

Ghandha tinghata informazzjoni dwar jekk is-sustanza jew it-tahlita
tissodisfax il-kriterji ghal PBT jew vPvB skont 1-Anness XIII.

Ghandha tinghata informazzjoni dwar perikli ohra li ma jirrizultawx
fil-klassifikazzjoni izda 1i jistghu jikkontribwixxu ghall-perikli globali
tas-sustanza jew it-tahlita, bhalma huma I-formazzjoni ta' elementi li
jniggsu l-arja waqt it-twebbis jew l-ipprocessar, il-holqien ta' hafna
trab, proprjetajiet splussivi  li ma jissodisfawx il-kriterji
tal-klassifikazzjoni ta' parti 2, it-Taqsima 2.1 tal-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, perikli ta' spluzjoni tat-trab,
transensitizzazzjoni, soffokazzjoni, iffrizar, qawwa kbira ghax-xamm
jew it-toghma, jew effetti ambjentali bhal perikli ghall-organizmi li
jehixu fil-hamrija, jew il-potenzjal ta' holgien ta' ozonu fotokimiku.
Id-dikjarazzjoni “Jekk tixxerred, tista' tifforma tahlita ta' trab splussiv
fl-arja” hija xierqa fil-kaz ta' periklu ta' spluzjoni tat-trab.

3. TAQSIMA 3: Kompozizzjoni/informazzjoni dwar l-ingredjenti

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi l-identita kimika tal-ingredjenti tas-sustanza jew it-tahlita,
inkluzi l-impuritajiet u l-addittivi ta' stbbilta kif stipulat hawn taht.
Ghandha tigi indikata informazzjoni xierqa u disponibbli dwar
il-kimika tas-superficje.

3.1. Sustanzi

L-identita kimika tal-kostitwent ewlieni tas-sustanza ghandha tinghata
billi jinghata tal-inqas identifikatur tal-prodott jew wiehed mill-mezzi
l-ohra ta' identifikazzjoni moghtija fis-subtaqsima 1.1.

L-identita kimika ta' kull impurita, addittiv ta' stabbilizzazzjoni jew
kostitwent individwali iehor minbarra 1-kostitwent ewlieni, li hija
min-naha taghha klassifikata u i tikkontribwixxi ghall-klassifi-
kazzjoni tas-sustanzi ghandha tinghata kif gej:

(a) l-identifikatur tal-prodott skont 1-Artikolu 18(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(b) jekk l-identifikatur tal-prodott mhuwiex disponibbli, wiched
mill-ismijiet l-ohra (l-isem tas-soltu, l-isem kummer¢jali,
it-tagsira) jew numri ta' identifikazzjoni.

Il-fornituri tas-sustanzi jistghu jaghzlu li jelenkaw ukoll il-kostitwenti
kollha inkluzi dawk mhux klassifikati.

Din is-subtagsima tista' tintuza wkoll biex taghti informazzjoni dwar
sustanzi multikostitwenti.
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3.2. Tahlitiet

Ghandhom jinghataw l-identifikatur tal-prodott, il-kon¢entrazzjoni jew
il-meded ta' koncentrazzjoni tal-inqas ghas-sustanzi kollha msemmija
fil-punti 3.2.1 jew 3.2.2. Il-fornituri tat-tahlitiet jistghu jaghzlu li
minbarra hekk jelenkaw is-sustanzi kollha fit-tahlita, inkluzi
s-sustanzi li ma jikkonformawx mal-kriterji ghall-klassifikazzjoni.
L-informazzjoni ghandha tippermetti li d-destinatarju jidentifika
mill-ewwel il-perikli tas-sustanzi fit-tahlita. Il-perikli tat-tahlita
nnifisha ghandhom jinghataw fit-Tagsima 2.

Il-koncentrazzjonijiet tas-sustanzi f'tahlita ghandhom jigu deskritti
b'mod wiehed minn dawn it-tnejn li gejjin:

(a) il-percentwali ezatta f'ordni tal-ikbar l-ewwel mil-lat ta' massa jew
volum, jekk teknikament possibbli;

(b) il-meded ta' percentwali fordni tal-ikbar l-ewwel mil-lat ta' massa
jew volum, jekk teknikament possibbli.

Meta tintuza medda ta' percentwali, il-perikli ghas-sahha u l-ambjent
ghandhom jiddeskrivu l-effetti tal-oghla koncentrazzjonijiet ta' kull
ingredjent.

Jekk l-effetti tat-tahlita bhala entita shiha huma disponibbli, din
l-informazzjoni ghandha tigi inkluza fit-Taqsima 2.

1

Meta l-uzu ta' isem kimiku alternattiv ikun permess skont
l-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, dak l-isem jista'
jintuza.

3.2.1. Ghal tahlita 1i tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, is-sustanzi li gejjin ghandhom
jigu indikati, flimkien mal-konc¢entrazzjoni jew mal-medda
tal-konc¢entrazzjoni taghhom fit-tahlita:

(a) is-sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent
fis-sens tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jekk ikunu prezenti
fkonc¢entrazzjonijiet li jsarrfu daqgs jew iktar mill-inqas minn kull
wiehed minn dawn li gejjin:

(ia) il-valuri generi¢i ta' limitu stipulati fit-Tabella 1.1 tal-Anness
I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(ib) il-limiti generi¢i ta' koncentrazzjoni moghtija fil-partijiet 3 sa
5 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 1272/2008, filwaqt
li jitgiesu l-koncentrazzjonijiet imsemmija fin-noti ta' certu
tabelli fil-parti 3 fejn jidhol l-obbligu li skeda tad-dejta
dwar is-sikurezza ta' xi tahlita trid issir disponibbli meta
tintalab, u ghall-periklu ta' aspirazzjoni (it-Tagsima 3.10
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008) > 10 %;

Lista ta' Klassijiet tal-periklu, kategoriji tal-periklu u limiti ta' konéen-
trazzjoni li ghalihom sustanza ghandha titnizzel bhala sustanza f'tahlita
fis-subtaqsima 3.2.

1.1. Klassi u kategorija ta' periklu Limitu ta' k(f,’/f)‘)c entrazzjoni
Tossicita akuta, il-kategorija 1, 2 u 3 >0,1
Tossicita akuta, il-kategorija 4 > 1
Korruzjoni/irritazzjoni  tal-gilda, il-kategorija 1, >1
is-subkategoriji 1 A, 1B, 1C u l-kategorija 2
Hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn, >1
il-kategorija 1 u 2
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1.1, Klassi u kategorija ta' periklu Limitu ta' k(‘j/?)ée““mjoni

Sensitizzazzjoni respiratorja/tal-gilda >0,1
Mutagenita tac-celloli germinali, il-kategorija 1 A ulB >0,1
Mutagenicita tac-celloli germinali, il-kategorija 2 >1
Kar¢inogenita, il-kategorija 1 A, 1B u 2 > 0,1
Tossicita riproduttiva, il-kategorija 1 A, 1B, 2 u effetti > 0,1
fuq jew permezz tat-treddigh
Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) >1
— esponiment uniku, il-kategorija 1 u 2
Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) >1
— esponiment ripetut, il-kategorija 1 u 2
Periklu ta' aspirazzjoni > 10
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku —  Akuta, >0,1
il-kategorija 1
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku — Kronika, >0,1
il-kategorija 1
Perikoluza ghall-ambjent akkwatiku — Kronika, >1
il-kategorija 2, 3 u 4
Perikoluza ghas-saff tal-ozonu >0,1

(i) il-limiti specifici ta' koncentrazzjoni specifikati fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(iii) jekk inghata fattur M (fattur multiplikanti) fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-valur
generiku ta' limitu fit-Tabella 1.1 tal-Anness I ta' dak
ir-Regolament, aggustat bl-uzu  tal-kalkolu stabbilit
fit-Tagsima 4.1 tal-Anness I ta' dak ir-Regolament;

(iv) il-limiti specifici ta' koncentrazzjoni moghtija lill-inventarju
tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar stabbilit skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(v) il-limiti  ta' koncentrazzjoni stipulati  fl-Anness II
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(vi) jekk inghata fattur M lill-inventarju tal-klassifikazzjoni u
t-tikkettar stabbilit skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, il-valur generiku ta' limitu fit-Tabella 1.1
tal-Anness 1 ta' dak ir-Regolament, aggustat bl-uzu
tal-kalkolu stipulat fit-Tagsima 4.1 tal-Anness [ ta' dak
ir-Regolament.

(b) sustanzi li ghalihom ikun hemm limiti tal-Unjoni dwar
l-esponiment fuq il-post tax-xoghol, li ma jkunux diga inkluzi
taht il-punt (a);

(c) sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i jew
persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skont il-kriterji
stipulati fl-Anness XIII, jew sustanzi inkluzi fil-lista stabbilita
skont 1-Artikolu 59(1), ghal ragunijiet ghajr il-perikli msemmija
fil-punt (a), jekk il-koncentrazzjoni ta' sustanza individwali tkun
dags jew aktar minn 0,1 %.
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322, Ghal tahlita li ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, ghandhom jigu indikati
s-sustanzi prezenti fkoncentrazzjoni individwali li ssarraf daqs jew
iktar mill-konc¢entrazzjonijiet li gejjin, flimkien mal-koncentrazzjoni
taghhom jew mal-medda ta' koncentrazzjoni taghhom:

(a) 1 % mil-lat ta' piz f'tahlitiet mhux gassuzi u 0,2 % mil-lat ta'
volum f'tahlitiet gassuzi ghal:

(i) sustanzi li jipprezentaw periklu ghas-sahha jew ghall-ambjent
fis-sens tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008; jew

(i) tas-sustanzi li ghalihom gew assenjati limiti ta' esponiment
fuq il-post tax-xoghol mill-Unjoni;

(b) 0,1 % mil-lat ta' piz ghal sustanzi li huma persistenti, bijoakku-
mulattivi u tossi¢i skont il-kriterji stipulati fl-Anness XIII,
persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skont il-kriterji
stipulati fl-Anness XII, jew inkluzi fil-lista stabbilita skont
l-Artikolu 59(1) ghal ragunijiet ohra ghajr il-perikli msemmija
fil-punt (a).

3.2.3. Ghas-sustanzi  indikati  fis-subtagsima 3.2, il-klassifikazzjoni
tas-sustanza skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, inkluzi
I-klassijiet tal-periklu u l-kodi¢i tal-kategorija kif moghtija
fit-Tabella 1.1 tal-Anness VI ghal dak ir-Regolament, u kif ukoll
id-dikjarazzjonijiet tal-periklu li jitqassmu skont il-perikli fizici
taghhom, dawk tas-sahha umana u dawk ambjentali, ghandhom
jinghataw ukoll. Id-dikjarazzjonijiet ta' periklu ma hemmx ghalfejn
jinkitbu b'mod shih f'din it-tagsima; il-kodic¢i taghhom ghandha tkun
bizzejjed. F'kazijiet fejn ma jinkitbux b'mod shih, ghandha ssir
referenza ghat-Tagsima 16, fejn it-test shih ta' kull dikjarazzjoni
rilevanti ta' periklu ghandu jkun elenkat. Jekk is-sustanza ma tisso-
disfax il-kriterji ta' klassifikazzjoni, ghandha tinghata deskrizzjoni
tar-raguni tal-indikazzjoni tas-sustanza fis-subtaqsima 3.2, perezempju
“sustanza vPvB mhux klassifikata” jew “sustanza b'limitu ta' espo-
niment fuq il-post tax-xoghol mill-Unjon”.

3.2.4. Ghas-sustanzi indikati fis-subtagsima 3.2 ghandhom jinghataw l-isem
u, jekk ikun disponibbli, in-numru tar-registrazzjoni, kif assenjat
skont 1-Artikolu 20(3) ta' dan ir-Regolament.

Minghajr ma taffettwa l-obbligi tal-utenti downstream stipulati
fl-Artikolu 39 ta' dan ir-Regolament, il-parti tan-numru ta' regis-
trazzjoni li tirreferi ghar-registrant individwali ta' sottomissjoni
kongunta tista' tithalla barra mill-fornitur tat-tahlita bil-kundizzjoni li:

(a) dan il-fornitur jerfa' r-responsabbilta li jaghti numru shih ta' regis-
trazzjoni malli jintalab ghal skopijiet ta' infurzar jew, jekk
in-numru shih ta' registrazzjoni ma jkunx disponibbli ghalih, li
jibghat it-talba lill-fornitur tieghu skont il-punt (b); u

(b) dan il-fornitur jipprovdi n-numru shih ta' registrazzjoni
lill-awtorita tal-Istat Membru responsabbli ghall-infurzar (minn
issa 'l quddiem “l-awtorita tal-infurzar”) fi Zmien sebat ijiem
malli jintalab, jew direttament mill-awtorita tal-infurzar inkella
mid-destinatarju tieghu, jew jekk in-numru shih ta' regsitrazzjoni
mhuwiex disponibbli ghalih, dan il-fornitur ghandu jghaddi
t-talba lil fornitur tieghu fi Zmien sebat ijiem minn meta tasallu
t-talba u fl-istess waqt jinforma l-awtorita tal-infurzar b'dan.

Ghandu jinghata n-numru tal-KE, jekk disponibbli, skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. jistghu jinghataw ukoll
in-numru CAS u l-isem IUPAC, jekk dawn ikunu disponibbli.

Ghas-sustanzi indikati f'din is-subtagsima permezz ta' isem kimiku
alternattiv skont l-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
in-numru tar-registrazzjoni, in-numru KE u identifikaturi kimici
precizi ohra mhumiex mehtiega.
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4. TAQSIMA 4: Mizuri tal-ewwel ghajnuna

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi I-ewwel kura b'tali mod li tista' tinftichem u tista' tinghata minn
persuna mhux imharrga minghajr l-uzu ta' taghmir sofistikat u
minghajr id-disponibbilta ta' ghazla wiesgha ta' medikamenti. Jekk
ikun hemm il-bzonn ta' attenzjoni medika, I-istruzzjonijiet
ghandhom jiddikjaraw dan, inkluza l-urgenza taghha.

4.1. Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna

4.1.1. L-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna ghandhom jinghataw permezz
tar-rotot rilevanti ta' esponiment. Ghandhom jintuzaw subdivizjonijiet
biex jindikaw il-procedura ghal kull rotta, perezempju permezz
tan-nifs mehud 'il gewwa, il-gilda I-ghajnejn jew grigh.

4.1.2. Ghandu jinghata parir dwar jekk:

(a) ikunx hemm bzonn ta' attenzjoni medika immedjata u jekk
wiehed jistax jistenna effetti rritardjati wara l-esponiment;

(b) huwiex rakkomandat il-moviment tal-individwu espost miz-zona
ghall-arja friska;

(c) humiex rakkomandati t-tnehhija u t-trattament tal-ilbies u z-
zraben mill-individwu; u

(d) huwiex rakkomandat taghmir personali protettiv ghall-persuni li
ged jaghtu l-ewwel ghajnuna.

4.2. Iktar sintomi u effetti importanti, kemm akuti kif ukoll irri-
tardjati

Ghandha tinghata informazzjoni fil-qosor dwar I-iktar sintomi u effetti
importanti, kemm akuti kif ukoll irritardjati, mill-esponiment.

4.3. Indikazzjoni ta' kull attenzjoni medika immedjata u trattament
spe¢jali mehtiega

Fejn xieraq, ghandha tinghata informazzjoni dwar l-ittestjar kliniku u
s-sorveljanza medika ghal effetti rritardjati, dettalji specifici dwar
antidoti (meta maghrufa) u kontraindikazzjonijiet.

Ghal xi sustanzi jew tahlitiet, jista' jkun importanti li jigi enfasizzat li
ghandhom ikunu disponibbli fuq il-post tax-xoghol mezzi specjali
biex jinghata trattament specifiku u immedjat.

5. TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi r-rekwiziti ghat-tifi tan-nar ikkawzat mis-sustanza jew it-tahlita,
jew li jsehh fl-akkwati taghha.

5.1. Mezzi ghat-tifi tan-nar

Il-mezzi adattati ghat-tifi tan-nar:

Ghandha tinghata informazzjoni dwar il-mezzi adattati ghat-tifi
tan-nar.

Il-mezzi mhux adattati ghat-tifi tan-nar:

Ghandhom jinghataw indikazzjonijiet jekk hemm xi mezzi ghat-tifi
tan-nar li mhumiex adattati ghal sitwazzjoni partikolari li tinvolvi
s-sustanza jew it-tahlita (ez. jigu evitati tal-mezzi ta' pressjoni
gholja li jistghu jikkawzaw il-formazzjoni ta' tahlita ta' trab potenz-
jalment splussiv fl-arja).
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5.2. Perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew it-tahlita

Ghandha tinghata informazzjoni dwar perikli li jistghu joriginaw minn
sustanza jew tahlita, bhal prodotti perikoluzi ta' kombustjoni li
jiffurmaw meta s-sustanza jew it-tahlita tinharaq, perezempju “jekk
tinharaq, tista' tipproduci dhahen tossi¢i ta' monossidu tal-karbonju”
jew “tipproduci ossidi tal-kubrit u nitrogenu waqt il-kombustjoni”.

5.3. Parir lil min jiggieled in-nar

Ghandu jinghata parir dwar kull azzjoni protettiva li trid tittiched
waqt it-tifi tan-nar, perezemju “il-kontenituri ghandhom jinzammu
friski bi sprej tal-ilma”, u dwar taghmir protettiv specjali, bhalma
huma bwiez, owverols, ingwanti, protezzjoni tal-ghajnejn u I-wi¢¢ u
apparat biex tiehu n-nifs.

6. TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx accidentali

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tirak-
komanda r-reazzjoni adattata ghal tixrid, nixxighat jew rilaxxi, biex
jigu evitati jew minimizzati l-effetti ta' hsara fuq persuni, proprjeta u
l-ambjent. Hija ghandha tiddistingwi bejn reazzjonijiet ghal tixrid kbir
u zghir, fil-kaz fejn il-volum tat-tixrid ihalli impatt sinifikanti fuq
il-periklu. Jekk il-proceduri ghat-trazzin u Il-irkupru jindikaw li
tinhtieg prassi differenti, dawn ghandhom jigu indikati fl-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza.

6.1. Prekawzjonijiet personali, taghmir protettiv u proceduri ta'
emergenza

6.1.1. Ghal persunal li mhuwiex persunal ta' emergenza

Ghandu jinghata parir relatat mat-tixrid u r-rilaxx acc¢identali
tas-sustanza jew it-tahlita bhalma huma:

(a) l-ilbies ta' taghmir protettiv adattat (inkluz taghmir protettiv
personali msemmi fit-Taqsima 8 tal-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza) biex tigi evitata xi kontaminazzjoni tal-gilda,
I-ghajnejn u l-ilbies personali;

(b) it-tnehhija ta' sorsi li jagbdu n-nar, il-provvista ta' ventilazzjoni
bizzejjed, il-kontroll tat-trab; u

(c) il-proceduri ta' emergenza bhalma hija l-htiega li z-Zona ta'
periklu tigi evakwata jew li tikkonsulta espert.

6.1.2. Ghal min jintervjeni femergenza

Ghandu jinghata parir relatat ma' tessut adattat ghal ilbies protettiv
personali (perezempju “adattat: Butilen”; “mhux adattat: PVC”).

6.2. Prekawzjonijiet ambjentali

Ghandu jinghata parir dwar kull prekawzjoni ambjentali li ghandha
tittiched relatata mat-tixrid u r-rilaxx acc¢identali tas-sustannza jew
it-tahlita, bhal perezempju li iz-zamma 'l boghod minn katusi, ilma
tal-wic¢ u tal-qiegh.

6.3. Metodi u materjal ghat-trazzin u t-tindif
6.3.1. Ghandu jinghata parir adattat dwar kif jitrazzan it-tixrid. Tekniki
adattati ta' trazzin jistghu jinkludu xi wiehed minn dawn li gejjin:

(a) il-katusi jigu izolati jew jitghattew;

(b) proceduri ta' limitazzjoni.
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6.3.2. Ghandu jinghata parir adattat dwar kif jitnaddaf it-tixrid. Tekniki

adattati ta' tindif jistghu jinkludu xi wiched minn dawn li gejjin:

(a) tekniki ta' newtralizzazzjoni;

(b) tekniki ta' dekontaminazzjoni;

(c) materjali ta' adsorbiment;

(d) tekniki ta' tindif;

(e) tekniki ta' vvakumjar;

(f) taghmir mitlub ghat-trazzin/tindif (inkluz l-uzu ta' ghodod u
taghmir li ma jisparkjawx fejn applikabbli).

6.3.3. Ghandha tinghata kull informazzjoni ohra relatata ma' tixrid u rilaxxi,
inkluz parir dwar trazzin jew tekniki ta' tindif mhux adattati, pere-
zempju permezz ta' indikazzjonijiet bhal “qatt tuza ...”.

6.4. Referenza ghal taqsimiet ohra
Fejn xieraq, ghandha ssir referenza ghat-Taqsimiet 8 u 13.

7. TAQSIMA 7: Gestjoni u hiin
Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha
tipprovdi parir dwar prassi ta' gestjoni bla periklu. Hija ghandha
tenfasizza l-prekawzjonijiet li huma adattati ghall-uzi identifikati
msemmija fis-subtagsima 1.2 u ghall-proprjetajiet unici tas-sustanza
jew it-tahlita.
L-informazzjoni f'din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandha  tirrelata  mal-protezzjoni  tas-sahha  tal-bniedem,
mas-sikurezza u l-ambjent. Hija ghandha tghin lil min ihaddem
biex ifassal proceduri ta' xoghol u mizuri organizzattivi adegwati
skont 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/24/KE u l-Artikolu 5
tad-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, l-informazzjoni f'din
it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tkun
konsistenti  mal-informazzjoni moghtija  ghall-uzi  identifikati
fir-rapport dwar is-sikurezza kimika u x-xenarji ta' esponiment li
juru kontroll tar-riskju mir-rapport dwar is-sikurezza kimika stipulat
fl-anness tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.
Minbarra l-informazzjoni moghtija f'din it-tagsima, tista' tinstab infor-
mazzjoni relevanti fit-Taqsima 8.

7.1. Prekawzjonijiet ghal gestjoni bla periklu

7.1.1. Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom ikunu specifikati li:

(a) jippermettu 1-gestjoni bla periklu tas-sustanza jew it-tahlita, bhal
trazzin u mizuri li jipprevjenu n-nar kif ukoll il-generazzjoni ta'
ajrusols u trab;

(b) jipprevjenu l-gestjoni ta' sustanzi jew tahlitiet inkompatibbli;

(c) jigbdu l-attenzjoni ghall-operazzjonijiet u l-kundizzjonijiet li
joholqu riskji godda billi jbiddlu l-proprjetajiet tas-sustanza jew
it-tahlita, u I-kontromizuri xierqa; u

(d) inaqqsu r-rilaxx tas-sustanza jew it-tahlita fl-ambjent, bhal pere-
zempju jevitaw it-tixrid jew jinzammu 'l boghod mill-katusi.
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7.1.2. Ghandu jinghata parir dwar l-igjene generali fuq il-lant tax-xoghol,
perezempju:

(a) biex persuni ma jiklux, ma jixorbux u ma jpejpux fZoni
tax-xoghol;

(b) biex persuni jahslu jdejhom wara l-uzu; u

(c) biex persuni jnehhu l-ilbies u t-taghmir protettiv kontaminat qabel
jidhlu fiz-zoni ghall-ikel.

7.2. Kundizzjonijiet ghal hzin bla periklu, inkluza xi inkompatibbilta
Il-parir moghti ghandu jkun konsistenti mal-proprjetajiet fizi¢i u
kimi¢i deskritti fit-Taqsima 9 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.
Jekk rilevanti, ghandu jinghata parir dwar rekwiziti specifi¢i ta' hzin
inkluz:

(a) kif tittratta riskji assocjati ma':
(1) atmosferi splussivi;
(i1) kundizzjonijiet korruzivi;
(iii) perikli ta' flammabbilta;
(iv) sustanzi jew tahlitiet inkompatibbli;
(v) kundizzjonijiet evaporattivi; u
(vi) sorsi potenzjali li jagbdu n-nar (inkluz taghmir elettriku).
(b) kif ghandhom jigu kkontrollati 1-effetti ta":
(1) il-kundizzjonijiet tat-temp;
(i) il-pressjoni ambjentali;
(i) it-temperatura;
(iv) id-dawl tax-xemx;
(v) l-umdita; u
(vi) il-vibrazzjoni,

(c) il-modi kif ghandha tinzamm l-integrita tas-sustanza jew it-tahlita
bl-uzu ta'":

(i) stabbilizzaturi; u
(ii) antiossidanti;
(d) pariri ohra inkluzi:
(1) rekwiziti ta' ventilazzjoni;

(i1) tfassil specifiku ghall-kmamar jew kontenituri ta' hzin
(inkluzi hitan ta' konteniment u ventilazzjoni);

(iii) limiti tal-kwantita f'’kundizzjonijiet ta' hzin (jekk rilevanti); u

(iv) kompatibbiltajiet ta' ppakkjar.

7.3. L-uzu/uzi finali specifiku/specifici

Ghal sustanzi u tahlitiet imfassla ghal wuzi finali specifici,
ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom jirrelataw mal-uzu jew l-uzi iden-
tifikati msemmija fis-subtagsima 1.2 u jkunu dettaljati u operattivi.
Jekk xenarju ta' esponiment huwa mehmuz, trid issir referenza ghalih
jew trid tinghata l-informazzjoni kif mitlub fis-subtagsimiet 7.1 u 7.2.
Jekk operatur fil-katina tal-forniment wettaq valutazzjoni tas-sikurezza
kimika ghat-tahlita, huwa bizzejjed 1i l-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza u x-xenarji tal-esponiment ikunu konsistenti mar-rapport
dwar is-sikurezza kimika ghat-tahlita pjuttost milli mar-rapporti dwar
is-sikurezza kimika ghal kull sustanza fit-tahlita. Jekk tezisti gwida
specifika ghall-industrija jew is-settur, tista' ssir referenza dettaljata
ghaliha (inkluzi s-sors u d-data tal-hrug).
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8. TAQSIMA 8: Kontrolli tal-espoZizzjoni/protezzjoni personali

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi I-limiti applikabbli ta' esponiment waqt ix-xoghol.

Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, l-informazzjoni f'din
it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tkun
konsistenti  mal-informazzjoni moghtija  ghall-uzi  identifikati
fir-rapport dwar is-sikurezza kimika u x-xenarji ta' esponiment li
juru kontroll tar-riskju mir-rapport dwar is-sikurezza kimika stipulat
fl-anness tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

8.1. Parametri ta' kontroll

8.1.1. Meta disponibbli, ghandhom jigu elenkati ghas-sustanza jew ghal kull
wahda mis-sustanzi fit-tahlita, il-valuri nazzjonali ta' limitu li gejjin,
inkluza 1-bazi legali ta' kull wieched minnhom, 1i bhalissa huma appli-
kabbli fl-Istat Membru li fih qed tinghata l-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza. Meta jigu elenkati l-valuri ta' limitu ta' esponiment,
ghandha tintuza l-identita kimika kif specifikat fit-Tagsima 3:

8.1.1.1.  il-valuri nazzjonali tal-limitu ta' esponiment fuq il-lant tax-xoghol li
jikkorrispondu ghall-valuri ta' limitu ta' esponiment fuq il-lant
tax-xoghol tal-Unjoni skont id-Direttiva 98/24/KE, inkluz kull
notament  kif  imsemmi  fl-Artikolu  2(3)  tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2014/113/UE (');

8.1.1.2.  il-valuri nazzjonali tal-limitu ta' esponiment fuq il-lant tax-xoghol li
jikkorrispondu ghall-valuri ta' limitu tal-Unjoni skont id-Direttiva
2004/37/KE, inkluz kull notament kif imsemmi fl-Artikolu 2(3)
tad-Decizjoni 2014/113/UE,;

8.1.1.3.  kull valur nazzjonali iehor ta' limitu ta' esponiment fuq il-lant
tax-xoghol;

8.1.1.4.  il-valuri nazzjonali tal-limitu bijologiku li jikkorrispondu ghall-valuri
ta' limitu bijologiku tal-Unjoni skont id-Direttiva 98/24/KE, inkluz
kull notament kif imsemmi fl-Artikolu 2(3) tad-Decizjoni
2014/113/UE,

8.1.1.5.  kull valur nazzjonali iehor ta' limitu bijologiku fuq il-lant tax-xoghol.

8.1.2. Ghandha tinghata informazzjoni dwar proceduri rakkomandati
bhalissa ta' monitoragg mill-inqas ghall-aktar sustanzi rilevanti.

8.1.3. Jekk meta s-sustanza jew it-tahlita tintuza kif suppost jiffurmaw
kontaminanti tal-arja, il-valuri applikabbli tal-limitu ta' esponiment
waqt xoghol u/jew il-valuri bijologi¢i ta' limitu ghal dawn
ghandhom jigu elenkati wkoll.

8.14. Meta jintalab rapport dwar is-sikurezza kimika jew jekk ikun dispo-
nibbli DNEL kif imsemmi fit-Tagsima 1.4 tal-Anness I jew PNEC kif
imsemmi fit-Taqsima 3.3 tal-Anness I, id-DNELs u 1-PNECs rilevanti
ghas-sustanza ghandhom jinghataw ghax-xenarji ta' esponiment
mir-rapport dwar is-sikurezza kimika stipulat fl-anness tal-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza.

8.1.5. Meta tintuza strategija ta' kontrolli raggruppati biex issir decizjoni
dwar mizuri ta' gestjoni tar-riskju fir-rigward ta' uzi specifici,
ghandu jinghata bizzejjed dettall biex jippermetti 1-gestjoni effettiva
tar-riskju.  Il-kuntest u l-limitazzjonijiet tar-rakkomandazzjoni
specifika ta' kontrolli raggruppati ghandhom ikunu cari.

(") Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/113/UE tat-3 ta' Marzu 2014 li tistabbilixxi Kumitat
Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni ghal Agenti Kimic¢i fuq il-Post tax-Xoghol u li
thassar id-Deéizjoni 95/320/KE 2014/113/UE (GU L 62, 4.3.2014, p. 18).
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8.2. Kontrolli ta' esponiment

Ghandha tinghata l-informazzjoni mitluba fis-subtagsima attwali,
sakemm ma jkunx hemm xenarju ta' esponiment li fih dik
l-informazzjoni mehmuz mal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

Meta l-fornitur ma jkunx applika test skont it-Taqsima 3 tal-Anness
XI, huwa ghandu jindika l-kundizzjonijiet specifi¢i ta' uzu li ntrabat
fughom biex jiggustifika li jwarrab it-test.

Meta sustanza tkun giet irregistrata bhala sustanza intermedja izolata
(fuq il-post jew trasportata), il-fornitur ghandu jindika li din l-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza hija konsistenti mal-kundizzjonijiet
specifici 1 tqiesu ghall-gustifikazzjoni tar-registrazzjoni skont
l-Artikoli 17 jew 18.

8.2.1. Kontrolli xierqa ta' inginerija

Id-deskrizzjoni ta' mizuri xierqa ta' kontroll ta' esponiment ghandha
tirrelata mal-uzi identifikati tas-sustanza jew it-tahlita kif imsemmi
fis-Subtagsima 1.2. Din l-informazzjoni ghandha tkun bizZejjed biex
tippermetti lil min ihaddem li jwettaq valutazzjoni tar-riskju ghas-
sikurezza u s-sahha tal-haddiema 1i jorigina mill-prezenza
tas-sustanza jew it-tahlita skont I-Artikoli 4 sa 6 tad-Direttiva
98/24/KE u 1-Artikoli 3 sa 5 tad-Direttiva 2004/37/KE, fejn xieraq.

Din l-informazzjoni ghandha tikkumplimenta dik moghtija diga
fit-Tagsima 7.

8.2.2. Mizuri individwali ta' protezzjoni, bhalma huwa taghmir personali
protettiv

8.2.2.1.  L-informazzjoni dwar l-uzu ta' taghmir personali protettiv ghandha
tkun konsistenti ma' prassi tajba ta' igjene waqt ix-xoghol u
flimkien ma' mizuri ohra ta' kontroll, inkluzi kontrolli ta' inginerija,
ventilazzjoni u izolazzjoni. Meta xieraq, ghandha ssir referenza ghat-
Taqgsima 5 ghal parir specifiku tat-taghmir protettiv dwar nar/kimika.

8.2.2.2.  Filwaqt 1i tigi kkunsidrata d-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (') u
b'referenza ghall-istandards CEN xierqa, ghandhom jinghataw speci-
fikazzjonijiet dettaljati dwar liema taghmir ghandu jipprovdi
protezzjoni adegwata u xierqa, inkluzi:

(a) Protezzjoni tal-ghajn/tal-wicc

It-tip ta' taghmir ta' protezzjoni tal-ghajn/tal-wic¢ rikjest ghandu
jigi specifikat abbazi tal-periklu tas-sustanza jew it-tahlita u
I-potenzja ta' kuntatt, bhalma huma nuccalijiet tas-sikurezza,
goggles tas-sikurezza, maskri tal-protezzjoni tal-wicc.

(b) Protezzjoni tal-gilda
(i) Protezzjoni tal-id

It-tip ta' ingwanti li ghandhom jintlibsu meta tkun qed
tinzamm sustanza jew tahlita ghandu jigi specifikat b'mod
car abbazi tal-periklu tas-sustanza jew it-tahlita u l-potenzjal
ta' kuntatt u fir-rigward tal-ammont u t-tul ta' hin ta' espo-
niment ghall-gilda, inkluzi:

— it-tip tal-materjal u I-hxuna tieghu,
— ir-rezistenza tipika jew minima tal-materjal tal-ingwanti.

Jekk mehtieg ghandha tigi indikata kwalunkwe mizura
addizzjonali ta' protezzjoni ghall-id.

(") Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta' Dicembru 1989 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward l-apparat personali protettiva (GU L 399,
30.12.1989, p. 13).
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(i) Ohra

Jekk ikun mehtieg li tigi protetta parti tal-gisem apparti
l-idejn, it-tip u l-kwalita tat-taghmir tal-protezzjoni rikjest
ghandhom jigu specifikati, bhalma huma ingwanti twal,
bwiez, bodysuit abbazi tal-perikli assoc¢jati mas-sustanza jew
it-tahlita u l-potenzjal ta' kuntatt.

Jekk necessarju, ghandha tigi indikata kwalunkwe mizura addizz-
jonali ta' protezzjoni tal-gilda u mizura specifika ta' igjene.

(c

~

Protezzjoni respiratorja

Ghal gassijiet, fwar, nida jew trab, it-tip ta' taghmir protettiv li
ghandu jintuza ghandu jkun specifikat abbazi tal-periklu u
l-potenzjal ta' esponiment, inkluzi respiraturi li jippurifikaw
l-arja, filwaqt li jigi specifikat l-element xieraq ta' purifikazzjoni
(kontenitur issigillat jew c¢ilindru), il-filtri adegwati ghal particelli
minuskoli separati u l-maskri adegwati, jew apparat awtonomu
ghan-nifs.

(d

Perikli termici

=

Meta jigi specifikat taghmir protettiv li ghandu jintlibes ghal
materjali li joffru periklu termali, ghandha tigi kkunsidrata
b'mod specjali 1-hadma tat-taghmir personali protettiv.

8.2.3. Kontrolli ta’ esponiment ambjentali

Ghandha tigi specifikata l-informazzjoni mitluba mill-impjgatur biex
jissodisfa l-impenji tieghu skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
il-protezzjoni ambjentali.

Meta jkun rikjest rapport dwar is-sikurezza, ghandha tinghata taqgsira
tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju li jikkontrollaw b'mod xieraq
l-esponiment tal-ambjent ghas-sustanza ghal xenarji ta' esponiment
stipulati fl-anness tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

9. TAQSIMA 9: Proprjetajiet fizici u kimici

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi d-dejta empirika relatata mas-sustanza jew it-tahlita, jekk
rilevanti. Ghandu japplika 1-Artikolu 8(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. L-informazzjoni f'din it-tagsima ghandha tkun
konsistenti mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni u/jew
fir-rapport dwar is-sikurezza kimika fejn mitlub, u flimkien
mal-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita.

9.1. Informazzjoni dwar il-proprjetajiet fi¢izi u kimici bazici

Il-proprjetajiet li gejjin ghandhom jigu identifikati b'mod ¢ar inkluz,
fejn xieraq, referenza ghall-metodi ta' ttestjar uzati u specifikazzjoni
tal-unitajiet xierqa ta' kejl u/jew kundizzjonijiet ta' referenza fejn
xieraq. Jekk rilevanti ghall-interpretazzjoni tal-valur numeriku,
il-metodu ta' determinazzjoni ghandu jinghata wkoll (perezempju
I-metodu ghall-punt ta' fjammabbilta, il-metodu open-cup/il-metodu
closed-cup):

(a) Id-dehra:

Ghandu jigi indikat l-istat fiziku (solidu (inkluza informazzjoni
xierqa u disponibbli dwar is-sikurezza rigward il-granulometrija
u l-erja specifika tas-superficje jekk mhijiex specifikata bandohra
f'din l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza), likwidu, gass) u l-lewn
tas-sustanza jew it-tahlita kif fornuta;
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9.2.

10.

(b) Ir-riha:

Jekk ir-riha tista' tinxtamm, ghandha tinghata deskrizzjoni
fil-qosor taghha;

(c) Il-limitu massimu tar-riha;
(d) Il-pH:

Ghandu jigi indikat il-pH tas-sustanza jew it-tahlita kif fornuta
jew tas-soluzzjoni milwiema; fil-kaz ta' soluzzjoni milwiema,
ghandha tigi indikata 1-koncentrazzjoni wkoll;

(e) Il-punt tat-tidwib/il-punt tal-iffrizar;

(f) Il-punt inizjali tat-toghlija u l-medda tat-toghlija;

(g) Il-punt tal-flammabbilta;

(h) Ir-rata tal-evaporazzjoni;

(i) Il-flammabbilta (solidu, gass);

(j) Il-limiti superjuri/inferjuri tal-fjammabbilta jew tal-ispluzjoni;
(k) Il-pressjoni tal-fwar;

(1) Id-densita tal-fwar;

(m) Id-densita relattiva;

(n) Is-solubbilta(jiet);

(o) Il-koeffi¢jent tal-partizzjoni: n-ottanol/ilma;

(p) It-temperatura tal-awtofjammabbilta;

(q) It-temperatura tad-dikompozizzjoni;

(r) Il-viskozita,

(s) Il-proprjetajiet splussivi;

(t) Il-proprjetajiet ossidanti.
Jekk ikun iddikjarat 1i proprjeta partikolari ma tapplikax, jew jekk
l-informazzjoni dwar proprjeta partikolari mhix disponibbli,
ghandhom jinghataw ir-ragunijiet.

Biex ikunu jistghu jittiechdu mizuri xierqa ta' kontroll, ghandha
tinghata l-informazzjoni rilevanti kollha dwar sustanza jew tahlita.
L-informazzjoni  fdin it-tagsima ghandha tkun konsistenti
mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni, fejn din tkun metiega.

Fil-kaz ta' tahlita, l-entrati ghandhom jindikaw b'mod car ghal-liema
sustanza fit-tahlita tapplika d-dejta, sakemm ma tkunx valida ghat-
tahlita shiha.

Informazzjoni ohra

Parametri fizi¢ci u kimi¢i ohra ghandhom jigu indikati kif mehtieg,
bhalma huma I-kapacita li tithallat mal-ilma, is-solubbilta fix-xaham
(is-solvent — zejt li jrid jigi specifikat), il-konduttivita, jew il-grupp
tal-gass. Ghandha tigi indikata informazzjoni xierqa u disponibbli
tas-sikurezza dwar il-potenzjal riduzzjoni/ossidazzjoni, il-potenzjal
ta' formazzjoni radikali u I-proprjetajiet fotokatalitici.

TAQSIMA 10: Stabbilta u reattivita

Din it-tagsima fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi l-istabilita tas-sustanza jew it-tahlita u l-possibbilta ta' reazzjo-
nijiet perikoluzi i jsehhu f'¢erti kundizzjonijiet ta' uzu u wkoll jekk
rilaxxati fl-ambjent, inkluza, meta xierqa, referenza ghall-metodi
tal-ittestjar uzati. Jekk ikun iddikjarat li proprjeta partikolari ma
tapplikax, jew jekk l-informazzjoni dwar proprjeta partikolari mhiex
disponibbli, ghandhom jinghataw ir-ragunijiet.
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10.1. Reattivita

10.1.1. Ghandhom jigu deskritti l-perikli ta' reattivitd tas-sustanza jew
it-tahlita. Meta disponibbli, ghandha tinghata dejta specifika tat-test
ghas-sustanza jew it-tahlita bhala entitda shiha. Minkejja dan,
l-informazzjoni tista' tkun ibbazata wkoll fuq dejta generali ghall-
klassi jew il-familja ta' sustanza jew tahlita jekk dejta bhal din tirrap-
prezenta b'mod adegwat il-periklu anti¢ipat tas-sustanza jew it-tahlita.

10.1.2. Jekk id-dejta ghat-tahlitiet ma tkunx disponibbli, ghandha tinghata
d-dejta dwar sustanzi fit-tahlita. Fid-determinazzjoni
tal-inkompatibbilta, ghandhom jigu kkunsidrati I-kontenituri u
l-kontaminanti li s-sustanza jew it-tahlita tista' tkun esposta
ghalihom matul it-trasport, il-hazna u l-uzu.

10.2. Stabbilta kimika

Ghandu jigi indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita hiex stabbli jew
instabbli flakkwati normali u fkundizzjonijiet anti¢ipati ta' hazna u
gestjoni ta' temperatura u pressjoni. Ghandu jigi deskritt kwalunkwe
stabbilizzatur li huwa, jew jehtieg i jkun, uzat biex tinzamm
l-istabbilta kimika tas-sustanza jew it-tahlita. Ghandu jigi indikat
is-sinifikat ta' sikurezza ta' kwalunkwe bidla fl-apparenza fizika
tas-sustanza jew it-tahlita.

10.3. Possibbilta ta' reazzjonijiet ta' periklu

Jekk rilevanti, ghandu jigi ddikjarat jekk is-sustanza jew it-tahlita hiex
se tirreagixxi jew tippolimerizza, u b'hekk tirrilaxxa pressjoni jew
shana eccessiva, jew tohloq kundizzjonijiet ohra ta' periklu.
Ghandhom jigu deskritti 1-kundizzjonijiet li fihom jistghu jsehhu
r-reazzjonijiet perikoluzi.

10.4. Kundizzjonijiet li jridu jigu evitati

Ghandhom jigu elenkati I-kundizzjonijiet bhalma huma t-temperatura,
il-pressjoni, id-dawl, it-trawma, l-iskarika tal-istatika, il-vibrazzjonijiet
jew il-pressjonijiet fizi¢i l-ohra li jistghu jirrizultaw f'sitwazzjoni ta'
periklu u jekk xieraq ghandha tinghata deskrizzjoni qasira tal-mizuri li
ghandhom jittiehdu ghall-gestjoni tar-riskji asso¢jati ma' perikli bhal
dawn.

10.5. Materjali inkompatibbli

Ghandhom jigu elenkati l-familji tas-sustanzi jew tat-tahlitiet jew
tas-sustanzi specifici, bhalma huma l-ilma, l-arja, l-acti, il-bazijiet,
l-agenti tal-ossidazzjoni, li maghhom tista' tirreagixxi s-sustanza jew
it-tahlita biex tipproduci sitwazzjoni perikoluza (bhal spluzjoni, rilaxx
ta' materjali tossi¢i jew fjammabbli, jew liberazzjoni ta' shana
ecCessiva) u jekk xieraq ghandha tinghata deskrizzjoni qasira
tal-mizuri 1i ghandhom jittiechdu ghall-gestjoni tar-riskji assocjati ma'
perikli bhal dawn.

10.6. Prodotti perikoluzi ta' dekompozizzjoni

Ghandhom jigu elenkati I-prodotti maghrufa u ragonevolment
anti¢ipati ta' dekompozizzjoni bhala rizultat tal-uzu, 1-hzin, it-tixrid
u t-tishin. Il-prodotti perikoluzi tal-kombustjoni ghandhom jigu
inkluzi fit-Tagsima 5 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

11. TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika

Din it-tagsima fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza hija mahsuba
primarjament ghall-uzu mill-professjonisti medici, il-professjonisti
tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol u t-tossikologi.
Ghandha tinghata deskrizzjoni konc¢iza izda kompluta u kompren-
sibbli tal-effetti (fuq is-sahha) tossikologic¢i varji u d-dejta disponibbli
uzata biex tidentifika dawk l-effetti, inkluz fejn xieraq informazzjoni
dwar  tossikokinetika, il-metabolizmu  u d-distribuzzjoni.
L-informazzjoni  fdin it-tagsima ghandha tkun konsistenti
mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni u/jew fir-rapport dwar
is-sikurezza kimika fejn mitlub, u flimkien mal-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew it-tahlita.
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11.1. Informazzjoni dwar effetti tossikologici

Il-klassijiet rilevanti ta' periklu, li ghalihom ghandha tinghata infor-
mazzjoni, huma:

(a) tossicita akuta;

(b) korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda;

(c) hsara serja lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn;
(d) sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda;

(e) mutagenicita ghac-celloli germinali;

(f) karcinogenicita;

(g) tossicita riproduttiva;

(h) tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT)- esponiment
uniku;

(1) tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT)- esponiment
ripetut;

(j) periklu ta' aspirazzjoni.

Dawn il-perikli ghandhom dejjem jigu elenkati fl-iskeda tad-dejta
dwar is-sikurezza.

Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jinghataw
sommarji  qosra tal-informazzjoni derivata mill-applikazzjoni
tal-Annessi VII sa XI, inkluza, meta xierqa, referenza ghall-metodi
ta' ttestjar uzati. Ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni,
l-informazzjoni ghandha tinkludi wkoll ir-rizultat tat-tqabbil
tad-dejta disponibbli mal-kriterji moghtija fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghal CMR, il-kategoriji 1 A u 1B, wara l-punt
1.3.1 tal-Anness I ta' dan ir-Regolament.

11.1.1. L-informazzjoni ghandha tinghata ghal kull klassi ta' periklu jew
diffrenzjar. Jekk ikun iddikjarat li s-sustanza jew it-tahlita mhiex
klassifikata ghal klassi partikolari ta' periklu jew diffrenzjar,
l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tiddikjara b'mod car
jekk dan hux dovut minhabba nuqqas ta' dejta, impossibilita teknika
li tinkiseb id-dejta, dejta inkonklussiva jew dejta konklussiva
ghalkemm mhiex bizzejjed ghall-klassifikazzjoni; fil-kaz tal-ahhar,
l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza, ghandha tispecifika “abbazi
tad-dejta disponibbli, il-kriterji tal-klassifikazzjoni mhumiex isso-
disfati”.

11.1.2. Id-dejta inkluza f'din is-subtagsima ghandha tapplika ghas-sustanza
jew it-tahlita kif imqieghda fis-suq. Fil-kaz ta' tahlita, id-dejta
ghandha tiddeskrivi l-proprjetajiet tossikologici tat-tahlita bhala
entita shiha, hlief jekk japplika 1-Artikolu 6(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. Jekk disponibbli, ghandhom jinghataw ukoll
il-proprjetajiet tossikologic¢i rilevanti tas-sustanzi perikoluzi f'tahlita,
bhalma huma 1-LD50, l-istimi tat-tossicita akuta jew 1-LC50.

11.1.3. Meta jkun hemm ammont sostanzjali tad-dejta tat-test dwar
is-sustanza jew it-tahlita, jista' jkun mehtieg 1i r-rizultati jinghataw
f'sommarju tal-istudji kriti¢i uzati, perezempju permezz ta' rotta ta'
esponiment.

11.1.4. Meta l-kriterji ta' klassifikazzjoni ghal klassi partikolari ta' periklu ma
jigux sodisfatti, ghandha tinghata informazzjoni li tappogga din
il-konkluzjoni.

11.1.5. Informazzjoni dwar rotot probabbli ta' esponiment

Ghandha tinghata informazzjoni dwar rotot probabbli ta' esponiment u
l-effetti tas-sustanza jew it-tahlita permezz ta' kull rotta possibbli ta'
esponiment, jigifieri, permezz ta' grigh (meta tinbela'), min-nifs, jew
esponiment tal-ghajnejn/tal-gilda. Jekk l-effetti fuq is-sahha ma
jkunux maghrufa, dan ghandu jigi ddikjarat.
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11.1.6. Sintomi relatati mal-karatteristici fizici, kimici u tossikologi

Ghandhom jigu deskritti l-effetti potenzjali ta' hsara u s-sintomi
assocjati mal-esponiment ghas-sustanza jew it-tahlita u I-ingredjenti
jew il-prodotti sekondarji taghha. Ghandha tinghata informazzjoni
disponibbli dwar is-sintomi relatati mal-karatteristici, fizici, kimic¢i u
tossikologic¢i tas-sustanza jew it-tahlita wara esponiment. Ghandhom
jigu deskritti l-ewwel sintomi fl-iktar livelli baxxi ta' esponiment u
jibqghu sejrin sal-konsegwenzi ta' esponiment gawwi, perezempju
“jistghu jsehhu wgigh ta' ras u sturdament, li jwasslu ghal hass
hazin jew telf mis-sensi; dozi kbar jistghu jirrizultaw fkoma jew
mewt”.

11.1.7. Effetti rritardjati u immedjati kif ukoll effetti kroni¢i minn esponiment
li jifrex fuq medda qasira u medda twila ta' Zmien

Ghandha tinghata informazzjoni dwar jekk ghandhomx jigu
mistennija effetti rritardjati jew immedjati wara esponiment li jifrex
fuq medda qasira jew medda twila ta' zmien. Ghandha tinghata wkoll
informazzjoni dwar effetti akuti u kroni¢i relatati mal-esponiment
uman ghas-sustanza jew it-tahlita. Fejn mhijiex disponibbli dejta
umana, ghandu jinghata sommarju tad-dejta tal-annimali u l-ispeci
ghandha tigi identifikata b'mod c¢ar. Ghandu jigi indikat jekk
id-dejta tossikologika hijiex ibbazata fuq dejta umana jew inkella
fuq dejta tal-annimali.

11.1.8. L-effetti interattivi

Ghandha tigi inkluza informazzjoni dwar interazzjonijiet jekk rilevanti
u disponibbli.

11.1.9. In-nugqas ta' dejta specifika

Mhux dejjem jista' jkun possibbli li tinkiseb informazzjoni dwar
il-perikli ta' sustanza jew tahlita. F'kazijiet fejn id-dejta dwar
is-sustanza jew it-tahlita specifika ma tkunx disponibbli, tista'
tintuza dejta dwar sustanzi jew tahlitiet simili, jekk xieraq,
bil-kundizzjoni li s-sustanza jew it-tahlita simili rilevanti tkun identi-
fikata. Fejn ma tintuzax dejta specifika, jew meta dejta ma tkunx
disponibbli, dan ghandu jigi ddikjarat b'mod car

11.1.10.  Tahlitiet

Ghal effett specifiku fuq is-sahha, jekk tahlita ma tkunx giet ittestjata
bhala entita shiha ghall-effett taghha fuq is-sahha, ghandha tinghata
informazzjoni rilevanti fuq is-sustanzi elenkati fit-Taqsima 3.

11.1.11.  Tahlita b'paragun mal-informazzjoni tas-sustanza

11.1.11.1. Is-sustanzi f'tahlita jistghu jinteragixxu ma' xulxin fil-gisem li
jirrizulta f'rati differenti ta' assorbiment, ta' metabolizmu u ta'
ekskrezzjoni. Bhala rizultat, l-azzjonijiet tossi¢i jistghu jinbidlu u
t-tossicita tat-tahlita tista' tkun differenti minn dik tas-sustanzi fiha.
Dan ghandu jigi kkunsidrat meta tinghata l-informazzjoni tossiko-
logika f'din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

11.1.11.2. Jehtieg 1i jitqies jekk il-konc¢entrazzjoni ta' kull sustanza hiex
bizzejjed biex tikkontribwixxi ghall-effetti globali ta' sahha
tat-tahlita. L-informazzjoni dwar effetti tossici ghandha tigi ppre-
zentata ghal kull sustanza, minbarra ghall-kazijiet li gejjin:

(a) Jekk l-informazzjoni hija duplikata, din ghandha tigi elenkata
b'kollox darba biss ghat-tahlita, perezempju meta zewg sustanzi
jikkawzaw ir-rimettar u d-dijarea t-tnejn li huma;



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 158

YM30

(b) jekk  ikun  improbabbli 1i  dawn  l-effetti  jsehhu
fil-kon¢entrazzjonijiet prezenti, bhal meta irritant minuri jigi
dilwit fingas minn certa koncentrazzjoni f'soluzzjoni mhux
irritanti;

(c) meta informazzjoni jew interazzjonijiet bejn is-sustanzi f'tahlita
mhumiex disponibbli, ma ghandhomx isiru assunzjonijiet u
minflok ghandhom jigu elenkati l-effetti fuq is-sahha ta' kull
sustanza b'mod separat.

11.1.12.  Informazzjoni ohra

L-informazzjoni rilevanti l-ohra fuq effetti negattivi tas-sahha
ghandha tigi inkluza anki jekk ma tkunx mitluba mill-kriterji
tal-klassifikazzjoni.

12. TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha
tipprovdi l-informazzjoni biex tkun tista' ssir l-evalwazzjoni l-impatt
ambjentali tas-sustanza jew it-tahlita fejn tigi rilaxxata fl-ambjent.
Is-Subtagsimiet 12.1 sa 12.6 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
ghandhom jaghtu sommarju qasir tad-dejta inkluza, fejn disponibbli,
id-dejta rilevanti tat-test u ghandhom jindikaw b'mod car l-ispeci,
il-mezzi, l-unitajiet, it-tul ta' Zmien tat-test u l-kundizzjonijiet
tat-test. Din l-informazzjoni tista' tghin fil-gestjoni tat-tixrid, u
l-evalwazzjoni tal-prassi ta' trattament tal-iskart, fil-kontroll ta'
rilaxx, fil-mizuri ta' rilaxx acc¢identali u fit-trasport. Ghandhom jigu
indikati r-ragunijiet fil-kaz li jkun iddikjarat li proprjeta partikolari ma
tapplikax (ghaliex id-dejta disponibbli turi li s-sustanza jew it-tahlita
ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni) jew fil-kaz li
l-informazzjoni dwar proprjeta partikolari am tkunx disponibbli.
Barra minn hekk, jekk sustanza jew tahlita mhiex klassifikata ghal
ragunijiet ohra (perezempju, minhabba impossibbilta teknika li
tingabar id-dejta jew dejta inkonkluziva), dan ghandu jigi ddikjarat
b'mod car fuq l-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

Xi  proprjetajiet  bhall-bijoakkumulazzjoni,  il-persistenza u
d-degradabbilta, huma specifici ghal sustanza partikolari, u din
l-informazzjoni ghandha tinghata fejn disponibbli u fejn ikun
xieraq, ghal kull sustanza rilevanti fit-tahlita (jigifieri dawk li huma
mitluba li jigu elenkati fit-Tagqsima 3 tal-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza u jkunu ta' periklu ghall-ambjent jew sustanzi
PBT/vPvB). Ghandha tinghata wkoll informazzjoni ghal prodotti ta'
trasformazzjoni perikoluza li torigina mid-degradazzjoni ta' sustanzi
jew tahlitiet.

L-informazzjoni f'din it-tagsima ghandha tkun konsistenti
mal-informazzjoni moghtija fir-registrazzjoni u/jew fir-rapport dwar
is-sikurezza kimika fejn mitlub, u flimkien mal-klassifikazzjoni
tas-sustanza jew it-tahlita.

12.1. Tossicita

Meta din tkun disponibbli, ghandha tinghata informazzjoni dwar
it-tossic¢ita bl-uzu ta' dejta minn testijiet maghmula fuq organizmi
tal-ilma u/jew tal-art. Din ghandha tinkludi dejta rilevanti disponibbli
dwar it-tossicita akkwatika, kemm akuta kif ukoll kronika ghall-hut,
il-krustacji, l-alga u l-pjanti akkwati¢i l-ohra. Barra minn hekk,
ghandha tigi inkluza meta tkun disponibbli, dejta dwar it-tossicita
tal-mikrorganizmi u l-makrorganizmi tal-hamrija u organizmi ohra
ambjentalment rilevanti, bhall-ghasafar, in-nahal u I-pjanti. Fejn
is-sustanza jew it-tahlita jkollha effetti inibitorji fuq I-attivita
tal-mikrorganizmi, ghandu jissemma l-impatt possibbli fuq
l-impjanti tat-trattament tad-drenagg.
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Ghal sustanzi suggetti ghal registrazzjoni, ghandhom jigu inkluzi
sommarji ta' informazzjoni derivata mill-applikazzjoni tal-Annessi
VII sa XI ta' dan ir-Regolament.

12.2. Persistenza u degradabbilta

Il-persistenza u d-degradabilita huma l-potenzjal li sustanza, jew li
s-sustanzi  xierqa f'tahlita, jiddegradaw fl-ambjent permezz
tal-bijodegradazzjoni jew inkella bi processi ohra bhall-ossidiz-
zazzjoni jew l-idrolozi. Meta disponibbli, ghandhom jinghataw
ir-rizultati tat-testijiet rilevanti biex jivvalutaw il-persistenza u
d-degradabilita. Jekk id-degradazzjoni qed tigi kkwotata fil-forma ta'
nofs hajjiet, irid jigi indikat jekk dawn in-nofs hajjiet jirreferux ghal
mineralizzazzjoni inkella ghal degradazzjoni primarja. Ghandu
jissemma wkoll il-potenzjal tas-sustanza, jew ta' certi sustanzi
f'tahlita, li jiddegradaw fl-impjanti tat-trattament tad-drenagg.

Din l-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierqa, ghal
kull sustanza individwali fit-tahlita li mitluba 1i tigi elenkata
fit-Taqsima 3 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

12.3. Potenzjal bijoakkumulattiv

Il-potenzjal bijoakkumulattiv huwa I-potenzjal tas-sustanza, jew ta'
certi sustanzi f'tahlita, li jakkumulaw fbijota u, eventwalment
jghaddu mill-katina tal-ikel. Ghandhom jinghataw ir-rizultati
tat-testijiet rilevanti biex jigi vvalutat il-potenzjal bijoakkumulattiv.
Dawn ghandhom jinkludu referenza ghall-koeffi¢jent ta' partizzjoni
ottanol/ilma (Kow) u I-fattur ta' bijokoncentrazzjoni (BCF), jekk
disponibbli.

Din l-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierqa, ghal
kull sustanza individwali fit-tahlita li mitluba tigi elenkata fit-Taqsima
3 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

12.4. Mobbilta fil-hamrija

Il-mobbilta fil-hamrija hija 1-potenzjal tas-sustanza jew il-komponenti
ta' tahlita, jekk rilaxxati fl-ambjent, li jiccaqilqu taht forzi naturali
ghall-ilma tal-pjan jew ghal distanza mil-lok tar-rilaxx. Meta dispo-
nibbli, ghandu jinghata I-potenzjal ghall-mobbilta fil-hamrija.
L-informazzjoni dwar il-mobbilta fil-hamrija tista' tigi determinata
mid-dejta  rilevanti  tal-mobbilta  bhalma  huma l-istudji
tal-assorbiment jew l-istudji tal-iskular, id-distribuzzjoni maghrufa
jew imbassra ghal kompartimenti ambjentali, jew it-tensjoni
tal-wice. Perezempju, il-valuri Koc jistghu jitbassru mill-koefficjent
ta' partizzjoni ottanol/ilma (Kow). L-iskular u l-mobbilta jistghu
jitbassru minn mudelli.

Din l-informazzjoni ghandha tinghata meta disponibbli u xierqa, ghal
kull sustanza individwali fit-tahlita li mitluba tigi elenkata fit-Taqsima
3 tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza.

Fejn tezisti dejta esperimentali, dik id-dejta, b'mod generali, ghandha
tichu precedenza fuq mudelli u tbassir.

12.5. Rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPvB

Meta jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika, ghandhom jinghataw
ir-rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPvB kif stipulat fir-rapport dwar
is-sikurezza kimika.
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12.6. Effetti 1-ohra ta' hsara

Meta tkun disponibbli, ghandha tigi inkluza informazzjoni dwar
kwalunkwe effett iehor ta' hsara fuq l-ambjent, perezempju d-destin
ambjentali (l-esponiment), il-potenzjal tal-holqien ta' ozonu foto-
kimiku, il-potenzjal tat-tnaqqis tal-oZonu, il-potenzjal tal-effett ta'
tharbit endokrinali u/jew il-potenzjal tat-tishin globali.

13. TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet ta' rimi

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha
tipprovdi informazzjoni ghall-gestjoni xierqa tal-iskart tas-sustanza
jew it-tahlita  u/jew  il-kontenitur  taghha, biex tghin
fid-determinazzjoni ta' alternattivi ta' gestjoni tal-iskart bla periklu u
ambjentalment preferiti, fkonsistenza mar-rekwiziti skont id-Direttiva
2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') mill-Istat
Membru li fih I-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza qed tigi fornuta.
L-informazzjoni rilevanti ghas-sikurezza tal-persuni li jwettqu attivi-
tajiet ta' gestjoni tal-iskart ghandha tikkomplimenta l-informazzjoni
moghtija fit-Taqsima 8.

Fejn jinhtieg rapport dwar is-sikurezza kimika u fejn tkun twettqet
analizi tal-isadju tal-iskart, l-informazzjoni dwar il-mizuri ta' gestjoni
tal-iskart ghandha tkun konsistenti mal-uzi identifikati fir-rapport
dwar is-sikurezza kimika u x-Xenarji ta' esponiment mir-rapport
dwar is-sikurezza kimika stipulat fl-anness tal-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza.

13.1. Metodi ta' trattament tal-iskart

Din is-subtagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha:

(a) tispecifika l-kontenituri u l-metodi tat-trattament tal-iskart inkluzi
I-metodi xierqa tat-trattament tal-iskart kemm tas-sustanza jew
it-tahlita kif ukoll ghal kwalunkwe ippakkjar kontaminat (pere-
zempju l-in¢inerazzjoni, ir-riciklagg, ir-rimi fir-radam);

(b) tispecifika proprjetajiet fizici/kimici 1i jistghu jaffettwaw alter-
nattivi ta' trattament tal-iskart;

(c) tevita r-rimi tad-drenagg;

(d) fejn xieraq, tidentifika prekawzjoni specjali ghal xi alternattiva
rakkomandata tat-trattament tal-iskart.

Ghandha ssir referenza ghal dispozizzjoni tal-Unjoni dwar l-iskart
jew, fin-nuqqas ta' dawn, ghal dispozizzjoni nazzjonali jew
regjonali fis-sehh.

14. TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha taghti
l-informazzjoni bazika ta' klassifikazzjoni ghat-trasport/trasport
bil-bahar ta' sustanzi jew tahlitiet imsemmija fit-Taqsima 1 bit-triq,
il-ferrovija, il-bahar, il-passaggi fuq l-ilma intern jew bl-ajru. Meta
informazzjoni bhal din ma tkunx disponibbli jew rilevanti dan ghandu
jigi ddikjarat.

(') Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta' Novembru 2008
dwar l-iskart u li thassar certi Direttivi (GU L 312, 22.11.2008, p. 3).



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 161

YM30

Fejn rilevanti, f'din it-tagsina ghandha tinghata informazzjoni dwar
il-klassifikazzjoni ta' trasport ghal kull wiehed mir-Regolamenti
Mudelli tan-NU: il-Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Internazzjonali
ta' Oggetti Perikoluzi bit-Triq (ADR) ('), ir-Regolamenti dwar
it-Trasport Internazzjonali ta' Oggetti Perikoluzi
bil-Ferrovija (RID) (*) u 1-Ftehim Ewropew dwar it-Trasport Inter-
nazzjonali ta' Oggetti Perikoluzi fuq Passaggi fuq I-Ilma
Interni (ADN) (3), li kollha kemm huma gew implimentati permezz
tad-Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), kif
ukoll  il-Kodi¢ci =~ Marittimu  Internazzjonali  tal-Merkanzija
Perikoluza (IMDG) (°) (bahar) u I-Istruzzjonijiet Tekni¢i ghat-
Trasport Sikur ta' Oggetti Perikoluzi bl-Ajru (ICAO) (°) (ajru).

14.1. Numru tan-NU

Ghandu jinghata n-numru tan-NU (jigifieri n-numru ta' identifi-
kazzjoni b'erba' cCifri tas-sustanza, tahlita jew l-artikolu precedut
mill-ittri “NU”’) mir-Regolamenti Mudell tan-NU.

14.2. Isem proprju tal-kumpanija ta' trasport

Ghandu jinghata Il-isem proprju tal-kumpanija ta' trasport
mir-Regolamenti Mudell tan-NU, sakemm ma jkunx deher bhala
identifikatur tal-prodott fis-Subtagsima 1.1

14.3. Klassi(jiet) tal-periklu tat-trasport

Ghandha tinghata 1-klassi tal-periklu tat-trasport (u riskji sussidjarji)
assenjati lis-sustanzi jew it-tahlitiet abbazi tal-periklu predominanti li
jipprezentaw skont ir-Regolamenti Mudell NU.

14.4. Grupp tal-ippakkjar

Ghandu jinghata n-numru tal-grupp tal-ippakkjar mir-Regolamenti
Mudell tan-NU, jekk applikabbli. In-numru tal-grupp tal-ippakkjar
huwa assenjat lil ¢erti sustanzi skont il-grad taghhom ta' periklu.

14.5. Perikli ambjentali

Ghandu jigi indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita hijiex ambjen-
talment perikoluza skont il-kriterji tar-Regolamenti Mudell tan-NU
(kif riflessi fil-Kodi¢i IMDG, 1-ADR, 1-RID u 1-ADN) u/jew
tniggisx il-bahar skont il-Kodi¢i IMDG. Jekk is-sustanza jew
it-tahlita tkun awtorizzata, jew mahsuba ghat-trasport f' bastimenti
tat-tankijiet permezz tal-passaggi fuq I-ilma intern, ghandu jigi
indikat jekk is-sustanza jew it-tahlita hijiex ambjentalment perikoluza
fil-bastimenti tat-tankijiet skont I-ADN biss.

14.6. Prekawzjonijiet specjali ghall-utent

Ghandha tinghata informazzjoni dwar kwalunkwe prekawzjoni
specjali li l-utent ghandu jew irid jiehu jew inkella jkun konxju
minnha fir-rigward tat-trasport jew tal-garr kemm 'il gewwa kif
ukoll 'il barra mill-proprjeta tieghu.

(") I-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti, il-verzjoni applikabbli
mill-1 ta' Jannar 2015, ISBN-978-92-1-139149-7.

(® L-Anness I tal-Appendi¢i B (Regoli Uniformi dwar il-Kuntratt ghat-Trasport Internazz-
jonali tal-Oggetti bil-Ferrovija) tal-Konvenzjoni li tirrigwarda t-Trasport Internazzjonali
bil-Ferrovija, il-verzjoni bid-dhul fis-sehh fl-1 ta' Jannar 2009.

() Il-verzjoni kif riveduta mill-1 ta' Jannar 2007.

(%) Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Settembru 2008
dwar it-trasport intern ta' oggetti perikoluzi (GU L 260, 30.9.2008, p. 13).

(°) L-Organizzazzjoni Marittima Internazzjonali, edizzjoni 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

() IATA, edizzjoni 2007-2008.
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14.7. Trasport bl-ingrossa skont l1-Anness II tal-MARPOL u I-Kodiéi
IBC

Din is-subtagsima tapplika biss meta I-merkanzija tkun mahsuba biex
tingarr bl-ingrossa skont l-istrumenti tal-IMO li gejjin: 1-Anness II
tal-MARPOL u 1-Kodi¢i IBC.

L-isem tal-prodott ghandu jinghata (jekk l-isem ikun differenti minn
dak moghti fis-Subtaqsima 1.1) kif mitlub mid-dokument ta' trazbord
u skont l-isem uzat fil-listi ta' ismijiet ta' prodotti moghtija fil-kapitoli
17 jew 18 tal-Kodi¢ci IBC jew l-ahhar edizzjoni tal-Kumitat
tal-Protezzjoni tal-Ambjent Marittimu tal-TIMO (MEPC).2/Cirkulari. (1)
Ghandhom jigu indikati t-tip ta' bastiment mitlub u I-kategorija
tat-tniggis.

15. TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tidde-
skrivi l-informazzjoni regolatorja 1-ohra dwar is-sustanza jew it-tahlita
li ma tkunx inghatat fl-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza (perezempju
jekk is-sustanza jew it-tahlita hiex soggetta ghar-Regolament (KE)
Nru  1005/2009  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%),
ir-Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (}) jew ir-Regolament (KE) Nru 649/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (#)).

15.1. Regolamenti/legizlazzjoni dwar is-sikurezza, is-sahha u l-ambjent
specifi¢i ghas-sustanza jew it-tahlita

Ghandha tinghata informazzjoni dwar id-dispozizzjonijiet rilevanti
tal-Unjoni dwar is-sikurezza, is-sahha u Il-ambjent (perezempju
l-kategorija Seveso/is-sustanzi msemmija fl-Anness 1 tad-Direttiva
tal-Kunsill 96/82/KE (°)) jew informazzjoni dwar l-istatus regolatorju
nazzjonali tas-sustanza jew it-tahlita (inkluzi s-sustanzi fit-tahlita),
inkluz parir dwar l-azzjoni li ghandha tittiched mir-ricevitur bhala
rizultat ta' dawk id-dispozizzjonijiet. Jekk rilevanti, ghandha ssir
referenza ghal-ligijiet nazzjonali tal-Istati Membri rilevanti li jimpli-
mentaw dawk id-dispozizzjonijiet u kull mizura nazzjonali ohra li
tista' tkun rilevanti.

Jekk is-sustanza jew it-tahlita koperta minn din l-iskeda tad-dejta
dwar is-sikurezza hija soggetta ghal dispozizzjonijiet specifici
fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent
flivell tal-Unjoni (perezempju awtorizzazzjonijiet moghtija taht
it-Titolu VII jew restrizzjonijiet taht it-Titolu VIII) dawn
id-dispozizzjonijiet ghandhom jigu ddikjarati.

15.2. Valutazzjoni tas-sikurezza kimika

Din is-subtagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha
tindika jekk il-fornitur ikunx wettaq valutazzjoni tas-sikurezza
kimika ghas-sustanza jew it-tahlita.

(Y) MEPC.2/Cirkulari, Kategorizzazzjoni provizorja ta' sustanzi likwidi, il-verzjoni 19,
effettiva mis-17 ta' Dicembru 2013.

(® Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta'
Settembru 2009 dwar sustanzi li jnaqqsu s-saff tal-ozonu (GU L 286, 31.10.2009, p. 1).

(®) Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
2004 dwar pollutanti organi¢i persistenti u li jemenda d-Direttiva 79/117/KEE (GU
L 158, 30.4.2004, p. 7).

(*) Regolament (KE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta' Lulju 2012
dwar l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta' sustanzi kimi¢i perikoluzi (GU L 201,
27.7.2012, p. 60).

() Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE tad-9 ta' Dicembru 1996 dwar il-kontroll ta' perikoli ta'
accidenti kbar fl-uzu ta' sustanzi perikoluzi (GU L 10, 14.1.1997, p. 13).
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16. TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra

Din it-tagsima tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tinkludi
inflormazzjoni ohra li mhix inkluza fit-Taqsimiet 1 sa 15, fosthom
l-informazzjoni dwar ir-revizjoni tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza
bhal:

(a) fil-kaz ta' skeda riveduta tad-dejta dwar is-sikurezza, indikazzjoni
cara ta' fejn saru t-tibdiliet fil-verzjoni precedenti tal-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza, sakemm ma tkunx inghatat indi-
kazzjoni ta' dan it-tip xi mkien iehor fl-iskeda tad-dejta dwar
is-sikurezza, bi spjegazzjoni tat-tibdiliet, jekk xieraq. Fornitur ta'
sustanza jew tahlita ghandu jkun kapaci jipprovdi spjegazzjoni
ghat-tibdiliet jekk din tintalab;

(b) kjavi jew tifsira ghat-tagsiriet u l-akronomi uzati fl-iskeda
tad-dejta dwar is-sikurezza;

(c) referenzi ewlenin tal-letteratura u s-sorsi ghad-dejta;

(d) fil-kaz tat-tahlitiet, indikazzjoni ta' liema metodu ta' valutazzjoni
tal-informazzjoni minn fost il-metodi msemmija fl-Artikolu 9
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 intuza ghall-iskop
tal-klassifikazzjoni;

(e) lista bid-dikjarazzjonijiet tal-periklu, u/jew bid-dikjarazzjonijiet
tal-prekawzjoni rielvanti. lkteb it-test shih ta' kull dikjarazzjoni
li ma tkunx inkitbet kompletament fit-Taqsimiet 2 sa 15;

(f) parir dwar xi tahrig adattat ghall-haddiema biex jizguraw
il-protezzjoni tas-sahha umana u l-ambjent.

PARTI B

L-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza ghandha tinkludi s-16-il intestatura li gejjin
skont I-Artikolu 31(6) u flimkien maghhom is-subintestaturi elenkati wkoll
minbarra t-Tagsima 3, fejn is-Subtagsimiet 3.1 jew 3.2 biss jehtieg li jigu
inkluzi kif xieraq:

TAQSIMA 1: [dentifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-kumpanija/impriza

L.1. L-identifikatur tal-prodott

1.2. L-uzi rilevanti identifikati tas-sustanza jew it-tahlita u l-uzi mhux
rakkomandati

1.3. Id-dettalji tal-fornitur tal-iskeda tad-dejta dwar is-sikurezza

1.4. In-numru tat-telefown ta' emergenza

TAQSIMA 2: [dentifikazzjoni tar-riskji

2.1. Il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita
22. L-elementi tat-tikketta
23. Il-perikli 1-ohra

TAQSIMA 3: Kompozizzjoni/informazzjoni dwar l-ingredjenti
3.1. Is-sustanzi
3.2. It-tahlitiet

TAQSIMA 4: Mizuri tal-ewwel ghajnuna

4.1. Id-deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna
4.2. L-iktar sintomi u effetti importanti, kemm akuti kif ukoll irritardjati
4.3. L-indikazzjoni ta' kwalunkwe attenzjoni medika immedjata u trattament

spec¢jali mehtiega
TAQSIMA 5:  Mizuri ghat-tifi tan-nar
5.1. [l-mezzi ghat-tifi tan-nar
5.2. Il-perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew it-tahlita

5.3. Il-parir lil min jiggieled in-nar
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TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx a¢¢identali
6.1. Il-prekawzjonijiet personali, it-taghmir protettiv u l-proceduri ta'
emergenza
6.2. [l-prekawzjonijiet ambjentali
6.3. Il-metodi u l-materjal ghat-trazzin u t-tindif
6.4. Ir-referenza ghal taqsimiet ohra

TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

7.1. Il-prekawzjonijiet ghal gestjoni bla periklu

7.2. Il-kundizzjonijiet ghal hzin bla periklu, inkluz kwalunkwe nuqqas ta'
kompatibbilta

7.3. L-uzu/uzi finali specifiku/specifici

TAQSIMA 8: Kontrolli tal-esposizzjoni/il-protezzjoni personali
8.1. Il-parametri ta' kontroll

8.2. Il-kontrolli ta' esponiment

TAQSIMA 9: Proprjetajiet fizici u kimici

9.1. L-informazzjoni dwar il-proprjetajiet ficizi u kimici bazici
9.2. Informazzjoni ohra

TAQSIMA 10: Stabbilta u reattivita

10.1. Ir-reattivita

10.2. L-istabbilta kimika

10.3. Il-possibbilta ta' reazzjonijiet ta' periklu
10.4. Il-kundizzjonijiet li jridu jigu evitati
10.5. Il-materjali inkompatibbli

10.6. Il-prodotti perikoluzi ta' dekompozizzjoni

TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika
11.1. L-informazzjoni dwar effetti tossikologici

TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika

12.1. It-tossicita
12.2. Il-persistenza u d-degradabbilta
12.3. [l-potenzjal bijoakkumulattiv

12.4. [l-mobbilta fil-hamrija

12.5. Ir-rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPvB
12.6. L-effetti 1-ohra ta' hsara

TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet ta' rimi
13.1. Il-metodi ta' trattament tal-iskart

TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

14.1. In-numru tan-NU
14.2. L-isem preciz ta' trasbord tan-NU
14.3. Il-klassi(jiet) tal-periklu tat-trasport

14.4. Il-grupp tal-ippakkjar

14.5. Il-perikli ambjentali
14.6. Il-prekawzjonijiet specjali ghall-utent
14.7. It-trasport bl-ingrossa skont 1-Anness II tal-MARPOL u 1-Kodi¢i IBC

TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

15.1. Ir-regolamenti/il-legizlazzjoni dwar is-sikurezza, is-sahha u l-ambjent
specifici ghas-sustanza jew it-tahlita

15.2. Il-valutazzjoni tas-sikurezza kimika

TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra.
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ANNESS 111

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

Kriterji ghal sustanzi registrati bejn 1 u 10 tunnellati metri¢i, b'referenza ghall-
Artikoli 12(1)(a) u (b):

(a) sustanzi li ghalihom huwa mbassar (jigifieri bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs
jew evidenza ohra) li x'aktarx jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni
fil-kategoriji 1A jew 1B fil-klassijiet ta' periklu karcinogenicita, mutagenicita
ghac-celloli germinali jew tossic¢ita riproduttiva jew il-kriterji ta' 1-Anness
X111,

(b) sustanzi:

(i) b'uzu jew uzi dispersivi jew diffuzi partikolarment fejn tali sustanzi jigu
uzati fit-»M3 tahlitiet <« ghall-konsumatur jew inkorporati foggetti
ghall-konsumatur, u

(i) 1i ghalihom huwa mbassar (jigifieri bl-applikazzjoni tal-(Q)SARs jew
evidenza ohra) li x'aktarx jissodisfaw il-kriterji ta' klassifikazzjoni ghal
kwalunkwe Kklassi jew differenzjazzjoni ta' periklu ghas-sahha jew
ambjentali skond ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
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ANNESS 1V

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZJONI SKOND L-ARTIKOLU 2(7)(a)

Nru EINECS Isem/Grupp Nru CAS
200-061-5 D-glucitol CgH1404 50-70-4
200-066-2 Acidu askorbiku C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukozju C¢H;,04 50-99-7
200-233-3 Fruttozju C¢H;,04¢ 57-48-7
200-294-2 L-lizina C¢H 4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sukrozju, pur Ci,H»O01; 57-50-1
200-405-4 Acetat ta' l-o-tokoferil C31Hs,05 58-95-7
200-416-4 Galattozju C¢H;,0¢ 59-23-4
200-432-1 DL-metijonina CsH;{NO,S 59-51-8
200-559-2 Lattozju C;,H»,01; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol CgH ;404 69-65-8
201-771-8 L-sorbozju C¢H;,04 87-79-6
204-664-4 Stearat tal-glicerol, pur C,;HyyO4 123-94-4
204-696-9 Diossidu tal-karbonju CO, 124-38-9
205-278-9 Panotenat tal-kalcju, forma-D CoH7;NOs,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenilalanina CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonat tas-sodju CgH;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Oleat tas-sorbitan C,4H40¢ 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Elju He 7440-59-7
231-172-7 Kzenu Xe 7440-63-3
231-783-9 Nitrogenu N, 7727-37-9
231-791-2 Ilma, distillat, ghal testijiet ta' konduttivita jew ta' 7732-18-5

purita simili H,O

232-307-2 Lecitini 8002-43-5

Il-kombinazzjoni komplessa ta' digliceridi ta' acidi
xahmin marbuta ma’ l-ester tal-kolina ta' 1-acidu
fosforiku.

232-436-4 Guleppi, lamtu idrolizzat 8029-43-4

Tahlita kumplessa miksuba bl-idrolozi ta' lamtu
tal-qamhirrun  bl-azzjoni ta' ac¢idi u enzimi.
Tikkonsisti primarjament f'd-glukozju, maltozju u
maltodestrini.
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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' polimeriz-

zazzjoni generalment derivat minn zerriegha ta'

¢ereali bhal gamhirrun, gamh u sorghum, u minn

gheruq u tuberi bhal patata u tapjoka. Jinkludi

lamtu li gie pregelatinizzat bis-shana fil-prezenza

ta' l-ilma.
232-940-4 Maltodestrina 9050-36-6
238-976-7 Glukonat-D tas-sodju C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 Monostearat tal-glucitol-D C,4H4g0- 26836-47-5
262-988-1 Acidi xahmin, coco, esteri Me 61788-59-8
265-995-8 Polpa tac-celluloza 65996-61-4
266-948-4 Gliceridi, C;4.13 u Cyg-mhux saturati. 67701-30-8

Din is-sustanza hi identifikata minn Isem tas-Sustanza

SDA: gli¢eride trialkil mhux saturat C;4-Cig u Cig u

Numru ta' Rapportar SDA: 11-001-00.
268-616-4 Guleppi, tal-qamhirrun, deidratat 68131-37-3
269-658-6 Gliceridi, xaham mono-, di- u tri-, idrogenati 68308-54-3
270-312-1 Gli¢eridi, C4.13 u Cjg-mhux saturati. mono- u di- 68424-61-3

Din is-sustanza hi identifikata minn Isem

tas-Sustanza SDA: alkil Cy4-Cjg3 u C;g mhux

saturat u glicerid dialkil C;¢-C;g u Cig mhux

saturat u Numru ta' Rapportar SDA: 11-002-00.
288-123-8 Gliceridi, Cyg.;3 85665-33-4
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ANNESS V

EZENZJONIJIET MILL-OBBLIGU TA’ REGISTRAZZJONI SKOND
L-ARTIKOLU 2(7)(b)

1. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika 1i ssehh inc¢identalment ghal
espozizzjoni ta' xi sustanza ohra jew xi oggett ichor ghal fatturi ambjentali
bhal arja, imdewwa, organizmi mikrobjali jew dawl tax-xemx.

2. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika li ssehh incidentalment lil hazna
ta' xi sustanza ohra, M3 tahlita <« jew oggett.

3. Sustanzi li jirrizultaw minn reazzjoni kimika 1li ssehh ma' l-uzu finali ta'
sustanzi ohra, »M3 tahlitiet € jew oggetti u li, huma stess, mhumiex
manifatturati, importati jew imqeghdin fis-suq.

4. 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 1i jghaqqad, emulsifikatur, diemulsifikatur, dizidratant,
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 Kkaratteristika fizikokimika
specifika tiffunzjona adegwatament.

5. Prodotti sekondarji, ghajr jekk huma stess ikunu importati jew imgeghdin
fis-suq.

6. Idrati ta' sustanza jew joni idratati, iffurmati b'asso¢jazzjoni ta' sustanza ma'
l-ilma, sakemm is-sustanza tkun giet registrata mill-manifattur jew importatur
bl-uzu ta' din l-ezenzjoni.

7. Is-sustanzi li gejjin li jinsabu fin-natura, jekk mhumiex modifikati kimi-
kament:

Minerali, metalli mhux mahduma, koncentrati ta' metalli mhux mahduma, u
gass naturali processat, zejt mhux raffinat, faham.

8. Sustanzi li jinsabu fin-natura ghajr dawk elenkati taht il-paragrafu 7, jekk
mhumiex modifikati kimikament, ghajr jekk jissodisfaw il-kriterji ghal klas-
sifikazzjoni ~ bhala  perikoluzi ~ skond M3 ir-Regolament  (KE)
Nru 1272/2008 <« jew ghajr jekk huma persistenti, bijoakkumulattivi
skond il-kriterji definiti fl-Anness XIII jew ghajr jekk gew identifikati
skond 1-Artikolu 59(1) talanqas sentejn qabel bhala sustanzi li joholqu
livell ekwivalenti ta’ thassib kif stipulat fl-Artikolu 57(f).

9. Is-sustanzi li gejjin i jinkisbu minn sorsi naturali, jekk mhumiex modifikati
kimikament, ghajr jekk jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala peri-
koluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE bl-eccezzjoni ta’ dawk klassifikati biss
bhala fjammabbli [R10], bhala irritant tal-gilda [R38] jew bhala irritant ghall-
ghajnejn [R36] jew ghajr jekk huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici
jew persistenti hafna jew bijoakkumulattivi hafna skond il-kriterji definiti
fl-Anness XIII jew ghajr jekk gew identifikati skond I-Artikolu 59(1)
talanqas sentejn qabel bhala sustanzi 1li joholqu livell ekwivalenti ta’
thassib kif stipulat fl-Artikolu 57(f):

Xahmijiet vegetali, zjut vegetali, xama’ vegetali; xahmijiet ta’ l-annimali, zjut
ta’ l-annimali, xama’ ta’ l-annimali; acidi xahmin minn C4 sa Cy4 u l-imluh
taghhom tal-potassju, tas-sodju, tal-kal¢ju u tal-manjezju; glicerol.
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10. Is-sustanzi li gejjin jekk mhumiex modifikati kimikament:

11.

Gass ta' pitrolju likwifikat, gass naturali kondensat, gassijiet processati u
komponenti taghhom, kokk, cement clinker, manjezja.

Is-sustanzi li gejjin ghajr jekk huma stess ikunu jissodisfaw il-kriterji ghal
klassifikazzjoni bhala perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE u sakemm
ma jkunx fihom konstitwenti li jissodisfaw il-kriterji bhala perikoluzi skond
id-Direttiva 67/548/KEE prezenti f’koncentrazzjonijiet oghla mil-limiti ta’
kon¢entrazzjoni l-aktar baxxi applikabbli definiti fid-Direttiva 1999/45/KE
jew il-limiti ta’ koncentrazzjoni definiti fl-Anness [ ghad-Direttiva
67/548/KEE, ghajr jekk data xjentifika sperimentali konkluziva turi li
dawn il-konstitwenti mhumiex disponibbli matul ic-ciklu tal-hajja
tas-sustanza u dik id-data giet accertata bhala adegwata u ta’ min joqghod
fugha:

Hgieg, frits tac-ceramika.

12. Kompost u bijogass.

13.

Idrogenu u ossignu.
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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 l-informazzjoni li 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 1i jintlahaq livell gdid ta' tunnellagg, ir-rekwiziti ta' 1-Anness korris-
podenti jridu jigu mizjuda. Ghal kull registrazzjoni r-rekwiziti precizi ta' infor-
mazzjoni ikunu differenti, skond it-tunnellagg, l-uzu u l-espozizzjoni. L-Annessi
ghandhom ghalhekk ikunu kunsidrata bhala haga wahda, u konguntement
mar-rekwiziti globali ta' registrazzjoni, ta' valutazzjoni u ta' l-obbligu ta' kura.

STADJU 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
l-informazzjoni relevanti u disponibbli kollha dwar is-sustanza irrispettivament
minn jekk l-ittestjar ghal xi end-point partikolari jkunx mehtieg jew le fil-livell
specifiku ta' tunnellagg. Dan ghandu jinkludi informazzjoni minn sorsi alter-
nattivi (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'certi kazijiet jissostitwixxu r-rizulatati ta' testijiet fuq
l-annimali.

Barra minn hekk, ghandha tingabar informazzjoni dwar mizuri ta' espozizzjoni,
ta' uzu u ta' l-immaniggar tar-riskji skond l-Artikolu 10 u dan 1-Anness. B'kont
mehud ta' din l-informazzjoni kollha flimkien, ir-registrant ikun jista' jiddetermina
I-htiega li tigi generata informazzjoni ulterjuri.

STADJU 2 — KONSIDERAZZJONI TA' HTIGUIET TA' INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu jidentifika x'informazzjoni tkun mehtiega ghar-registrazzjoni.
L-ewwelnett, ghandhom ikunu identifikati 1-Anness jew l-Annessi relevanti li
jridu jigu segwiti, skond it-tunnellagg. Dawn I-Annessi jistabbilixxu r-rekwiziti
standard ta' informazzjoni, izda ghandhom jigu kunsidrati flimkien ma' 1-Anness
XI, 1i jippermetti varjazzjoni mill-approc¢¢ standard, fejn dan jista' jigi gustifikat.
B'mod partikolari, l-informazzjoni dwar il-mizuri ta' espozizzjoni, ta' uzu u ta'
l-immaniggar tar-riskji ghandha tigi kunsidrata f'dan l-istadju sabiex jigu deter-
minati r-rekwiziti ta' informazzjoni ghas-sustanza.

STADJU 3 — IDENTIFIKAZZJONI TA' NUQQASUIET TA' INFORMAZZJONI

Ir-registrant ghandu mbaghad iqabbel ir-rekwiziti ta' informazzjoni ghas-sustanza
ma' l-informazzjoni li tkun diga disponibbli u jidentifika fejn hemm xi nuqqa-
sijiet. Huwa importanti f'dan l-istadju li jigi zgurat li d-data disponibbli tkun
relevanti u jkollha kwalita sufficjenti sabiex tissodisfa r-rekwiziti.

STADJU 4 — GENERAZZJONI TA' DATA GDIDA/PROPOSTA TA' STRA-
TEGIJA TA' TTESTJAR

F'xi kazijiet ma jkunx mehtieg li tigi ggenerata data gdida. Madankollu, fejn ikun
hemm xi nuqqas ta' informazzjoni li 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 l-ohra
kollha jkunu gew ezawriti.
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F'xi kazijiet, ir-regoli disposti fl-Annessi VII sa XI jistghu jehtiegu li jsiru certi
testijiet qabel ir-rekwiziti standard jew addizzjonalment maghhom.

NOTI
Nota I: Jekk ma jkunx teknikament possibbli, jew jekk ma jidhirx xjentifikament
mehtieg li tinghata informazzjoni, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati b'mod

car, skond id-dispozizzjonijiet relevanti.

Nota 2: Ir-registrant jista' jiddikjara 1i certa informazzjoni prezentata fid-dossier
ta' registrazzjoni tkun kummercjalment sensittiva u l-izvelar taghha jista' jkun
kummer¢jalment dannuz ghalih. Jekk dan ikun il-kaz, huwa ghandu jelenka
l-punti u jipprovdi gustifikazzjoni.

INFORMAZZIJONI 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' l-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 flisem registranti ohra.

F'dan il-kaz, ir-registrant ewlieni ghandu jidentifika r-registranti l-ohra u
jispecifika:

— isimhom, l-indirizz taghhom, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u
l-indirizz ta' l-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 iehor ghandu jidentifika r-registrant ewlieni li
jipprezenta fismu u jispecifika:

— ismu, l-indirizz tieghu, in-numru tat-telefon, in-numru tal-fax u
l-indirizz ta' l-e-mail tieghu,

— il-partijiet mir-registrazzjoni li jkunu prezentati mir-registrant ewlieni.

Semmi n-numru jew numri moghtija f'dan 1-Anness jew fl-Annessi VII sa
X, skond il-kaz.

1.3.  Parti terza mahtura skond 1-Artikolu 4
1.3.1. Isem, indirizz, numru tat-telefon, numru tal-fax u indirizz ta' l-email

1.3.2. Persuna ta' kuntatt

2. IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZA

Ghal kull sustanza, l-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 i tinghata informazzjoni dwar wiehed jew aktar mill-punti ta'
hawn taht, ir-ragunijiet ghandhom ikunu ddikjarati b'mod car.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

222

2.2.3.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Isem jew identifikatur ichor ta' kull sustanza

Isem/ismijiet fin-nomenklatura ITUPAC jew isem/ismijiet kimiku/kimici
internazzjonali iehor/ohra

Ismijiet ohra (l-isem tas-soltu, isem kummerc¢jali, abbrevjazzjoni)

. Numru EINECs jew ELINCss (jekk disponibbli u jekk ikun il-kaz)

Isem CAS u numru CAS (jekk disponibbli)
Kodici iehor ta' identita (jekk disponibbli)

Informazzjoni relatata mal-formula molekulari u strutturali ta' kull
sustanza

Formula molekulari u strutturali (inkluza n-notazzjoni Smiles, jekk dispo-
nibbli)

Informazzjoni dwar attivita ottika u proporzjon tipiku ta' isomeri ((stereo)
(jekk applikabbli u jekk ikun il-kaz)

Piz molekulari jew firxa ta' pizijiet molekulari
Kompozizzjoni ta' kull sustanza

Grad ta' purita (%)

. Natura ta' impuritajiet, inkluzi isomeri u prodotti sekondarji

Persentagg ta' impuritajiet principali (sinifikattivi)

. Natura u ordni ta' dags (...ppm,... %) ta' kwalunkwe addittiv (ez agenti

stabilizzanti jew inibituri)

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 bibljografici adatti ghall-
identifikazzjoni tas-sustanza u, fejn ikun il-kaz, ghall-identifikazzjoni ta'
impuritajiet u addittivi. Din l-informazzjoni ghandha tkun suffi¢jenti
sabiex tippermetti li 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 ftunnellati
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 kummercjalment sensittiva,.

Indikazzjoni tat-tunnellagg uzat ghall-uzu(i) tieghu stess

Forma (sustanza, »M3 tahlita € jew oggett) ufjew stat fiziku li
tahthom is-sustanza titqieghed ghad-dispozizzjoni ta' utenti down-
stream.  Il-koncentrazzjoni  jew  il-firxa ta'  koncentrazzjoni
tas-sustanza  fit-»>M3 tahlitiet € mgqieghda ghad-dispozizzjoni ta'

utenti “downstream” u kwantitajiet tas-sustanza foggetti mqieghda
ghad-dispozizzjoni ta' utenti downstream.

Deskrizzjoni generali fil-qosor ta' 1-uzu jew uzi identifikati
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3.6.

3.7.

4.1

4.2

43

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

Informazzjoni dwar kwantitajiet ta' skart u kompozizzjoni ta' skart li
jirrizultaw mill-manifattura tas-sustanza, mill-uzu foggetti u mill-uzi iden-
tifikati

Uzi li dwarhom jinghata parir negattiv » M7 (ara t-Taqsima 1 tal-iskeda
tad-dejta ta’ sigurta) <«

Fejn applikabbli, indikazzjoni ta' 1-uzi, i r-registrant jaghti parir negattiv
dwarhom u ghaliex (jigifieri rakkomandazzjonijiet mhux statutorji
mill-fornitur). Din m'hemmx ghalfejn tkun lista ezawrjenti.

KLASSIFIKAZZJONI U TTIKKETTAR

I1-klassifikazzjoni ta' periklu tas-sustanza/i, li tirrizulta mill-applikazzjoni
tat-Titolu I u II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghall-klassijiet u
I-kategoriji ta' periklu kollha f'dak ir-Regolament,

Barra minn hekk, ghal kull entrata, ir-ragunijiet ghalfejn ma tinghata ebda
klassifikazzjoni ta' klassi jew differenzjazzjoni ta' periklu ghandhom ikunu
pprovduti (jigifieri jekk id-data ma tkunx kompluta, tkun inkonkluziva,
jew konkluziva izda mhux suffi¢jenti ghall-klassifikazzjoni),

It-tikketta ta' periklu 1i tirrizulta ghas-sustanza/i, li tirrizulta
mill-applikazzjoni tat-Titolu III tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,

Limiti ta' koncentrazzjoni specifi¢i, fejn applikabbli, li huma rizultat ta'
l-applikazzjoni ta' Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

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
1-Artikolu 31.

Mizuri ta' l-ewwel ghajnuna (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 4)
Mizuri ta' tifi tan-nar (Skeda ta' Data ta' Sigurta, intestatura 5)

Mizuri ta' rilaxx accidentali (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
l-informazzjoni addizzjonali 1i 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 riciklagg u metodi ta' rimi ghall-industrija

Informazzjoni dwar ric¢iklagg u metodi ta' rimi ghall-pubbliku
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6.1.
6.1.1.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.

INFORMAZZJONI DWAR ESPOZIZZJONI GHAL SUSTANZI
REGISTRATI FI KWANTITAJIET BEJN TUNNELLATA METRIKA
U 10 TUNNELLATI METRICI KULL SENA GHAL KULL MANI-
FATTUR JEW IMPORTATUR

Kategorija ta' uzu prin¢ipali:

(a) uzu industrijali u/jew

(b) uzu professjonali u/jew

(¢) uzu tal-konsumatur

Specifikazzjonijiet ghal uzu industrijali u professjonali:
(a) uzati f'sistemi maghluga u/jew

(b) uzu li jirrizulta finkluzjoni fi jew fuq matri¢i u/jew
(¢) uzu non-disperziv u/jew

(d) uzu dispersiv

Rotta jew rotot sinifikattivi ta' espozizzjoni:
Espozizzjoni umana:

(a) orali u/jew

(b) dermali u/jew

(¢) inalatorja

Espozizzjoni ambjentali

(a) ilma u/jew

(b) ajru u/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 VIl

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA'
TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR ()

[I-Kolonna 1 ta' dan l-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 III konfor-
mement ma' l-Artikolu 12(1) (a) u (b); u

(¢) sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellati metrici jew
aktar.

Ghandha tigi provduta kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossiko-
logika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli. Ghal sustanzi li ma jisso-
disfawx il-kriterji fl-Anness III, huma mehtiega biss ir-rekwiziti fizikokimi¢i kif
stabbiliti fit-Tagsima 7 ta' dan 1-Anness.

Il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness telenka regoli specifici li skondhom l-informazzjoni
standard mehtiega tista' tithalla barra, tigi sostitwita b'informazzjoni ohra,
provduta fi stadju differenti jew adattata b'mod iehor. Jekk jigu sodisfatti
l-kondizzjonijiet li tahthom il-kolonna 2 ta' dan I-Anness tippermetti adattamenti,
ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet ghal kull adat-
tament taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni.

Minbarra dawn ir-regoli specifici, registrant jista' jadatta l-informazzjoni standard
mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu
fl-Anness XI bl-eccezzjoni tat-Tagsima 3 dwar ir-rinunzja ta' espozizzjoni
mfassla ghas-sustanza. F'dan il-kaz ukoll, ghandu jiddikjara b'mod car
ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni ta' adattament ta' Il-informazzjoni
standard taht l-intestaturi xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni li jirriferu ghar-
regola jew regoli specifik¢i xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI (%).

Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati l-proprjetajiet
elenkati f'dan l-Anness, id-data in vitro disponibbli kollha, data in vivo, data
umana storika, data minn (Q)SARs validi u data minn sustanzi relatati struttur-
alment (approc¢ li jagra minn wiehed ghall-iehor ghandhom ikunu valutati
l-ewwel. L-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta' koncentrazzjoni/doza
li jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel I-ittestjar, gwida ulterjuri
dwar strategiji ta' ttestjar ghandha tkun konsultata flimkien ma' dan l-Anness.

Meta, ghal certi 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 car.

(") Dan l-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.

(® 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.



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 176

7. INFORMAZZJONI DWAR
TAS-SUSTANZA

IL-PROPRJETAJIET  FIZIKOKIMICI

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD
MEHTIEGA

KOLONNA 2

REGOLI SPECIFICI GHALL-ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

7.1.  Stat tas-sustanza 20° C u
101,3 kPa

7.2. Punt ta' l-iffrizar/dewbien

7.2.

L-istudju m'hemmx ghalfejn isir 'l isfel minn limitu ta'
-20 °C.

7.3. Punt ta' toghlija

7.3.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:

— ghal gassijiet; jew

— ghal solidi li jdubu 'l fuq minn 300 °C jew jiddi-
komponu qabel jaghlu. F'kazijiet bhal dawn il-punt
ta' tgholija taht pressjoni mnaqgsa jista' jigi stmat jew
imkejjel; jew

— ghal sustanzi li jiddikomponu qabel jaghlu (ez.
awto-ossidazzjoni, riarrangament, degradazzjoni,
dikompozizzjoni, ecc.).

7.4. Densita relattiva

7.4.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun stabbli biss f'soluzzjoni f'solvent parti-
kolari u d-densita tas-soluzzjoni tkun simili ghal dik
tas-solvent. F'kazijiet bhal dawn, tkun suffi¢jenti indi-
kazzjoni ta' jekk id-densita tas-soluzzjoni hix oghla jew
aktar baxxa mid-densita tas-solvent; jew

— is-sustanza tkun gass. F'dan il-kaz, stima bbazata fuq
kalkolu ghandha ssir mill-piz molekulari taghha u
l-Ligijiet tal-Gass Ideali.

7.5. Pressjoni tal-fwar

7.5.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk: il-punt
tad-dewbien huwa 'l fuq minn 300 °C.

Jekk il-punt tad-dewbien huwa bejn 200 °C u 300 °C,
valur ta' limitu bbazat fuq tkejjil jew metodu ta' kalkolu
rikonoxxut ikun suffi¢jenti.

7.6. Tensjoni tal-wicc

7.6.

L-istudju hemm ghalfejn isir biss jekk:

— abbazi ta' l-istruttura, l-attivita tal-wic¢ tkun
mistennija jew tista' tkun prevista; jew

— l-attivita tal-wic¢ tkun proprjeta mixtieqa tal-materjal.

Jekk is-solubbilta fl-ilma tkun inqas minn 1 mg/l f'tem-
peratura ta' 20 °C it-test ma jkunx hemm ghalfejn isir.

7.7.  Solubbilta fl-ilma

7.7.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun idrolitikament instabbli fpH 4, 7 u 9
(nofs-hajja anqas minn 12-il siegha); jew

— is-sustanza facilment tigi ossidizzata fl-ilma.

Jekk is-sustanza tidher “li ma tinhallx” fl-ilma, ghandu jsir
test tal-limitu sal-limitu ta' detezzjoni tal-metodu analitiku.

7.8. Koefficjent ta' partizzjoni
n-oktanol/ilma

7.8.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk: Jekk it-test
ma jistax isir (ez. s-sustanza tiddikomponi, ghandha
attivita tal-wicc gholja, tirreagixxi vjolentement matul
it-twettiq tat-test jew ma tinhallx fl-ilma jew fl-oktanol,
jew mhux possibbli 1i tinkiseb sustanza suffi¢jentement
pura), ghandu jigi provdut valur ikkalkulat ghal log P kif
ukoll id-dettalji tal-metodu tal-kalkolu.
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KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD
MEHTIEGA

KOLONNA 2

REGOLI SPECIFICI GHALL-ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

7.9. Punt ta' flammabbilta

7.9.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza ma tkunx organika; jew

— is-sustanza fiha biss komponenti organi¢i volatili
b'punti ta' fjammabbilta 'l fuq minn 100 °C ghal
soluzzjonijiet akkwei; jew

— il-punt ta' ffammabbilta stmat huwa 'l fuq minn 200
°C; jew

— il-punt ta' flammabbilta jista' jigi previst b'mod preciz
b'interpolazzjoni minn materjali karatterizzati ezistenti.

7.10. Fjammabbilta

7.10.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:

— jekk is-sustanza tkun solidu 1li fih proprjetajiet
espluzivi jew piroforici. Dawn il-proprjetajiet
ghandhom dejjem jitqiesu qabel ma titqies
il-flammabbilta; jew

— ghall-gassijiet, jekk il-koncentrazzjoni tal-gass fjam-
mabbli f'tahlita b'gassijiet inerti tant hi baxxa li, meta
tithallat ma' l-arja, il-koncentrazzjoni tkun il-hin kollu
taht il-limitu l-aktar baxx; jew

— ghal sustanzi li spontanjament jiehdu n-nar meta
jkunu fkuntatt ma' l-arja.

7.11. Proprjetajiet esplossivi

. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— ma hemm l-ebda grupp kimiku assocjat ma' proprje-
tajiet esplossivi prezenti fil-molekula; jew

— is-sustanza fiha gruppi kimic¢i asso¢jati ma' proprje-
tajiet esplossivi li jinkludu l-ossignu u I-bilan¢ ta'
ossignu kkalkulat huwa ta' anqas minn - 200; jew

— is-sustanza organika jew tahlita omogenea ta' sustanzi
organici fiha gruppi kimici assocjati ma' proprjetajiet
esplossivi, izda l-energija ta' dekompozizzjoni
ezotermika tkun inqas minn 500 J/g u l-bidu
tad-dekompozizzjoni ezotermika huwa taht il-500
°C; jew

— ghal tahlitiet ta' sustanzi ossidizzanti inorganici
(Divizjoni UN 5.1) ma' materjali organici,
il-koncentrazzjoni tas-sustanza ossidizzanti inorganika
tkun:

— inqas minn 15 % skond il-massa, jekk assenjata
lill-Grupp ta' Imballagg UN I (periklu gholi) jew
II (periklu medju)

— ingas minn 30 % skond il-massa, jekk assenjata
lill-Grupp ta' Imballagg UN III (periklu baxx).

Nota: La test ghall-propagazzjoni ta' detonazzjoni u
lanqas test ghas-sensitivita ghal xokk detonattiv ma
huwa mehtieg jekk l-energija ta' dekompozizzjoni
ezotermika ta' materjali organi¢i tkun ta' anqas minn
800 J/g.

7.12. Temperatura ta' flammabbilta

7.12.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir:

— jekk is-sustanza tkun esploziva jew tichu n-nar spon-
tanjament fl-arja ftemperatura ambjentali; jew

— ghal likwidi li ma jihdux in-nar fl-arja, ez. l-ebda
punt ta' fjammabbilta sa 200 °C; jew

— ghal gassijiet 1li ma ghandhomx firxa ta' fjam-
mabbilta; jew

— ghal solidi, jekk is-sustanza ghandha punt
tad-dewbien < 160 °C, jew jekk rizultati preliminari
jeskludu li s-sustanza tishon wahedha sa 400 °C.
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7.13. Propertajiet ossidizzanti

7.13.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza tkun esploziva; jew

— is-sustanza tkun fjammabbli hafna; jew
— is-sustanza tkun perossidu organiku; jew

— is-sustanza ma tkunx kapaci tirreagixxi ezotermi-
kament ma' materjali kombustibbli, per ezempju
abbazi ta' l-istruttura kimika (ez. sustanzi organi¢i li
ma fihomx ossignu jew atomi alogeni u dawn
l-elementi mhumiex marbuta kimikament ma'
nitrogenu jew ossignu, jew sustanzi inorganic¢i li ma
fihomx ossignu jew atomi alogeni).

It-test shih ma ghandux ghalfejn isir ghas-solidi jekk
it-test preliminari juri bic-car 1li s-sustanza tat-test
ghandha proprjetajiet ossidizzanti.

Innota li ma hemm Il-ebda metodu ta' test sabiex jigu
determinati l-proprjetajiet ossidizzanti ta' tahlitiet ta'
gass, il-valutazzjoni ta' dawn il-proprjetajiet trid issir
b'metodi ta' stima bbazat fuq it-tqabbil tal-potenzjal ossi-
dizzanti ta' gassijiet f'tahlita ma' dik tal-potenzjal ossi-
dizzanti ta' l-ossignu fl-arja.

7.14. Granulometrija

7.14.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk is-sustanza
tkun kummercjalizzata jew uzata f'forma mhux solida jew
forma granulari.

8.

INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

INFORME;)ZLJ%I\TLI?[;T{ANDARD KOLONNA 2
MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
8.1. Irritazzjoni  tal-gilda jew | 8.1. Ma jkunx hemm htiega li jsiru l-istadji 3 u 4 jekk:

korruzjoni tal-gilda

Il-valutazzjoni ta' dan l-end-

point  ghandha  tinkludi

l-istadji ~ konsekuttivi

gejjin:

(1) valutazzjoni tad-data
umana u ta' l-annimali
disponibbli,

(2) valutazzjoni tar-rizerva

alkalina jew ta' acidu,

(3) studju
korruzjoni tal-gilda,

(4) studju in vitro ghall-irri-

tazzjoni tal-gilda.

in vitro ghall-

— l-informazzjoni disponibbli tindika li l-kriterji huma
sodisfatti ghall-klassifikazzjoni bhala korrozivi ghall-
gilda jew irritanti ghall-ghajnejn; jew

— is-sustanza tiehu
ambjentali; jew

n-nar fl-arja  b'temperatura

— 1is-sustanza tkun klassifikata bhala tossika hafna meta
tigi fkuntatt mal-gilda; jew

— studju ta' tossicita akuta mir-rotta dermali ma jindikax
irritazzjoni tal-gilda sad-doza ta' limitu (2 000 mg/kg
piz tal-gisem).
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8.2. Irritazzjoni ta' I-ghajnejn 8.2. L-istadju 3 ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
Il-valutazzjoni ta' dan l-end- — l-informazzjoni disponibbli tindika li l-kriterji huma
point  ghandha  tinkludi sodisfatti ghall-klassifikazzjoni bhala korrozivi ghall-
l-istadji ~ konsekuttivi ~ 1i gilda jew irritanti ghall-ghajnejn; jew
gejjin:

— is-sustanza tiehu n-nar fl-arja  b'temperatura

(1) valutazzjoni tad-data ambjentali; jew

umana u ta' l-annimali
disponibbli,

(2) valutazzjoni tar-rizerva

alkalina jew ta' acidu,

(3) studju in vitro ghall-irri-

tazzjoni ta' I-ghajnejn.

8.3. Sensitizzazzjoni tal-gilda 8.3. L-istadju 2 ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
Il-valutazzjoni ta' dan l-end- — l-informazzjoni disponibbli tindika li s-sustanza
point  ghandha  tinkludi ghandha tigi kklassifikata ghal sensitizzazzjoni jew
l-istadji ~ konsekuttivi i korruzjoni tal-gilda; jew
gejjin:

— is-sustanza tkun ac¢idu qawwi (ph < 2.0) jew bazi

(1) valutazzjoni tad-data (pH > 11.5); jew

umana u ta' l-annimali
disponibbli u data alter- — is-sustanza tiechu n-nar fl-arja  b'temperatura
nattiva, ambjentali.

(2) Tttestjar in vivo. II-Murine Local Lymph Node Assay (LLNA) huwa
l-metodu ta' l-ewwel ghazla ghal ittestjar in vivo. F'cir-
kostanzi eccezzjonali biss ghandu jigi uzat test ichor.
Ghandha tigi provduta gustifikazzjoni ghall-uzu ta' test
iehor.

8.4. Mutagenicita 8.4. Studji ta' mutagenicita ulterjuri ghandhom jigu kunsidrati

fkaz ta' rizultat pozittiv.

8.4.1. Studju ta' mutazzjoni ta' geni
in vitro f'bakterja

8.5. Tossicita akuta 8.5. L-istudju/i generalment ma jkunx hemm ghalfejn isir(u)

jekk:
— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-
gilda.

8.5.1. B'rotta orali Ma jkunx hemm htiega li jsir l-istudju jekk ikun dispo-

nibbli studju dwar tossicita akuta permezz tar-rotta
inalatorja (8.5.2).

9.

INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD

MEHTIEGA

KOLONNA 2
REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

9.1.

Tossic¢ita akkwatika
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9.1.1. Ittestjar ghal tossicita ghal | 9.1.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
PefJOd.“ qasir fug mver- — hemm fatturi mitiganti li jindikaw 1i mhux probabbl
tebratl' (speci  ppreferuti li jkun hemm tossic¢ita akkwatika, per ezempju jekk
Daphnia) is-sustanza tkun difficli hafna li tinhall fl-ilma jew
Ir-registrant jista' jikkonsidra is-sustanza ma tkunx probabbli li tagsam membrani
l-ittestjar ta' tossicita ghal biologici; jew
petjodu  fit-tul  minflok studju ta' tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul
ghall-perjodu qasir. huwa disponibbli; jew
— informazzjoni adegwata ghal klassifikazzjoni
ambjentali u ttiketjar tkun disponibbli.
L-istudju tat-tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul fuq
Daphnia (Anness IX, Taqsima 9.1.5) ghandu jigi
kunsidrat jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma.
9.1.2. Studju ta' inibizzjoni ta'| 9.1.2. L-istudju ma hemm ghalfejn isir jekk hemm fatturi

kobor  pjanti  akkwatici

(l-alga ppreferuta)

mitiganti li jindikaw li mhux probabbli 1i jkun hemm
tossicita akkwatika per ezempju jekk is-sustanza difficli
hafna sabiex tinhall fl-ilma jew mhux probabbli li
s-sustanza tagsam membrani biologici.

9.2. Degradazzjoni

9.2.1. Bijotika

9.2.1.1. Bijodegradibbilta lesta 9.2.1.1 L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

Ghandha tigi provduta kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossiko-
logika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli.



2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 181

ANNESS VIII

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 10
TUNNELLATI METRICI JEW AKTAR (')

Il-kolonna 1 ta' dan I-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard mehtiega
ghas-sustanzi kollha manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' 10 tunnellata
metrika jew aktar skond I-Artikolu 11 (1) (b). Ghaldagstant, l-informazzjoni
mehtiega fil-kolonna 1 ta' dan I-Anness hija addizzjonali ghal dik mehtiega
fil-kolonna 1 ta' l-Anness V. Kwalunkwe informazzjoni fizikokimika, tossiko-
logika u ekotossikologika li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. Il-kolonna 2
ta' dan l-Anness telenka regoli specifici skond liema l-informazzjoni standard
mehtiega tista' tithalla barra, tigi sostitwita b'informazzjoni ohra, provduta fi
stadju differenti jew adattata b'mod iechor. 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 l-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 c¢ar ir-ragunijiet ghal
kwalunkwe decizjoni li l-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 (?).

Qabel ma testijiet godda jigu mwettqa sabiex jigu determinati l-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 struttur-
alment (approc¢¢ li jaqra minn wiched ghall-ichor ghandhom ikunu valutati
l-ewwel. L-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta' koncentrazzjoni/doza
li jikkawzaw korrozivita ghandu jkun evitat. Qabel l-ittestjar, gwida ulterjuri
dwar strategiji ta' ttestjar ghandha tkun konsultata flimkien ma' dan l-Anness.

Meta, ghal certi end-points, I-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.

8. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1 KOLONNA 2
INFORMA&E;QFIEGSIANDARD REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

8.1. Irritazzjoni tal-gilda

8.1.1. Irritazzjoni tal-gilda in vivo | 8.1.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun kklassifikata bhala korroziva ghall-
gilda jew bhala irritant tal-gilda; jew

— is-sustanza tkun ac¢idu qawwi (ph < 2.0) jew bazi
(pH > 11.5); jew

— is-sustanza tiehu n-nar fl-arja  b'temperatura
ambjentali; jew

— is-sustanza tkun klassifikata bhala tossika hafna
meta tigi fkuntatt mal-gilda; jew

— studju ta' tossi¢ita akuta mir-rotta dermali ma
jindikax irritazzjoni tal-gilda sad-doza ta' limitu
(2 000 mg/kg piz tal-gisem).

(") Dan l-Anness ghandu japplika ghal produtturi ta' oggetti li huma mehtiega jirregistraw
skond l-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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MEHTIEGA
8.2. Irritazzjoni ta' 1-ghajnejn

8.2.1. Irritazzjoni ta' I-ghajnejn in | 8.2.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
vivo — is-sustanza tkun kklassifikata bhala irritant ghall-
ghajnejn bir-risku ta' dannu serju ghall-ghajnejn; jew
— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-
gilda u dment li r-registrant ikklassifika s-sustanza
bhala irritant ghall-ghajnenj; jew
— is-sustanza tkun acidu qawwi (ph < 2.0) jew bazi
(pH > 11.5); jew

— is-sustanza tiehu n-nar fl-arja  b'temperatura
ambjentali.

8.4. Mutagenicita

8.42. Studju ta' citogenicita in | 8.4.2. L-istudju s-soltu ma jkunx hemm ghalfejn isir
vitro fcelloli ~mammalji
jew fi studju ta' micro-
nucleus in vitro

— jekk data adegwata minn test ta' Citogenicita in vivo
tkun disponibbli jew

»M3 — is-sustanza hija maghrufa bhala karcino-
genika kategorija 1A jew 1B jew mutagenicita
ghac-celloli germinali kategorija 1A, 1B jew 2. «

8.43. Studju ta' mutazzjoni tal- | 8.4.3. L-istudju s-soltu ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk data
geni in vitro fcelluli adegwata minn test ta' mutazzjoni tal-geni mammalji in
mammalji, jekk rizultat vivo ta' min joqghod fuqu tkun disponibbli.
negattiv.  fl-Anness V,
8.4.1. u I-Anness VI, 8.4.2.

8.4. Studji ta' mutagenicita in vivo ghandhom jigu kunsidrati
fkaz ta' rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed
mill-istudji ta' genotossicita fl-Anness V jew VIIL.

8.5. Tossicita akuta 8.5. L-istudju/i generalment ma jkunx hemm ghalfejn isir(u)
jekk:

— is-sustanza tkun klassifikata bhal korroziva ghall-gilda.

Minbarra r-rotta orali (8.5.1), ghal sustanzi li mhumiex
gassijiet, I-informazzjoni msemmija taht 8.5.2 sa 8.5.3
ghandha tigi provduta ghal mill-inqas rotta wahda ohra.
L-ghazla ghat-tieni rotta tiddependi fuq in-natura
tas-sustanza u r-rotta probabbli ta' espozizzjoni umana.
Jekk hemm biss rotta wahda ta' espozizzjoni, tkun biss
informazzjoni ghal dik ir-rotta li ghandha tigi provduta.

8.5.2. B'inalazzjoni 8.5.2. L-ittestjar mir-rotta ta' inalazzjoni huwa adatt jekk
l-espozizzjoni ta' bnedmin permezz ta' l-inalazzjoni
hemm ¢ans taghha b'kont mehud tal-pressjoni tal-fwar
tas-sustanza u/jew il-possibbilta ta' espozizzjoni ghal
aerosols, partikoli jew qtar zghar ta' daqs inalabbli.

8.5.3. Bir-rotta dermali 8.5.3. L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) inalazzjoni tas-sustanza ma tantx hi probabbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni u/jew l-uzu
hu(ma) improbabbli; u

(3) il-proprjetajiet fizikokimika u tossikologi¢i jissug-
gerixxu potenzjal ghal rata sinifikattiva ta' assor-
biment mill-gilda.
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8.6.

8.6.1.

Tossicita ta' dozi ripetuti

Studju ta' tossicita ta' dozi
ripetuti ghal perjodu qasir
(28 jum), speci wahda,
ragel u mara, l-aktar rotta
adatta ta' amministrazzjoni,
b'kont mehud ghar-rotta
probabbli ta' espozizzjoni
umana.

8.6.1.

L-istudju ta' tossicita ghal perjodu qasir (28 jum) ma
jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— studju ta' tossicita sub-kronika (90 jum) jew kronika
li ta' min joqghod fuqu huwa disponibbli, dment li
kienu uzati speci, dozagg, solvent u rotta ta' ammi-
nistrazzjoni adatti; jew

— fejn sustanza jkollha dizintegrazzjoni immedjata u
hemm data suffi¢jenti dwar il-prodotti tal-cleavage;
jew

— konformement ma' I-Anness 1X, Tagsima 3.
Ir-rotta adatta ghandha tintghazel fuq il-bazi li gejjin:
L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) l-inalazzjoni tas-sustanza ma tantx hi probabbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni u/jew l-uzu
hu(ma) improbabbli; u

(3) il-proprjetajiet fizikokimika u tossikologic¢i jissug-
gerixxu potenzjal ghal rata sinifikattiva ta' assor-
biment mill-gilda.

L-ittestjar mir-rotta ta' inalazzjoni huwa adatt jekk
l-espozizzjoni ta' bnedmin permezz ta' l-inalazzjoni
hemm ¢ans taghha b'kont mehud tal-pressjoni tal-fwar
tas-sustanza u/jew il-possibbilta ta' espozizzjoni ghal
aerosols, partikoli jew qtar zghar ta' daqs inalabbli.

L-istudju ta' tossicita sub-kronika (90 jum) (Anness VII,
8.6.2) ghandu jkun propost mir-registrant jekk:

— il-frekwenza u d-dewmien ta' espozizzjoni umana
jindikaw 1i studju ghall-perjodu itwal huwa adatt;
u wahda mill-kondizzjonijiet 1i gejjin tkun
sodisfatta:

— data disponibbli ohra tindika li s-sustanza tista'
proprjerta perikoluza li ma tkunx tista' tigi
misjuba fi studji ghal ta' tossi¢ita ghal zmien

qasir; jew
— studji tossikokinetici maghmulin adegwatament
jizvelaw  akkumulazzjoni  tas-sustanza  jew

l-metabolitajiet taghha f'Certi tessuti jew organi li
possibbilment jibqghu ma jinstabux fi studju ta'
tossicita ghall-perjodu qasir izda li hemm cans li
jirrizultaw  fleffetti negattivi wara espozizzjoni
prolongata.

Ghandhom jigu proposti studji ulterjuri mir-registrant
jew dawn jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond
I-Artikolui 39 u 40 fkaz ta":

— nuqqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju ta' 28
jum ta' 90 jum, dment li r-raguni ghan-nuqqas ta'
identifikazzjoni ta' NOAEL tkun l-assenza ta' effetti
tossic¢i negattivi; jew

— tossicita ta' thassib partikolari (per ezempju, effetti
severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta' effett ghal liema Il-evidenza
disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika u/jew tar-riskji; F'kazijiet bhal dawn
jista' jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossi-
kologici specifici 1i huma mfassla sabiex
jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immuno-
tossicita, newrotossicitd); jew
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— ir-rotta ta' espozizzjoni uzata fl-istudju ta' dozi
ripetuti inizjali ma kienx adatt fir-rigward tar-rotta
mistennija ta' espozizzjoni umana u estrapolazzjoni
rotta-ghal-rotta ma' tistax issir; jew

— thassib partikolari fir-rigward ta' l-espozizzjoni (per
ezempju, l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li jwasslu
ghal livelli ta' espozizzjoni li huma qrib ghal-livelli
ta' doza li fihom it-tossi¢ita ghall-bnedmin tista'
tkun mistennija); jew

— l-effetti murija fsustanzi b'relazzjoni cara
fl-istruttura molekulari mas-sustanza 1i qed tigi
studjata, ma nstabux fl-istudju tat-28 jum jew tad-
90 jum.

8.7.

8.7.1.

Tossicita riproduttiva

Screening ghal tossicita
riproduttiva/ta’  l-izvilupp,
spe¢i wahda (OECD 421),
jekk ma hemm Il-ebda
evidenza  minn  infor-
mazzjoni disponibbli dwar
sustanzi strutturalment
relatati, minn stimi ta'
(Q)SAR jew minn metodi
in vitro li s-sustanza tista'
tkun tossiku ta' l-izvilupp.

»M27 8.7.1. Ma jkunx hemm il-htiega li jsir dan l-istudju

jekk:

— is-sustanza tkun maghrufa bhala kar¢inogenu geno-
tossiku u mizuri ta' amministrazzjoni tar-riskji
adatti jigu implimentati, jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala mutagen ghac-
celloli germinali u mizuri ta' amministrazzjoni
tar-riskji adatti jigu implimentati, jew

— l-esponiment rilevanti tal-bniedem jista' jigi eskluz
fkonformita mat-Taqsima 3 tal-Anness IX, jew

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita fl-izvilupp
ta' qabel it-twelid (I-Anness I1X, 8.7.2) jew, inkella
l-Istudju ~ Estiz  fuq  Generazzjoni Wahda
tat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni (B.56, OECD TG
443) (it-Tagsima 8.7.3 tal-Anness IX) jew studju
fuq zewg generazzjonijiet (B.35, OECD TG 416).

Jekk sustanza hi maghrufa li ghandha effett negattiv
fuq il-fertilita, u ghalhekk tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni ~ bhala  tossika  ghall-kategorija
tar-riproduzzjoni 1 A jew 1B: Tista' taghmel hsara
lill-fertilita (H360F), u d-dejta disponibbli hija
adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar
ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu, ghandu jigi kkun-
sidrat l-ittestjar ghat-tossicita ghall-izvilupp.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ghall-
izvilupp, u ghadagstant tissodisfa l-kriterji ghall-klassi-
fikazzjoni bhala tossika ghall-kategorija
tar-riproduzzjoni 1 A jew 1B: Tista' taghmel hsara
lit-tarbija 1li tkun ghadha ma twelditx (H360D), u
d-dejta disponibbli hija adegwata bizzejjed biex
tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, u allura ma
jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita'
tal-izvilupp. Madankollu, ghandu jigi kkunsidrat
l-ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita.

F'kazijiet fejn hemm thassib serju dwar il-potenzjal
ghal effetti negattivi fuq il-fertilita jew l-izvilupp,
kemm Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda
tat-Tossicitta ghar-Riproduzzjoni (it-Tagqsima 8.7.3
tal-Anness IX) jew studju tat-tossicita ghall-izvilupp
ta' qabel it-twelid (it-Tagsima 8.7.2 tal-Anness IX)
jistghu, kif floku, jigu proposti mir-registrant minflok
l-istudju ta' skrinjar. <
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8.8. Tossikokinetici

8.8.1. Valutazzjoni ta' l-atteg-
gament tossikokinetiku tas-
sustanza sal-punt li jista'
jittieched mill-informazzjoni
disponibbli relevanti

9. INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD
MEHTIEGA
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REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

9.1.3.  Ittestjar ghal tossicita fuq il-
hut ghall-perjodu qasir:
Ir-registrant  jista' jikko-
nsidra l-ittestjar ta' tossicita
ghal perjodu fit-tul minflok
ghall-perjodu qasir.

9.1.4. Ittestjar ta' inibizzjoni ta'
respirazzjoni ta' hama
attivat

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— ikun hemm fatturi mitiganti 1i jindikaw li mhux
probabbli li jkun hemm tossicita akkwatika, per
ezempju jekk is-sustanza tkun difficli hafna
sabiex tinhall fl-ilma jew ma jkunx probabbli li
s-sustanza tagsam membrani bijologici; jew

— studju ta' tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul
huwa disponibbli.

L-ittestjar ta' tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul
kif deskritt fl-Anness IX ghandu jigi kunsidrat jekk
il-valutazzjoni ta' sigurtd kimika skond I-Anness I
tindika 1-htiega ghal investigazzjoni ta' effetti ulterjuri
fuq organizmi akkwatic¢i. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i)
tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta' sigurta
kimika.

L-istudju tat-tossicita akkwatika ghall-perjodu fit-tul
fuq il-hut (Anness IX, 9.1.6) ghandu jigi kunsidrat
jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma.

L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— ma hemm l-ebda emissjoni ghal impjant ta' trat-
tament tad-dranagg; jew

— hemm fatturi mitiganti li jindikaw 1i mhux
probabbli li jkun hemm tossicitd mikrobjali per
ezempju jekk is-sustanza tkun difficli hafna
sabiex tinhall fl-ilma; jew

— is-sustanza tinstab li tkun fa¢ilment bijodegradabbli
u l-koncentrazzjonijiet tat-test applikati huma
fil-firxa ta' koncentrazzjonijiet li jistghu jkunu
mistennija fl-influwent ta' impjant tat-trattament
tad-drenagg.

L-istudju jista' jigi sostitwit minn test ta' inibizzjoni ta'

nitrifikazzjoni jekk id-data disponibbli turi li s-sustanza

aktarx tkun inibitur ta' kobor jew funzjoni mikrobjali,
b'mod partikolari batterju nitrifikanti.

9.2. Degradazzjoni

9.2.

L-ittestjar ta' degradazzjoni ulterjuri ghandu jkun
kunsidrat jekk il-valutazzjoni ta' sigurtd kimika skond
I-Anness I tindika I-htiega ta' investigazzjoni ulterjuri
tad-degradazzjoni tas-sustanza. L-ghazla tat-test(ijiet)
adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta'
sigurta kimika.
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9.2.2.  Abijotika
9.2.2.1. Idrolizi bhala funzjoni ta'| 9.2.2.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

pH. — is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; jew

— is-sustanza difficli hafna sabiex tinhall fl-ilma.

9.3. Destin  u  atteggament

fl-ambjent
9.3.1.  Screening ta' assorbiment/ | 9.3.1.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

nuqqgas ta' assorbiment

— abbazi tal-proprjetajiet fizikokimici s-sustanza tista'
tkun mistennija li jkollha potenzjal baxx ghal
assorbiment (ez. s-sustanza ghandha koefficjent
ta' partizzjoni ilma/oktanol baxx); jew

— is-sustanza u l-prodotti ta' degradazzjoni relevanti
jiddekomponu malajr.
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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 l-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta'
zmien sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni ta' dan 1-Anness skond
1-Artikolu 12(1)(d).

Il-kolonna 1 ta' dan l-Anness tistabbilixxi l-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 l-Anness hija addizzjonali ghal dik mehtiega
fil-kolonna 1 ta' 1-Annessi VII u VIII. Kwalunkwe informazzjoni ohra fiziko-
kimika, tossikologika u ekotossikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha
tigi provduta. Il-kolonna 2 ta' dan 1-Anness telenka regoli specifici 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 l-kondizzjonijiet li
tahthom tippermetti proposta ta' adattament il-kolonna 2 ta' dan I-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 specifi¢i, registrant jista' jipproponi li
jadatta l-informazzjoni standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta' dan
1-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI. F'dan il-kaz ukoll,
ghandu jiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni li jipproponi
adattamenti ghall-informazzjoni standard taht l-intestaturi adatti fid-dossier ta'
registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli specifik¢i xierqa fil-kolonna 2
jew fl-Annessi XI (%).

Qabel ma jigu mwettqa testijiet godda sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet
elenkati f'dan 1-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 1i jkunu dispo-
nibbli. Ghandu jkun evitat l-ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi b'livelli ta'
koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw korrozivita. Qabel l-ittestjar, ghandha tkun
konsultata, addizzjonalment ma' dan 1-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta'
ttestjar.

Meta, ghal certi end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal
ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan l-Anness jew
fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod
car.

7. INFORMAZZJONI DWAR  IL-PROPRIJETAJIET  FIZIKOKIMIKA
TAS-SUSTANZA

KOLONNA 1 KOLONNA 2
INFORMA]\%[EI{[(?FI;I::GSIIANDARD REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

7.15. Stabbilta f'solventi organici u | 7.15. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk is-sustanza
identita ta' prodotti ta' degra- tkun inorganika.
dazzjoni relevanti
Mehtiega biss jekk
l-istabbilta tas-sustanza tkun
kunsidrata bhala kritika.

(") Dan l-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.

(® 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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7.16. Konstanti ta' disso¢jazzjoni | 7.16. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun idrolitikament instabbli (nofs-hajja
angas minn 12-il siegha) jew tkun facilement ossi-
dabbli fl-ilma; jew

— xjentifikament mhux possibbli li jitwettaq l-ittestjar
jekk il-metodu analitiku ma jkunx sensittiv suffic¢jen-
tement.

7.17. Viskozita

8. INFORMAZZJONI TOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1 KOLONNA 2

INFORMAZZJONI STANDARD

MEHTIEGA REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

8.4. Jekk hemm rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed
mill-istudji ta' genotossicita in vitro fl-Anness VII
jew VIII u ma hemm l-ebda rizultat disponibbli
digd minn studju in vivo, studju adatt ta' geno-
tossicita ta' cellula somatika in vivo ghandu jkun
propost mir-registrant.

Jekk hemm disponibbli rizultat pozittiv minn
studju ta' c¢ellula somatika in vivo, il-potenzjal
ghal mutagenicita ta' cellula bijologika ghandu
jigi  kunsidrat abbazi tad-data disponibbli kollha,
inkluz evidenza tossikokinetika. Jekk ma tista'
ssitr  l-ebda konkluzjoni c¢ara dwar mutagenicita
ta' cellula bijologika, ghandhom jigu kunsidrati
investigazzjonijiet addizzjonali.

8.6. Tossicita ta' dozi ripetuti

8.6.1. Studju tat-tossicita ta' dozi
ripetuti ghal perjodu qasir
(28 jum), speci wahda,
ragel u mara, l-aktar rotta
adatta ta' amministrazzjoni,
b'kont mehud tar-rotta
probabbli ta' espozizzjoni
umana, dment li mhux
diga provdut bhala parti
mir-rekwiziti ta' l-Anness
VII jew jekk it-testijiet
skond 8.6.2 huwa propost.
F'dan il-kaz, it-Tagsima 3
ta"  l-Anness XI ma
ghandhiex tapplika.
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8.6.2.

Studju ta' tossicita
sub-kronika (90  jum),
speci wahda, rodenti, ragel
u mara, l-aktar rotta adatta
ta' amministrazzjoni, b'kont
mehud tar-rotta probabbli
ta' espozizzjoni umana.

8.6.2. L-istudju ta' tossicita sub-kronika (90 jum) ma jkunx
hemm ghalfejn isir jekk:

— studju ta' tossicita ghall-perjodu qasir ta' min
joqghod fuqu (28 jum) huwa disponibbli li juri
effetti ta' tossicita gravi skond il-kriterji ghall-klas-
sifikazzjoni tas-sustanza bhala R48, ghal liema
n-NOAEL-28 jum osservat, bl-applikazzjoni ta'
fattur ta' incertezza adatt,  jippermetti
l-estrapolazzjoni lejn in-NOAEL-90 jum ghall-
istess rotta ta' espozizzjoni; jew

— studju ta' tossic¢ita kroniku ta' min joqghod fuq
huwa disponibbli, dment li spe¢i u rotta ta' ammi-
nistrazzjoni adatti kienu uzati; jew

— sustanza tesperjenza disintegrazzjoni immedjata u
hemm data suffi¢jenti dwar il-prodotti tal-cleavage
(kemm ghal effetti sistematici u effetti fuq is-sit ta'
uptake); jew

— is-sustanza ma tkunx reattiva, ma tkunx solubbli u
mhux inalabbli u ma hemm Il-ebda evidenza ta'
assorbiment u l-ebda evidenza ta' tossicita f"“test
limitu” ta' 28 jum, b'mod partikolari jekk metodu
ta' mgieba bhal dan huwa maghqud ma' espo-
zizzjoni umana limitata.

Ir-rotta adatta ghandha tintghazel fuq il-bazi li gejjin:
L-ittestjar bir-rotta dermali huwa adatt jekk:

(1) il-kuntatt mal-gilda fil-produzzjoni u/jew l-uzu ikun
improbabbli; u

(2) il-proprjetajiet fizikokemikali jissuggerixxu rata
sinifikattiva ta' assorbiment mill-gilda; u

(3) wahda minn dawn il-kondizzjonijiet tkun sodisfatta:

— it-tossicita tkun osservata fit-test ta' tossicita
dermali akuta f'dozi aktar baxxi milli fit-test
ta' tossicita orali; jew

— effetti sistemi¢i jew evidenza ohra ta' assor-
biment huma osservati fi studji tal-gilda u/jew
ta' l-irritazzjoni ta' 1-ghajnejn; jew

— testitjiet in vitro jindikaw assorbiment dermali
sinifikattiv; jew

— tossi¢ita dermali sinifikattiva jew penetrazzjoni
dermali tkun rikonoxxuta ghal sustanzi
strutturalment-relatati..

L-ittestjar bir-rotta ta' inalament huwa adatt jekk:

— l-espozizzjoni ta' bnedmin permezz ta' l-inalazzjoni
huwa probabbli b'kont mehud tal-pressjoni tal-fwar
tas-sustanza u/jew il-possibbilta ta' espozizzjoni
ghal aerosols, partikoli jew qtar zghar ta' dags
inalabbli
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Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant
jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond
1-Artikoli 40 u 41 fil-kaz ta":

— nuqqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju ta' 90
jum, dment li r-raguni ghan-nuqgas ta' identifi-
kazzjoni ta' NOAEL tkun n-nuqqas ta' effetti
tossi¢i negattivi; jew

— tossicita ta' thassib partikolari (per ezempju, effetti
severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta' effett ghal liema Il-evidenza
disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika u/jew tar-riskji. F'kazijiet bhal dawn
jista' jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossi-
kologi¢i  specifici li huma mfassla sabiex
jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immuno-
tossicita, newrotossicita); jew

— thassib partikolari fir-rigward ta' l-espozizzjoni (per
ezempju, l-uzu fi prodotti tal-konsumatur i jwasslu
ghal livelli ta' espozizzjoni li jkunu vicin il-livelli ta'
doza li fihom tista' tkun mistennija tossicita ghall-
bnedmin).

8.7.

Tossicita riproduttiva

8.7.

L-istudji ma jkunx hemm ghalfejn isiru jekk:

— is-sustanza tkun maghrufa bhala karsinogenu geno-
tossiku u mizuri ta' amministrazzjoni tar-riskji adatti
huma implementati; jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala li hi mutagen ta'
cellula bijologika u mizuri ta' amministrazzjoni
tar-riskji adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun ta' attivita tossikologika baxxa (I-
ebda evidenza ta' tossic¢ita ma tidher fi kwalunkwe
wiehed mit-testijiet disponibbli), jista' jigi pruvat
minn data tossikokinetika 1i l-ebda assorbiment
tas-sistema ma jinsab minn rotot relevanti ta' espo-
zizzjoni (per ezempju, koncentrazzjonijiet ta'
plasma/demm taht il-limitu ta' detezzjoni bl-uzu ta'
metodu sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta' meta-
boliti tas-sustanza fl-urina, bzieq jew ajra mitfugha
'l barra)) u ma hemm l-ebda espozizzjoni umana
jew l-ebda espozizzjoni sinifikattiva.

» M3 Jekk sustanza hi maghrufa li ghandha effett negattiv
fuq il-fertilita, wu ghalhekk tissodisfa  I-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A jew 1B: Tista' taghmel hsara lill-fertilita
(H360F), u d-data disponibbli hija adegwata biex
tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, u allura ma jkun
mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-fertilita. Madankollu,
l-ittestjar ghat-tossi¢ita ta' l-izvilupp ghandu jigi kkun-
sidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta'
l-izvilupp, u ghalhekk tissodisfa I-kriterji ghal klassifi-
kazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni kategorija 1A
jew 1B: Tista' taghmel hsara lit-tarbija li tkun ghadha ma
twelidtx (H360D), u d-data disponibbli hija adegwata biex
tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, allura ma jkun
mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita ta'
l-izvilupp. Madankollu, l-ittestjar ghall-effetti fuq
il-fertilita ghandu jigi kkunsidrat. <
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8.7.2. Studju tat-tossi¢ita ghall- | 8.7.2. L-istudju ghandu inizjalment jigi mwettaq fuq speci
izvilupp ta' qabel it-twelid, wahda. Decizjoni dwar il-htiega 1i jigi mwettaq studju
spe¢i wahda, l-aktar rotta f'dan il-livell ta' tunnellagg jew dak li jmiss fuq speci
adatta ta' amministrazzjoni, ohra (it-tieni wahda) ghandha tkun ibbazata fuq
b'kont mehud tar-rotta ir-rizultat ta' l-ewwel test u d-data disponibbli
probabbli ta' espozizzjoni relevanti 1-ohra kollha.
umana (B.31
tar-Regolament
tal-Kummissjoni dwar
metodi ta' test kif specifikat
fl-Artikolu  13(2)  jew
OECD 414).

8.7.3. L-Istudju Estiz fuq Gener- | 8.7.3. Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢ita ghar-

azzjoni Wahda tat-Tossicita

ghar-Riproduzzjoni  (B.56
tar-Regolament
tal-Kummissjoni dwar

il-metodi tal-ittestjar  kif
specifikat fl-Artikolu 13(3)
jew OECD 443), tfassil
tat-test baziku (il-koorti 1
A u 1B minghajr estensjoni
biex tigi inkluza
il-generazzjoni F2), speci
wahda, l-iktar rotta xierqa
ghall-amministrazzjoni,

filwaqt 1i titqies ir-rotta
probabbli  tal-esponiment
tal-bniedem, jekk l-istudji
tat-tossicita tad-dozi
ripetuti  disponibbli (pere-
zempju studji fuq 28 jew
90 jum, studji tal-iskrinjar
OECD 421 jew 422)
jindikaw effetti negattivi
fuq l-organi jew it-tessuti

riproduttivi  jew  juru
thassib iehor b'rabta
mat-tossicita ghar-ripro-
duzzjoni.

Riproduzzjoni bl-estensjoni tal-koort 1B biex tigi
inkluza l-generazzjoni F2 ghandu jigi propost
mir-registrant jew jista' jintalab mill-Agenzija fkon-
formita mal-Artikoli 40 jew 41, jekk:

(a) is-sustanza ghandha uzi li jwasslu ghal esponiment
sinifikanti tal-konsumaturi jew tal-professjonisti,

filwaqt li jitqies, inter alia, l-esponiment
tal-konsumatur mill-artikli, u

(b) kwalunkwe minn dawn il-kundizzjonijiet hija
sodisfatta:
— is-sustanza turi effetti genotossic¢i f'testijiet

tal-mutagenicita tac-celloli somati¢i in vivo li
jistghu jwasslu biex tigi klassifikata bhala
mutagena tal-Kategorija 2, jew

hemm indikazzjonijiet li d-doza interna ghas-
sustanza u/jew xi wahda mill-metaboliti
taghha se tilhaq stat stabbli fl-annimali uzati
ghat-test wara esponiment estiz biss, jew

hemm indikazzjonijiet ta' modalita wahda jew
aktar rilevanti ta' azzjoni b'rabta mat-tfixkil
endokrinali minn studji in vivo disponibbli
jew aprocci li ma jinvolvux l-annimali.

Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicita ghar-
Riproduzzjoni li jinkludi I-koorti 2 A/2B (newrotossicita
ghall-izvilupp) u/jew il-koort 3 (immunotossicita ghall-
izvilupp) ghandu jigi propost mir-registrant jew jista'
jintalab mill-Agenzija fkonformita mal-Artikoli 40 jew
41, fkaz ta' thassib partikolari dwar newrotossicita
(ghall-izvilupp) jew immunotossi¢ita (ghall-izvilupp)
gustifikat permezz ta' wahda minn dawn:

— informazzjoni ezistenti dwar is-sustanza nfisha minn
aproc¢i in vivo jew li ma jinvolvux l-annimali
disponibbli rilevanti (perezempju abnormalitajiet
tas-sistema nervuza centrali, evidenza ta' effetti
negattivi fuq is-sistema nervuza jew tal-immunita
fi studji fuq annimali adulti jew annimali esposti
qabel it-twelid), jew

— mekkanizmi/modi specifici ta' azzjoni tas-sustanza
b'asso¢jazzjoni man-newrotossicita (ghall-izvilupp)
u/jew l-immunotossic¢ita (ghall-izvilupp) (pere-
zempju l-inibizzjoni tal-kolinesterasi jew tibdiliet
rilevanti fil-livelli tal-ormoni tat-tirojde assocjati
ma' effetti negattivi), jew
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— informazzjoni ezistenti dwar l-effetti kkawzati minn
sustanzi strutturalment analogi ghas-sustanza li tkun
qed tigi studjata, li tissuggerixxi tali effetti jew
mekkanizmi/modi ta' azzjoni.

Studji ohra dwar in-newrotossicita ghall-izvilupp u/jew
l-immunotossicita ghall-izvilupp minflok il-koorti 2 A/
2B (newrotossic¢ita ghall-izvilupp) u/jew il-koort 3
(immunotossicita ghall-izvilupp) tal-Istudju Estiz fuq
Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢ita ghar-Riproduzzjoni
jistghu jigu proposti mir-registrant biex jigi kjarifikat
it-thassib dwar it-tossic¢ita ghall-izvilupp.

Studji fuq zewg generazzjonijiet tat-tossicita ghar-ripro-
duzzjoni (B.35, OECD TG 416) li nbdew qabel it-13 ta'
Marzu 2015 ghandhom jitgiesu flokhom biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta' informazzjoni standard.

L-istudju ghandu jitwettaq fuq spe¢i wahda. Tista'
titqies il-htiega li jitwettaq studju f'dan il-livell ta'
tunnellagg jew fil-livell li jmiss fuq it-tieni razza jew
it-tieni speci u kwalunkwe decizjoni ghandha tittiched
abbazi tar-rizultati tal-ewwel test u d-dejta kolha l-ohra
rilevanti li tkun disponibbli.

9. INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

KOLONNA 2
INFORMAZZIONI S TANDARD REGOLI SPECIFICT GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1
MEHTIEGA
9.1. Tossicita akkwatika 9.1. L-ittestjar ta' tossicita ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun

propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta' sigurta
kimika skond 1-Anness I tindika l-htiega ghal investi-
gazzjoni ulterjuri ta' l-effetti fuq organizmi akkwatici.
L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq
ir-rizultati tal-valutazzjoni ta' sigurta kimika.

9.1.5.  Ittestjar ghal tossicita
ghal perjodu fit-tul fuq
invertebrati (spe¢i ppre-
feruti Daphnia), (dment
li mhux diga provdut
bhala parti mir-rekwiziti
ta' I-Anness V)

9.1.6.  Ittestjar ghal tossicita

ghal perjodu fit-tul fuq
hut, (dment li mhux diga
provdut  bhala  parti
mir-rekwiziti ta' 1-Anness
VIII)
L-informazzjoni ghandha
tkun prevista ghal
wiched minn dawn li
gejjin - 9.1.6.1, 9.1.6.2
jew 9.1.6.3.
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9.1.6.1. Test ta' tossicita ta'
l-istadju  bikri tal-hajja
tal-hut (FELS)
9.1.6.2. Test ta' tossi¢ita ghal
perjodu  qasir  tal-hut
fl-istadji ta' l-embryo u
meta jkunu bil-friech
9.1.6.3. Test ta' hut u ta'zvilupp
guvenili
9.2. Degradazzjoni 9.2. L-ittestjar ta' degradazzjoni bijotika ulterjuri ghandu
jkun propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta'
sigurta kimika skond 1-Anness I tindika I-htiega ta'
investigazzjoni ulterjuri tad-degradazzjoni
tas-sustanza u l-prodotti ta' degradazzjoni taghha.
L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq
ir-rizultati tal-valutazzjoni ta' sigurta kimika u tista'
tinkludi ttestjar ta' simulazzjoni f'mezz adatt (per
ezempju, ilma, sediment jew hamrija).
9.2.1. Bijotika
9.2.1.2. Ittestjar ta' simulazzjoni | 9.2.1.2. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
dwar - degradazzjoni — is-sustanzi huma difficli hafna sabiex jinhallu
ahharija fil-wic¢ ta' I-ilma F
fl-ilma.
— is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli.
9.2.1.3. Ittestjar ta' simulazzjoni | 9.2.1.3. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
fug  il-hamrija  (ghal — is-sustanza tkun fac¢ilment bijodegradabbli; jew
sustanzi b'potenzjal gholi . L L .
ghal  assorbiment fil- — jekk espozizzjoni d{retta u indiretta tal-hamrija
hamrija) ma tantx hi possibbli.
9.2.1.4. [lttestjar ta' simulazzjoni | 9.2.1.4. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
fuq 1.s-sed1ment' (gha! — is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli; jew
sustanzi b'potenzjal gholi . . o .
ghal assorbiment — jekk espozizzjoni dl_retta u indiretta tal-hamrija
fis-sediment) ma tantx hi possibbli.
9.2.3. Identifikazzjoni ta' | 9.2.3. Hlief jekk is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli
prodotti ta' degradazzjoni
9.3. Destin  u  atteggament
fl-ambjent
9.3.2.  Bijo-akkumulazjo fi spec¢i | 9.3.2.  L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
aklkwatici, preferib- — is-sustanza ghandha potenzjal baxx ghal
bilment hut bijo-akkumulazzjoni (per ezempju a log Kow <
3) u/jew potenzjal baxx li tagsam lejn membrani
bijologici; jew
— espozizzjoni diretta u indiretta tal-kompartiment
akkwatiku ma tantx hu probabbli.
9.3.3. Informazzjoni  ulterjuri | 9.3.3. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:
dwar assorbiment/muqqas — ibbazata fuq il-proprjetajiet fizikokimici
ta’ assorbiment  skond s-sustanza tista’ tkun mistennija li jkollha
ir-rizultati  ta'  l-istudju

mehtiega fl-Anness VIII

potenzjal baxx ghal assorbiment (ez. s-sustanza
ghandha koeffi¢jent ta' partizzjoni ilma/oktanol
baxx); jew

— is-sustanza u l-prodotti ta' degradazzjoni taghha
jiddekomponu ruhhom malajr.
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9.4. Effetti fuq organizmi ta' | 9.4. Dawn I-istudji ma jkunx hemm ghalfejn isiru jekk espo-
l-art zizzjoni diretta u indiretta tal-kompartiment tal-hamrija

ma tantx hi probabbli.

Fin-nuqqas ta' data dwar it-tossicita ghall-organizmi tal-
hamrija, il-metodu tal-partizzjoni ta' I-ekwilibriju jista'
jigi applikat sabiex tkun valutata l-espozizzjoni ghall-
organizmi tal-hamrija. L-ghazla tat-testijiet adatti
tiddependi fuq ir-rizultat tal-valutazzjoni ta' sigurta
kimika.

B'mod partikolari ghal sustanzi li ghandhom potenzjal
gholi ta' assorbiment ghall-hamrija jew 1i huma
persistenti  hafna, ir-registrant ghandu jikkonsidra
l-ittestjar ghall-perjodu fit-tul tat-tossicita minflok
tal-perjodu qasir.

94.1. Tossicita ghal perjodu

qasir ghall-invertebrati

9.4.2. Effetti fuq  mikro-or-
ganizmi tal-hamrija

9.4.3. Tossicita ghal perjodu
qasir ghall-pjanti

10. METODI TA' SKOPERTA U ANALIZI

Ghandha tigi provduta, meta tkun mitluba, deskrizzjoni tal-metodi analitici ghall-
kompartimenti relevanti li ghalihom kienu mwettqa studji bl-uzu tal-metodu
analitiku koncernat. Jekk il-metodi analitici mhumiex disponibbli dan ghandu
jkun gustifikat.
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ANNESS X

REKWIZITI TA' INFORMAZZJONI STANDARD GHAL SUSTANZI
MANIFATTURATI JEW IMPORTATI FI KWANTITAJIET TA' 1000
TUNNELLATA METRIKA JEW AKTAR ()

Fil-livell ta' dan l-Anness, ir-registrant ghandu jipprezenta proposta u skeda ta'
zmien sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni ta' dan 1-Anness skond
1-Artikolu 12(1)(e).

Il-kolonna 1 ta' dan I-Anness tistabbilixxi l-informazzjoni standard
mehtiega ghas-sustanzi kollha manifatturati jew importati fi kwantitajiet
ta' 1000 tunnellata metrika jew aktar skond I-Artikolu 12(1)(e). Ghal-
dagstant, l-informazzjoni mehtiega fil-kolonna 1 ta' dan 1-Anness hija
addizzjonali ghal dik mehtiega fil-kolonna 1 ta' 1-Annessi VII, VIII u
IX. Kwalunkwe informazzjoni ohra fizikokimika, tossikologika u ekotos-
sikologika relevanti li tkun disponibbli ghandha tigi provduta. Il-kolonna
2 ta' dan I-Anness telenka regoli specifici skond liema r-registrant jista'
jipproponi li jhalli barra l-informazzjoni standard mehtiega, jew jissostit-
wixxiha 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 I-Anness tippermetti proposta ta adat-
tament, ir-registrant ghandu jiddikjara b'mod c¢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 l-informazzjoni standard mehtiega prevista fil-kolonna 1 ta' dan
I-Anness skond ir-regoli generali li jinsabu fl-Anness XI. F'dan il-kaz
ukoll, ghandu jiddikjara b'mod c¢ar ir-ragunijiet ghal kwalunkwe decizjoni
li jipproponi adattamenti ghall-informazzjoni standard taht Il-intestaturi
xierqa fid-dossier ta' registrazzjoni b'referenza ghar-regola jew regoli
specifici xierqa fil-kolonna 2 jew fl-Annessi XI (%).

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 wvalidi u d-data minn sustanzi strutturalment relatati (l-approcc
read-across) kollha li jkunu disponibbli. Ghandu jkun evitat l-ittestjar in
vivo Db'sustanzi korrozivi Db'livelli ta' koncentrazzjoni/doza 1i jikkawzaw
korrozivita. Qabel l-ittestjar, ghandha tkun konsultata, addizzjonalment
ma' dan I-Anness, gwida ulterjuri dwar strategiji ta' ttestjar.

Meta, ghal certi end-points, ikun propost li ma tigix provduta informazzjoni ghal
ragunijiet ohra ghajr dawk imsemmija fil-kolonna 2 ta' dan I-Anness jew
fl-Anness XI, dan il-fatt u r-ragunijiet ghandhom ukoll ikunu ddikjarati b'mod
car.

(") Dan l-Anness ghandu japplika ghal produtturi ta' oggetti li huma mehtiega jirregistraw
skond l-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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8.4. Jekk hemm rizultat pozittiv fi kwalunkwe studju ta'
genotossicita in vitro fl-Anness VII jew VI u
m'hemmx diga rizultat disponibbli minn studju iehor
in vivo, studju in vivo xieraq ta' genotossicia ta'
somatic cell ghandu jigi propost mir-registrant.

Jekk hemm disponibbli rizultat pozittiv minn studju ta'
¢ellula somatika in vivo, il-potenzjal ghal mutagenicita
ta' cellula bijologika ghandu jigi kunsidrat abbazi
tad-data disponibbli kollha, inkluz evidenza tossikoki-
netika. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn isir jekk:

8.6.3. Studju ta' tossicita ripetut ghal zmien twil (> 12-il
xahar) jista' jigi propost mir-registrant jew mitlub
mill-Agenzija konformement ma' 1-Artikoli 39-40 jekk
I-frekwenza u d-durata ta' l-espozizzjoni tal-bniedem
tindika 1i studju ghal Zmien itwal hu xieraq u wahda
minn dawn il-kondizzjonijiet li gejjin tintlahaq:

— effetti ta' tossicita serji jew severi ta' thassib parti-
kolari kienu osservati fi studju ta' 28 jum jew li
ghalih l-evidenza disponibbli hi inadegwata ghal
evalwazzzjoni ta' tossicita jew karattizzazzjoni ta'
riskju jew;

— l-effetti murija f'sustanzi b'relazzjoni cara
fl-istruttura molekulari mas-sustanza 1i qed tigi
studjata, ma nstabux fl-istudju tat-28 jum jew
tad-90 jum.

— Is-sustanza jista' jkollha proprjeta perikoluza li ma
tigix osservata fl-istudju ta' 90 jum.

8.6.4. Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant
jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond
I-Artikolui 39 u 40 fkaz ta":

— tossicita ta' thassib partikolari (per ezempju, effetti
severi/gravi); jew

— indikazzjonijiet ta' effett ghal liema Il-evidenza
disponibbli tkun inadegwata ghal karatterizzazzjoni
tossikologika u/jew tar-riskji; F'kazijiet bhal dawn
jista' jkun ukoll il-kaz li jigu mwettqa studji tossi-
kologi¢i specifici li huma mfassla sabiex
jinvestigaw dawn l-effetti (per ezempju, immuno-
tossicita, newrotossicita); jew
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— thassib partikolari fir-rigward ta' espozizzjoni (ez fi
prodotti tal-konsumatur li jwasslu ghal-livelli ta'
espozizzjoni li huma qrib ghal-livelli ta' dozo fejn
tigi osservata i-tossicita).
8.7. Tossicita riproduttiva 8.7. L-istudji m'hemmx ghalfejn isiru jekk:

— is-sustanza tkun maghrufa bhala karsinogenu geno-
tossiku u mizuri ta' amministrazzjoni tar-riskji
adatti huma implementati; jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala 1i hi mutagen ta'
¢ellula bijologika u mizuri ta' amministrazzjoni
tar-riskji adatti huma implementati; jew.

— is-sustanza tkun ta' attivita tossikologika baxxa (I-
ebda evidenza ta' tossicita ma tidher fi kwalunkwe
wiehed mit-testijiet disponibbli), jista' jigi pruvat
minn data tossikokinetika li l-ebda assorbiment
tas-sistema ma jsehh minn rotot relevanti ta' espo-
zizzjoni (per ezempju, koncentrazzjonijiet ta'
plasma/demm taht il-limitu ta' detezzjoni bl-uzu
ta' metodu sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta'
metaboliti tas-sustanza fl-urina, bzieq jew ajra
mitfugha 'l barra)) u ma hemm l-ebda espozizzjoni
umana jew l-ebda espozizzjoni sinifikattiva

»M3 Jekk sustanza hi maghrufa bhala li ghandha
effett negattiv fuq il-fertilita, u ghalhekk tissodisfa
I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghar-ripro-
duzzjoni kategorija 1A jew 1B: Tista' taghmel hsara
lill-fertilita (H360F), u d-data disponibbli hija
adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta,
u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri
ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-tossicita ta'
l-izvilupp ghandu jigi kkunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ta'
l-izvilupp, u ghalhekk tissodisfa I-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghar-riproduzzjoni
kategorija 1A jew 1B: Tista' taghmel hsara lit-tarbija
li tkun ghadha ma twelidtx (H360D), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tappogga valutazzjoni
tar-riskju robusta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda
ttestjar  ulterjuri  ghat-tossicita’ ta'  l-izvilupp.
Madankollu, l-ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita
ghandu jigi kkunsidrat. <

8.7.2. Studju tat-tossicita ghall-
izvilupp, spe¢i wahda,
l-aktar rotta adatta ta'
amministrazzjoni,  b'kont
mehud tar-rotta probabbli
ta' espozizzjoni umana
(Anness X B.31 jew
OECD 414).




2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 198

VY M27

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD

MEHTIEGA

KOLONNA 2

REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

8.7.3.

Studju Estiz fuq Gener-

azzjoni Wahda
tat-Tossi¢ita  ghar-Ripro-
duzzjoni (B.56
tar-Regolament

tal-Kummissjoni dwar

metodi  tal-ittestjar  kif
specifikat fl-Artikolu 13(3)
jew OECD 443), tfassil
baziku tat-test (il-koorti 1
A u 1B minghajr
l-estensjoni biex tiddahhal
il-generazzjoni F2), speci
wahda, mod I-iktar xieraq
ta' amministrazzjoni,
filwaqt li jitqies l-aktar
mod probabbli ta' espo-
niment tal-bniedem,
sakemm ma jkunx stipulat

diga bhala parti
mir-rekwiziti tal-Anness
IX.

8.7.3.

Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicita ghar-
Riproduzzjoni bl-estensjoni tal-koort 1B biex tigi
inkluza l-generazzjoni F2 ghandu jigi propost
mir-registrant jew jista' jintalab mill-Agenzija fkon-
formita mal-Artikoli 40 jew 41, jekk:

(a) is-sustanza ghandha uzi li jwasslu ghal esponiment
sinifikanti tal-konsumaturi jew il-professjonisti,
filwaqt li jitqies, inter alia, l-esponiment
tal-konsumatur mill-artikli, jew

(b) kwalunkwe minn dawn il-kundizzjonijiet hija
sodisfatta:
— is-sustanza turi effetti genotossici f'testijiet

tal-mutagenicita tac-celloli somati¢i in vivo li
jistghu jwasslu biex tigi klassifikata bhala
mutagena tal-Kategorija 2, jew

— hemm indikazzjonijiet li d-doza interna ghas-
sustanza u/jew xi wahda mill-metaboliti
taghha se tilhaq stat stabbli fl-annimali uzati
ghat-test wara esponiment estiz biss, jew

— hemm indikazzjonijiet ta' modalita wahda jew
aktar rilevanti ta' azzjoni b'rabta mat-tfixkil
endokrinali minn studji in vivo disponibbli
jew aprocci li ma jinvolvux l-annimali.

Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicita ghar-
Riproduzzjoni li jinkludi 1-koorti 2 A/2B (newrotossicita
ghall-izvilupp) u/jew il-koort 3 (immunotossicita ghall-
izvilupp) ghandu jigi propost mir-registrant jew jista'
jintalab mill-Agenzija fkonformita mal-Artikoli 40 jew
41, fkaz ta' thassib partikolari dwar newrotossicita
(ghall-izvilupp) jew immunotossicita (ghall-izvilupp)
gustifikat permezz ta' wahda minn dawn:

— informazzjoni ezistenti dwar is-sustanza nfisha minn
aproc¢¢i in vivo jew li ma jinvolvux Il-annimali
disponibbli rilevanti (perezempju abnormalitajiet
tas-sistema nervuza centrali, evidenza ta' effetti
negattivi fuq is-sistema nervuza jew tal-immunita
fi studji fuq annimali adulti jew annimali esposti
qabel it-twelid), jew

— mekkanizmi/modi spe¢ifi¢i ta' azzjoni tas-sustanza
b'assoc¢jazzjoni man-newrotossicita (ghall-izvilupp)
u/jew l-immunotossic¢ita (ghall-izvilupp) (pere-
zempju l-inibizzjoni tal-kolinesterasi jew tibdiliet
rilevanti fil-livelli tal-ormoni tat-tirojde assocjati
ma' effetti negattivi), jew

— informazzjoni ezistenti dwar l-effetti kkawzati minn
sustanzi strutturalment analogi ghas-sustanza li tkun
ged tigi studjata, li tissuggerixxi tali effetti jew
mekkanizmi/modi ta' azzjoni.
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Studji ohra dwar in-newrotossicita ghall-izvilupp u/jew
I-immunotossicita ghall-izvilupp minflok il-koorti 2 A/
2B (newrotossicita ghall-izvilupp) u/jew il-koort 3
(immunotossicita ghall-izvilupp) tal-Istudju Estiz fuq
Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢ita ghar-Riproduzzjoni
jistghu jigu proposti mir-registrant biex jigi kjarifikat
it-thassib dwar it-tossicita ghall-izvilupp.

Studji fuq zewg generazzjoni tat-tossicita ghar-ripro-
duzzjoni (B.35, OECD TG 416) li nbdew qabel
it-13 ta' Marzu 2015 ghandhom jitgiesu flokhom biex
jigi indirizzat dan ir-rekwizit ta' informazzjoni standard.

8.9.

1. Studju ta' kar¢inogenicita

8.9.1.

Studji ulterjuri ghandhom jigu proposti mir-registrant
jew jistghu jkunu mitluba mill-Agenzija skond
l-Artikolui 39 u 40 jekk:

— is-sustanza ghandha uzu wiesa' dispersiv jew hemm
evidenza ta' espozizzjoni umana frekwenti jew ghal
tul ta' Zmien; u

»M3 — is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen
ghac-celloli germinali kategorija 2 jew hemm
evidenza minn studju/i ta' dozi ripetuti li s-sustanza
kapaci twassal ghal iperplasija u/jew lezjonijiet
pre-neoplastici. «

» M3 Jekk is-sustanza hija klassifikata bhala mutagen
gha¢-celloli  germinali  kategorija 1A jew 1B,
il-prezunzjoni default tkun li mekkanizmu genotossiku
ghall-kar¢inogeni¢ita huwa probabbli. F'dawn il-kazijiet,
test tal-kar¢inogenic¢itd ma jkunx normalment mehtieg. <«

9.

INFORMAZZJONI EKOTOSSIKOLOGIKA

KOLONNA 1

INFORMAZZJONI STANDARD
MEHTIEGA

KOLONNA 2

REGOLI SPECIFICI GHAL ADATTAMENT MILL-KOLONNA 1

9.2.

9.2.

Degradazzjoni

1. Bijotika

9.2.

L-ittestjar ta' degradazzjoni bijotika ulterjuri ghandu jkun
propost mir-registrant jekk il-valutazzjoni ta' sigurta
kimika skond 1-Anness I tindika I-htiega ta' investi-
gazzjoni ulterjuri tad-degradazzjoni tas-sustanza u
l-prodotti ta' degradazzjoni taghha. L-ghazla tat-test(ijiet)
adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta'
sigurtd kimika u ma tistax tinkludi ttestjar f'mezz adatt
(per ezempju, ilma, sediment jew hamrija).

9.3.

9.3

Destin u
fl-ambjent

atteggament

4. Informazzjoni ulterjuri dwar

id-destin u  l-atteggament
ambjentali tas-sustanza u/
jew tal-prodotti ta' degra-
dazzjoni

9.34.

L-ittestjar ulterjuri ghandu jkun propost mir-registrant jew
jista' jkun mitlub mill-Agenzija skond I-Artikolu 39 jew
40 jekk il-valutazzjoni ta' sigurta kimika skond 1-Anness |
tindika I-htiega ghal investigazzjoni ulterjuri tad-destinn u
l-atteggament tas-sustanza. L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i)
tiddependi fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta' sigurta
kimika.
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9.4. Effetti fuq organizmi ta' l-art | 9.4. L-ittestjar ta' tossicita ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun
propost mir-registrant jekk ir-rizultati tal-valutazzjoni ta'
sigurtd kimika skond 1-Anness I tindika I-htiega ghal
investigazzjoni ulterjuri ta' l-effetti tas-sustanza u/jew
il-prodotti ta' degradazzjoni fuq organizmi ta' I-art.
L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati
tal-valutazzjoni ta' sigurta kimika.

Dawn l-istudji ma hemm ghalfejn isiru jekk espozizzjoni
diretta u indiretta tal-kompartiment tal-hamrija ma tantx
hi probabbli.

9.4.4. Ittestjar ghal tossicita ghal

perjodu fit-tul fuq inver-
tebrati, dment li mhux diga
provdut bhala parti
mir-rekwiziti ta' I-Anness 1X

9.4.6. Ittestjar ghal tossicita ghal

perjodu fit-tul fuq il-pjanti,

dment li mhux diga provdut

bhala parti mir-rekwiziti ta'

I-Anness IX

9.5.1. Tossi¢ita fil-perjodu fit-tul | 9.5.1. L-ittestjar ta' tossicita ghall-perjodu fit-tul ghandu jkun

ghal organizmi sedimentarji propost mir-registrant jekk ir-rizultati tal-valutazzjoni ta'
sigurtd kimika tindika I-htiega ghal investigazzjoni
ulterjuri ta' l-effetti tas-sustanza u/jew il-prodotti ta'
degradazzjoni relevanti fuq organizmi sedimentarji.
L-ghazla tat-test(ijiet) adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati
tal-valutazzjoni ta' sigurta kimika.

9.6.1. Tossicita ghall-perjodu fit-tul | 9.6.1. Kwalunkwe htiega ghal ittestjar ghandha tkun kunsidrata

jew  tar-riproduttivita  ta' bir-reqqa b'kont mehud tad-dataset mammalja kbira li
1-ghasafar s-soltu tkun disponibbli f'dan il-livell ta' tunnagg.

10. METODI TA' SKOPERTA U TA' ANALIZI

Ghandha tigi provduta, meta tkun mitluba, deskrizzjoni tal-metodi analitici ghall-
kompartimenti relevanti 1i ghalihom twettqu studji bl-uzu tal-metodu analitiku
koncernat. Jekk il-metodi analiti¢i ma jkunux disponibbli dan ghandu jkun
gustifikat.
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ANNESS XI

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REGIM TA'
TTESTJAR STANDARD PREVIST FL-ANNESSI VII SA X

L-Annessi VII sa X jesponu r-rekwiziti ta' informazzjoni ghas-sustanzi kollha
manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta':

— tunnellata metrika jew aktar konformement ma' I-Artikolu 12(1)(a),

— 10 tunnellata metrika jew aktar konformement ma' 1-Artikolu 12(1)(¢),

— 100 tunnellata metrika jew aktar konformement ma' 1-Artikolu 12(1)(d), u
— 1000 tunnellata metrika jew aktar konformement ma' I-Artikolu 12(1) (e).

Addizzjonalment ghar-regoli specifici disposti fil-Kolonna 2 ta' I-Annessi VII sa
X, registrant jista' jadatta r-regim ta' ttestjar standard konformement mar-regoli
generali disposti fit-Taqsima 1 ta' dan I-Anness. Taht valutazzjoni tad-dossier,
1-Agenzija tista' tivvaluta dawn l-adattamenti ghar-regim ta' ttestjar standard.

1. META L-ITTESTJAR MA JIDHIRX MEHTIEG XJENTIFIKAMENT

1.1. Uzu ta' data ezistenti

1.1.1.  Data dwar il-proprjetajiet fizikokimici mill-esperimenti mhux mwettqa
skond il-GLP jew il-metodi ta' ttestiar imsemmija fl-Artikolu 13(3)

Id-data ghandha tkun kunsidrata bhala ekwivalenti ghad-data generata
mill-metodi ta' ttestjar korrispondenti msemmija fl-Artikolu 13(3) jekk
ikunu sodisfatti 1-kondizzjonijiet 1i gejjin:

1) adegwatezza ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttikettjar u/jew ta' stima
tar-riskji,

2) dokumentazzjoni suffi¢jenti tkun provduta ghall-valutazzjoni ta'
l-adegwatezza ta' l-istudju u

3) id-data tkun valida ghall-end-point li jkun investigat u l-istudju jkun
mwettaq bl-uzu ta' livell accettabbli ta' assigurazzjoni ta' kwalita.

1.1.2. Data dwar il-proprjetajiet fiZikokimici mill-esperimenti mhux mwettqa
skond il-GLP jew il-metodi ta' ttesjar imsemmija fl-Artikolu 13(3)

Id-data ghandha tkun kunsidrata bhala ekwivalenti ghad-data generata
mill-metodi ta' ttestjar korrispondenti msemmija fl-Artikolu 13(3) jekk
ikunu sodisfatti 1-kondizzjonijiet li gejjin:

1) adegwatezza ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttikettjar u/jew ta' stima
tar-riskji,

2) kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri principali previsti
fl-investigazzjoni permezz tal-metodi ta' ttestjar korrispondenti
msemmija fl-Artikolu 13(3),

3) dewmien ta' espozizzjoni komparabbli ma' jew itwal mill-metodi ta'
ttestjar korrispondenti msemmija fl-Artikolu 13(3) jekk id-dewmien ta'
l-espozizzjoni ikun parametru relevanti, u

4) tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli ta' l-istudju

1.1.3. Data umana storika

Ghandu jittieched kont ta' data umana storika, bhal studji epidemjologici
dwar popolazzjonijiet esposti, data dwar espozizzjoni accidentali jew
relatata max-xoghol u studji klini¢i.
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1.2.

1.3.

[l-validita tad-data fir-rigward ta' effett specifiku fuq is-sahha tal-bniedem
tiddependi, fost affarijiet ohra, fuq it-tip ta' analizi u fuq il-parametri
koperti u d-dags u l-ispecificita tar-rispons u konsegwentement fuq
il-prevedibbilta ta' l1-effett. Il-kriterji ghall-valutazzjoni ta' l-adegwatezza
tad-data jinkludu:

1) is-selezzjoni u l-karatterizzazzjoni adatti tal-gruppi esposti u ta'
kontroll,

2) karatterizzazzjoni adegwata ta' l-espozizzjoni,

3) tul suffi¢jenti ta' segwitu ghall-okkorrenza tal-marda,

4) metodu validu ghall-osservazzjoni ta' effett,

5) konsiderazzjoni xierqa ta' pregudizzji u ta' fatturi li jistghu jfixklu, u
6) affidabbilta statistika ragonevoli ghall-gustifikazzjoni tal-konkluzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u
affidabbli.

11-piz tal-prova

Jista' jkun hemm piz sufficjenti ta' prova minn diversi sorsi ta' infor-
mazzjoni indipendenti li jwassal sabiex wiehed jassumi jew jikkonkludi
li sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi proprjeta perikoluza partikolari,
filwaqt li l-informazzjoni minn kull sors uniku wahdu tkun meqjusa
bhala insuffi¢jenti sabiex tappogga din in-nozzjoni.

Jista' jkun hemm piz suffi¢jenti ta' prova mill-uzu ta' metodi ta' ttestjar
zviluppati godda, li jkun ghadu mhux inkluz fil-metodi ta' ttestjar
imsemmija fl-Artikolu 13(3) jew minn metodu ta' test internazzjonali
rikonoxxut mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija bhala ekwivalenti, li
jwassal ghall-konkluzjoni 1i sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi
proprjeta perikoluza partikolari.

Fejn ikun disponibbli piz suffi¢jenti ta' prova ghall-prezenza jew assenza
ta' xi proprjeta perikoluza partikolari:

— ma ghandux isir l-ittestjar ulterjuri fuq annimali vertebrati ghal dik
il-proprjeta,

— jista' ma jsirx l-ittestjar ulterjuri li ma jinvolvix annimali vertebrati.

Fil-kazijiet kollha ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u
affidabbli.

Relazzjoni struttura-attivita kwalitattiva jew kwantitattiva (Q)SAR)

Ir-rizultati miksuba minn mudelli validi, kwalitattivi jew kwantitattivi,
tar-relazzjoni struttura-attivita ((Q)SARs) jistghu jindikaw il-prezenza
jew l-assenza ta' certa proprjeta perikoluza. Ir-rizultati ta' (Q)SARs
jistghu jintuzaw minflok l-ittestjar meta l-kondizzjonijiet li gejjin ikunu
sodisfatti:

— ir-rizultati jkunu derivati minn mudell (Q)SAR li l-validita xjentifika
tieghu tkun giet stabbilita,

— is-sustanza taqa' fid-dominju ta' applikabbilta tal-mudell (Q)SAR,

— ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttiketjar
u/jew ta' l-istima tar-riskji, u

— tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu
applikat.

L-Agenzija f'kollaborazzjoni mal-Kummissjoni, 1-Istati Membri u partijiet
interessati ghandha tizviluppa u tipprovdi gwida fil-valutazzjoni ta' liema
(Q)SARs jissodisfaw dawn il-kondizzjonijiet u tipprovdi ezempji.
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1.4.

1.5.

Metodi in vitro

Ir-rizultati miksuba minn metodi in vitro adatti jistghu jindikaw
il-prezenza ta' certa proprjeta perikoluza jew jistghu jkunu importanti
fir-rigward ta' xi intendiment mekkanistiku, li jista' jkun importanti
ghall-valutazzjoni. F'dan il-kuntest, “adatt” tfisser zviluppat b'mod
sufficjenti skond il-kriterji ta' zvilupp tat-test miftichma internazzjo-
nalment (per ezempju, il-kriterji ta' 1-European Centre for Validation of
Alternative Testing Methods (ECVAM)) ghad-dhul ta' test fil-process ta'
pre-validazzjoni). Skond ir-riskju potenzjali, tista’ tkun mehtiega
konferma  immedjata 1i  tkun  tehtieg  l-ittestjar lil  hinn
mill-informazzjoni prevista fl-Anness VII jew VIII jew konferma
proposta li tehtieg l-ittestjar lil hinn mill-informazzjoni prevista
fl-Anness IX jew X ghal-livell ta' tunnellagg rispettiv.

Jekk ir-rizultati miskuba mill-uzu ta' tali metodi in vitro ma jindikawx
¢erta proprjeta perikoluza, it-test relevanti ghandu xorta wahda jitwettaq
fil-livell ta' tunnellagg adatt sabiex jigi konfermat ir-rizultat negattiv,
sakemm l-ittestjar ma jkunx mehtieg skond l-Annessi VII sa X jew
ir-regoli 1-ohra f'dan 1-Anness.

Tali konferma tista' tigi rinunzjata, jekk il-kondizzjonijiet li gejjin ikunu
sodisfatti:

1) ir-rizultati jkunu derivati minn metodu in vitro li l-validita xjentifika
tieghu tkun giet stabbilita minn studju ta' validazzjoni, skond
principji ta' validazzjoni miftiechma internazzjonalment,

2) ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttiketjar
u/jew ta' stima tar-riskji, u

3) tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu
applikat.

Raggruppament ta' sustanzi u approéé¢ ta' read-across

Is-sustanzi li l-proprjetajiet fizikokimici, tossikologi¢i u ekotossikologici
taghhom probabbilment jkunu simili jew isewgu xejra regolari bhala
rizultat ta' similarita strutturali jistghu jigu kunsidrati bhala grupp, jew
“kategorija” ta' sustanzi. L-applikazzjoni tal-kuncett ta' grupp tehtieg li
l-proprjetajiet fizikokimici, l-effetti fuq is-sahha umana u Il-effetti
ambjentali jew id-destin ambjentali jistghu jkunu previsti minn data
ghal sustanza jew sustanzi ta' referenza fi hdan il-grupp b'interpolazzjoni
ghal sustanzi ohra fil-grupp (l-appro¢¢ ta' read-across). Dan jevita 1-
htiega 1i kull sustanza tigi ttestjata ghal kull end-point. L-Agenzija,
wara li tikkonsulta lill-partijiet interessati relevanti u partijiet interessati
ohra, ghandha tohrog gwida dwar metodologija teknikament u xjentifi-
kament gustifikata ghar-raggruppament ta' sustanzi, suffi¢jentement
bil-quddiem, ghall-ewwal skadenza ta' registrazzjoni ghal sustanzi ta'
introduzzjoni gradwali.

Is-similaritajiet jistghu jkunu bbazati fuq:

1) grupp funzjonali komuni,

2) il-prekursuri komuni u/jew il-probabbilta ta' prodotti ta' breakdown
komuni permezz ta' processi fizi¢i u bijologici, li jirrizultaw f'kimici
strutturalment simili, jew

3) xejra kostanti fit-tibdil tal-qawwa tal-proprjetajiet fil-kategorija
kollha.

Jekk jigi applikat il-kuncett ta' grupp, is-sustanzi ghandhom ikunu klas-
sifikati u ttikettjati fuq din il-bazi.
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Fil-kazijiet kollha r-rizultati ghandhom:

— ikunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttiketjar u/jew ta'
stima tar-riskji,

— ikollhom kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri principali
indirizzati  fil-metodu ta' ttestjar  korrispondenti  imsemmi
fl-Artikolu 13(3)

— ikopru dewmien ta' espozizzjoni paragunabbli ma' jew itwal
mill-metodu ta' ttestjar korrispondenti imsemmi fl-Artikolu 13(3)
jekk id-dewmien ta' l-espozizzjoni ikun parametru relevanti, u

— jipprovdu dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu
applikat.

2. META L-ITTESTJAR IKUN TEKNIKAMENT MHUX POSSIBBLI

L-ittestjar ghal end-point specifiku jista' ma jsirx, jekk ikun teknikament
mhux possibbli 1i jitwettaq l-istudju bhala konsegwenza tal-proprjetajiet
tas-sustanza: per ezampju, fejn ma jkunux jistghu jintuzaw sustanzi
volatili hafna, reattivi hafna jew instabbli, fejn it-thallit tas-sustanza
ma' l-ilma ikun jista' jikkawza periklu ta' nar jew spluzjoni jew fejn
ir-radiolabelling tas-sustanza li jkun mehtieg f'Certi studji jista' ma
jkunx possibbli. Il-gwida moghtija fil-metodi ta' ttestjar imsemmija
fl-Artikolu 13(3), aktar specifikament dwar il-limitazzjonijiet teknici ta'
xi metodu specifiku, ghandha dejjem tkun rispettata.

3. ITTESTIAR IDDETERMINAT MILL-ESPONIMENT U MFASSAL
GHAL SUSTANZA PARTIKOLARI

3.1. L-ittestjar skont it-Tagsimiet 8.6 u 8.7 tal-Anness VIII u skont I-Anness
IX u l-Anness X jista’ ma jsirx, abbazi ta’ sitwazzjonijiet ta’ espo-
niment(i) zviluppati fir-Rapport tas-Sigurezza tas-Sustanzi Kimici.

3.2. F’kull kaz, ghandhom jigu pprovduti Il-gustifikazzjoni u
d-dokumentazzjoni xierqa. Il-gustifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq
valutazzjoni ta’ esponiment rigoruza u mwettqa bl-akbar reqqa skont
it-tagsima 5 tal-Anness I u ghandha tissodisfa kwalunkwe wiehed minn
dawn il-kriterji:

(a) il-manifattur jew l-importatur ghandu juri bil-provi u jiddokumenta li
gew issodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(1) ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-esponiment li jkopru l-esponimenti
kollha rilevanti tul i¢-Ciklu tal-hajja tas-sustanza juru bil-provi
n-nuqqas totali ta’ esponiment jew li ma hemm ebda esponiment
sinifikanti fis-sitwazzjonijiet kollha tal-manifattura u l-uzijiet
kollha identifikati kif imsemmi fl-Anness VI fit-tagsima 3.5;

(i1) id-DNEL jew il-PNEC jistghu jigu derivati minn rizultati ta’
dejta ta’ testijiet disponibbli ghas-sustanza kkonc¢ernata b’kunsi-
derazzjoni  shiha ghaz-zieda fl-incertezza 1i tirrizulta
mill-ommissjoni tar-rekwizit tat-taghrif, u li d-DNEL jew
il-PNEC huwa rilevanti u xieraq kemm ghar-rekwizit ta’
taghrif 1i se jithalla barra kif ukoll ghal ragunijiet ta’ valu-
tazzjoni tar-riskju (1);

(') Skont Il-ghan tas-subparagrafu 3.2 a(ii), minghajr pregudizzju ghall-kolonna 2

tat-Taqsima 8.7 tal-Annessi IX u X, DNEL derivat minn test ta’ skrining ghat-tossicita
tar-riproduzzjoni/tal-izvilupp ma ghandux jigi kkunsidrat bhala xieraq biex ma jitwettaqx
studju ta’ tossicita tal-izvilupp ta’ qabel it-twelid jew studju ta’ tossicita tar-riproduzzjoni
fuq zewg generazzjonijiet. Skont 1-ghan tas-subparagrafu 3.2 a(ii), minghajr pregudizzju
ghall-kolonna 2 tat-Tagsima 8.6 tal-Annessi IX u X, DNEL derivat minn studju ta’ 28
jum ta’ tossi¢itd minn dozi ripetuti ma ghandux jigi kkunsidrat bhala xieraq biex ma
jitwettagx l-istudju ta” 90 jum ta’ tossic¢ita minn dozi ripetuti.
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(iii) il-paragun tad-DNEL jew il-PNEC derivati mar-rizultati
tal-valutazzjoni tal-esponiment juri li I-esponimenti huma
dejjem ferm aktar baxxi mid-DNEL jew PNEC derivati.

(b) fejn is-sustanza mhijiex inkorporata f’oggett il-manifattur jew
l-importatur juri bil-provi u jiddokumenta ghal kull sitwazzjoni
rilevanti li tul i¢-¢iklu tal-hajja japplikaw il-kundizzjonijiet ikkon-
trollati b’mod strett kif definiti fl-Artikolu 18(4) (a) sa (f);

(¢) fejn is-sustanza hija inkorporata f’oggett li fih hija mqieghda b’mod
permanenti f'matri¢i jew b’xi mod iehor inkluza b’mod rigoruz
permezz ta’ mezzi tekni¢i jigi muri bil-provi u ddokumentat li gew
issodisfati 1-kundizzjonijiet kollha 1i gejjin kollha:

(i) is-sustanza ma tigix rilaxxata tul i¢-ciklu tal-hajja taghha;

(i) il-probabbilita li l-haddiema jew il-pubbliku generali jew
l-ambjent jigu esposti ghas-sustanza f’kundizzjonijiet ta’ uzu
normali jew li tista’ tipprevedihom b’mod ragonevoli hija negli-
gibbli; u

(iii) is-sustanza tigi mmaniggata skont il-kundizzjonijiet definiti
fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f) matul l-istadji kollha ta’ manifattura
u produzzjoni inkluz waqt il-gestjoni tal-iskart tas-sustanza
matul dawn l-istadji.

3.3. Il-kundizzjonijiet specifi¢i tal-uzu ghandhom jigu kkomunikati tul
il-katina tal-forniment skont 1-Artikolu 31 jew 32, skont ma jkun il-kaz.
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ANNESS XII

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

INTRODUZZJONI

L-ghan ta' dan I-Anness huwa li jesponi kif l-utenti “downstream” ghandhom
jivvalutaw u jiddokumentaw li r-riskji li jirrizultaw mis-sustanza jew sustanzi li
juzaw ikunu adegwatament kontrollati matul l-uzu taghhom ghal uzu li ma jkunx
kopert mill-Iskeda ta' Data ta' Sigurta fornita lilhom u li utenti ohra aktar 'l isfel
fil-katina  tal-provvista  jistghu adegwatament jikkontrollaw ir-riskji.
Il-valutazzjoni ghandha tkopri ¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza, minn meta tigi
ricevuta mill-utent “downstream” ghall-uzi tieghu stess u ghall-uzi identifikati
tieghu aktar 'l isfel fil-katina tal-provvista. Il-valutazzjoni ghandha tikkonsidra
l-uzu tas-sustanza wahidha, f »>M3 tahlita « jew foggett.

Fit-twettiq tal-valutazzjoni ta' sigurta kimika u fil-produzzjoni tar-Rapport ta'
Sigurta Kimika, l-utent “downstream” ghandu jichu kont ta' Il-informazzjoni
ricevuta mill-fornitur tal-kimika skond I-Artikoli 31 wu 32 ta' dan
ir-Regolament. Fejn disponibbli u xieraq, il-valutazzjoni mwettqa taht
il-legislazzjoni Komunitarja, (ez. stimi ta' riskji li jitwettqu taht ir-Regolament
(KEE) Nru 793/93) ghandha tigi kunsidrata fil-valutazzjoni ta' sigurta kimika u
tkun riflessa fir-Rapport ta' Sigurta Kimika. Id-devjazzjonijiet minn tali valutazz-
jonijiet ghandhom jigu gustifikati. Jista' jittiched kont ukoll ta' valutazzjonijiet
imwettqa taht programmi nazzjonali u internazzjonali ohra.

Il-process 1i l-utent “downstream” jghaddi minnu fit-twettiq tal-valutazzjoni ta'
sigurtd kimika u fil-produzzjoni tar-Rapport ta' Sigurta Kimika tieghu, jinvolvi
tliet stadji:

STADJU 1: L-IZVILUPP TA' XENARJU(I) TA' ESPOZIZZJONI

L-utent “downstream” ghandu jizviluppa xenarji ta' espozizzjoni ghal uzi li ma
jkunux koperti fi Skeda ta' Data ta' Sigurta fornita lilu skond it-Taqsima 5 ta'
l-Anness 1.

STADJU 2: JEKK TKUN MEHTIEGA, RIFINITURA TA' L-ISTIMA
TAL-PERIKLU MILL-FORNITUR

Jekk Il-utent “downstream” jikkonsidra I-istima tal-periklu u l-istima PBT
rapportati fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta fornita lilu bhala adegwati, I-ebda stima
tal-periklu jew stima PBT u vPvB, ulterjuri, ma tkun mehtiega. F'dan il-kaz
ghandu juza l-informazzjoni relevanti rapportata mill-fornitur ghall-karatteriz-
zazzjoni tar-riskji. Dan ghandu jkun dikjarat fir-Rapport ta' Sigurta Kimika.

Jekk l-utent “downstream” jikkonsidra l-istimi rapportati fl-Iskeda ta' Data ta'
Sigurta fornita lilu bhala inadegwati, ghandu jwettaq l-istimi relevanti skond
it-Taqgsimiet 1 sa 4 ta' 1-Anness I skond kif ikun l-ahjar ghalih.

F'dawk il-kazijiet fejn l-utent “downstream” jikkonsidra bhala mehtiega dik
l-informazzjoni flimkien ma' dik provduta mill-fornitur ghall-produzzjoni
tar-Rapport ta' Sigurta Kimika tieghu, l-utent “downstream” ghandu jigbor din
l-informazzjoni. Fejn din l-informazzjoni tista' tinkiseb biss b'ittestjar fuq
annimali vertebrati, ghandu jipprezenta proposta ghal strategija ta' ttestjar
lill-Agenzija skond I-Artikolu 38. Huwa ghandu jispjega ghaliex huwa
jikkonsidra li informazzjoni addizzjonali tkun mehtiega. Waqt li jkun qed
jistenna r-rizultati ta' l-ittestjar ulterjuri, huwa ghandu jirregistra fir-Rapport ta'
Sigurta Kimika tieghu l-mizuri, stabbiliti minnu, mahsuba ghall-immaniggar
tar-riskji li jkunu geghdin jigu esplorati.
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Mat-tlestija ta' kwalunkwe ttestjar addizzjonali, l-utent “downstream” ghandu
jirrivedi r-Rapport ta' Sigurta Kimika, u l-Iskeda ta' Data ta' Sigurta tieghu
jekk din tkun mehtiega minnu, skond il-kaz.

STADJU 3: IL-KARATTERIZZAZZJONI TAR-RISKIJI

Ghandha tigi mwettqa karatterizzazzjoni tar-riskji ghal kull xenarju gdid ta' espo-
zizzjoni kif preskritt fit-Tagsima 6 ta' 1-Anness I. Il-karatterizzazzjoni tar-riskji
ghandha tkun prezentata taht l-intestatura relevanti tar-Rapport ta' Sigurta Kimika
u mqassra fl-Iskeda ta' Data ta' Sigurta taht l-intestatura(i) relevanti.

Meta jkun qieghed jigi generat xenarju ta' espozizzjoni, ikun mehtieg li jsiru
presunzjonijiet inizjali dwar il-kondizzjonijiet operattivi u dwar mizuri ta'
l-immaniggar tar-riskji. Jekk il-presunzjonijiet inizjali jwasslu ghal karatteriz-
zazzjoni tar-riskji li tindika protezzjoni inadegwata tas-sahha umana u ta'
l-ambjent, f'dak il-kaz ghandu jkun necessarju li jitwettaq process iterattiv
b'emenda ta' fattur wiched jew ta' numru ta' fatturi sakemm ikun jista' jigi
dimostrat kontroll adegwat. Dan jista' jkun jehtieg il-generazzjoni ta' infor-
mazzjoni addizzjonali dwar l-esposizzoni jew il-perikli jew alterazzjoni adatta
tal-process, jew tal-kondizzjonijiet operattivi jew tal-mizuri ta' l-immaniggar
tar-riskji. Ghalhekk, jistghu jsiru iterazzjonijiet bejn, minn naha wahda,
l-izvilupp u r-revizjoni ta' xenarju ta' espozizzjoni (inizjali), li jinkludi
l-izvilupp u l-implementazzjoni ta' mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji, u
min-naha l-ohra, il-generazzjoni ta' informazzjoni ulterjuri sabiex jigi prodott
ix-xenarju ta' espozizzjoni definittiv. L-ghan tal-generazzjoni ta' informazzjoni
ulterjuri huwa li tigi stabbilita karatterizzazzjoni aktar preciza tar-riskji,
ibbazata fuq stima tal-periklu jew/u stima ta' l-espozizzjoni li jkunu aktar
raffinati.

L-utent “downstream” ghandu jipprodu¢i Rapport ta' Sigurta Kimika 1i jaghti
fid-dettal il-valutazzjoni ta' sigurta kimika tieghu bl-uzu tal-parti B, Tagsimiet
9 u 10, tal-format previst fit-Taqsima 7 ta' I-Anness I u t-Tagsimiet l-ohra ta' dan
il-format, skond ma jkun il-kaz.

[l-Parti A tar-Rapport ta' Sigurta Kimika ghandha tinkludi dikjarazzjoni li
l-mizuri ta' l-immaniggar tar-riskji deskritti fix-xenarji relevanti ta' espozizzjoni
jigu implementati mill-utent “downstream” ghall-uzi tieghu stess u li 1-mizuri ta'
l-immaniggar tar-riskji deskritti fix-xenarji ta' espozizzjoni ghall-uzi identifikati
jigu komunikati 'l isfel fil-katina tal-provvista.
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ANNESS XIII

KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA' SUSTANZI PERSISTENTI,
BIJOAKKUMULATTIVI U TOSSICI, U SUSTANZI PERSISTENTI
HAFNA U BIJOAKKUMULATTIVI HAFNA

Dan 1-Anness jistabbilixxi 1-kriterju ghall-identifikazzjoni ta' sustanzi persistenti,
bijoakkumulattivi u tossi¢i (sustanzi PBT), u sustanzi persistenti hafna u bijoak-
kumulattivi hafna (sustanzi vPvB) kif ukoll I-informazzjoni li ghandha tigi kkun-
sidrata ghall-iskop tal-valutazzjoni tal-kwalitajiet P, B, u T tas-sustanza.

Ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi PBT u s-sustanzi vPvB ghandha tigi applikata
l-importanza tad-determinazzjoni tal-evidenza bl-uzu tal-gudizzju espert, billi
l-informazzjoni rilevanti u disponibbli kollha elenkata fit-Taqsima 3.2 titqabbel
mal-kriterji stabbiliti fit-Taqsima 1. Dan ghandu jigi applikat b'mod partikolari
meta l-kriterji stabbiliti fit-Taqsima 1 ma jistghux jigi applikati direttament
ghall-informazzjoni disponibbli.

L-importanza tad-determinazzjoni tal-evidenza tfisser li l-informazzjoni dispo-
nibbli kollha li tinfluwenza l-identifikazzjoni ta' sustanza PBT jew vPvB tigi
kkunsidrata flimkien, bhalma huma r-rizultati tal-monitoragg u l-immudellar,
adattati ghal testijiet in vitro, dejta rilevanti tal-annimali, informazzjoni
mill-applikazzjoni tal-approc¢ tal-kategorija (il-gbir flimkien, metodu tar-read-
across), ir-rizultati (Q)SAR, esperjenza umana bhad-dejta dwar ix-xoghol u
dejta minn bazijiet tad-dejta dwar incidenti, studji epidemologi¢i u klini¢i u
rapporti ta' kazijiet u osservazzjonijiet iddokumentati tajjeb. Il-kwalita u
l-konsistenza tad-dejta ghandhom jinghataw importanza xierqa. Ir-rizultati dispo-
nibbli, minkejja 1-konklujonijiet individwali taghhom, ghandhom jingabru
flimkien f'determinazzjoni unika tad- tal-piz tal-evidenza.

L-informazzjoni uzata ghall-iskopijiet tal-valutazzjoni tal-kwalitajiet PBT/vPvB
ghandha tkun imsejsa fuq id-dejta miksuba skont kundizzjonijiet rilevanti.

L-identifikazzjoni ghandha tikkunsidra wkoll il-kwalitajiet PBT/vPvB
tal-kostitwenti rilevanti ta' sustanza u l-prodotti rilevanti 1i jittrasformaw
ruhhom u/jew jiddegradaw.

Dan 1-Anness ghandu japplika ghas-sustanzi organici kollha, inkluzi l-organo-
metalli.

1. IL-KRITERJI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TAS-SUSTANZI PBT
u vPvB

1.1 Is-sustanzi PBT

Sustanza 1i tissodisfa I-kriterji ta' persistenza, bijoakkumulazzjoni u
tossi¢ita tat-tagsimiet 1.1.1, 1.1.2 u 1.1.3 ghandha tigi kkunsidrata
bhala sustanza PBT.

1.1.1  Il-persistenza

Sustanza li tissodisfa I-kriterju ta' persistenza (P) fi kwalunkwe
sitwazzjoni minn dawn li gejjin:

(a) il-half-life ta' degradazzjoni fl-ilma bahar ikun iktar minn 60 jum;

(b) il-half-life ta' degradazzjoni fl-ilma helu jew tal-estwarji ikun iktar
minn 40 jum;

(c) il-half-life ta' degradazzjoni fis-sediment tal-bahar ikun iktar minn
180 jum;

(d) il-half-life ta' degradazzjoni fl-ilma helu jew sediment tal-estwarji
ikun iktar minn 120 jum;

(e) il-half-life ta' degradazzjoni fil-hamrija ikun iktar minn 120 jum.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

I1-bijoakkumulazzjoni

Sustanza tissodisfa l-kriterju tal-bijoakkumulazzjoni (B) meta I-fattur
tal-bijokoncentrazzjoni fl-ispecijiet akkwatici huwa iktar minn 2 000.

It-tossicita

Sustanza li tissodisfa l-kriterju tat-tossicita (T) fi kwalunkwe sitwazzjoni
minn dawn li gejjin:

(a) il-koncentrazzjoni ta' bla effett osservat ghal zmien twil (NOEC) jew
EC10 ghall-organizmi tal-bahar jew tal-ilma helu hija inqgas minn
0,01 mg/l;

(b) is-sustanza tilhaq il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika
(kategorija 1A jew 1B), mutagenika ghac-celloli germinali (kategorija
1A jew 1B), jew tossika ghar-riproduzzjoni (kategorija 1A, 1B jew
2) skont ir-Regolament KE Nru 1272/2008;

(c) hemm evidenza ohra ta' tossi¢ita kronika, kif identifikata bis-sustanza
li tilhaq il-kriterji tal-klassifikazzjoni: tossicita specifika ghal organi
ta' mira wara esponiment ripetut (STOT RE kategorija 1 jew 2) skont
ir-Regolament KE Nru 1272/2008.

Is-sustanzi vPvB:

Sustanza 1i tissodisfa I-kriterji ta' persistenza u bijoakkumulazzjoni
tat-Taqsimiet 1.2.1 u 1.2.2 ghandha tigi kkunsidrata bhala sustanza
vPvB.

[l-persistenza

1o

Sustanza li tissodisfa l-kriterju ta
sitwazzjoni minn dawn li gejjin:

persistenti hafna” (vP) fi kwalunkwe

(a) il-half-life tad-degradazzjoni fl-ilma bahar, l-ilma helu jew l-ilma
tal-estwarji jkun iktar minn 60 jum;

(b) il-half-life tad-degradazzjoni fis-sediment tal-ilma bahar, 1-ilma helu
helu jew l-ilma tal-estwarji jkun iktar minn 180 jum;

(c) il-half-life tad- degradazzjoni fil-hamrija ikun iktar minn 180 jum.

I1-bijoakkumulazzjoni

Sustanza tissodisfa I-kriterju ta' “bijoakkumulattiva hafna” (vB) meta
I-fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni fi specijiet akkwati¢i jkun iktar minn
5 000.

SKRINING U VALUTAZZJONI TAL-KWALITAJIET P, vP, B, vBu T
Registrazzjoni

Ghall-identifikazzjoni  tas-sustanzi PBT u vPvB fid-dokument
tar-registrazzjoni, min jirregistra ghandu jikkunsidra l-informazzjoni kif
deskritt fl-Anness I u fit-Tagqsima 3 ta' dan l-Anness.

Jekk id-dokument tekniku, ghal rizultat ahhari wiehed jew iktar, ikun fih
informazzjoni biss kif mitluba fl-Annessi VII u VIII, min jirregistra
ghandu  jikkunsidra  l-informazzjoni  rilevanti  ghall-iskrining
ghall-kwalitajiet P, B, jew T skont it-Tagsima 3.1 ta' dan l-Anness.
Jekk ir-rizultat mit-testijiet tal-iskrining jew informazzoni ohra jindikaw
li s-sustanza jista' jkollha kwalitajiet PBT jew vPvB, min jirregistra
ghandu jiggenera informazzjoni addizzjonali rilevanti kif stabbilit
fit-Tagsima 3.2 ta' dan 1-Anness. F'kaz li l-generazzjoni
tal-informazzjoni addizzjonali rilevanti tkun tehtieg informazzjoni
elenkata fl-Anness IX jew X, min jirregistra ghandu jressaq proposta
ta' ttestjar. Meta l-kundizzjonijiet tal-process u tal-uzu tas-sustanza
jilhqu 1-kundizzjonijiet kif specifikat fit-Taqsima 3.2 (b) jew (c)
tal-Anness XI, l-informazzjoni addizzjonali tista' titnehha, u sussegwen-
tement is-sustanza tigi kkunsidrata dagslikieku kienet PBT jew vPvB
fid-dokument tar-registrazzjoni. M'hemmx il-htiega 1i tigi ggenerata
informazzjoni addizzjonali ghall-valutazzjoni tal-kwalitajiet PBT/vPvB
jekk ma jkunx hemm indikazzjoni ta' kwalitajiet P jew B wara
r-rizultat mit-test ta' skrining jew informazzjoni ohra.
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2.2. Awtorizzazzjoni
Ghad-dokumenti ghall-iskopijiet biex jigu identifikati s-sustanzi
msemmija fl-Artikolu 57(d) u I-Artikolu 57(e), ghandha tigi kkunsidrata
l-informazzjoni rilevanti mid-dokumenti tar-registrazzjoni u infor-
mazzjoni disponibbli ohra kif deskritta fit-Taqsima 3.

3. INFORMAZZJONI RILEVANTI GHALL-ISKRINJAR U VALU-
TAZZJONI TAL-KWALITAIJIET P, vP, B, vB u T

3.1 Informazzjoni tal-Iskrining

L-informazzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-iskrining
ghall-kwalitajiet P, vP, B, vB u T fil-kazijiet imsemmija fit-tieni
paragrafu tat-Tagsima 2.1 u tista' tigi kkunsidrata ghall-iskrining
tal-kwalitajiet P, vP, B, vB u T fil-kuntest tat-Taqsima 2.2:

3.1.1 Indikazzjoni tal-kwalitajiet P u vP

(a) Ir-rizultati mit-testijiet li saru fuq bijodegradazzjoni bil-lest skont
it-Tagsima 9.2.1.1 tal-Anness VII;

(b) Ir-rizultati minn testijiet ohrajn tal-iskrining (ez. test lest imtejjeb,
testijiet fuq il-bijodegraddibilta inerenti);

(c) Ir-rizultati miksuba mill-mudelli (Q)SAR tal-bijodegradazzjoni skont
it-Tagsima 1.3 tal-Anness XI;

(d) Informazzjoni ohra sakemm ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli li
hija adattata u ta' min joqghod fugha.

3.1.2 Indikazzjoni tal-kwalitajiet B u vB

(a) Koeffi¢jent tal-gsim tal-ottanol-ilma iddeterminat b'mod sperimentali
skont it-Tagsima 7.8 tal-Anness VII jew stmat bil-mudelli (Q)SAR
skont it-Taqsima 1.3 tal-Anness XI;

(b) Informazzjoni ohra sakemm ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli li
hija adattata u ta' min joqghod fugha.

3.1.3  Indikazzjoni tal-kwalitajiet T

(a) Tossic¢ita akkwatika ghal Zmien qasir skont it-Taqsima 9.1 tal-Anness
VII u t-Tagsima 9.1.3 tal-Anness VIII;

(b) Informazzjoni ohra sakemm ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli li
hija adattata u ta' min joqghod fuqha.

32 Informazzjoni tal-Valutazzjoni

L-informazzjoni 1i gejja ghandha tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni
tal-kwalitajiet P, vP, B, vB jew T, bl-uzu ta' approce li jizen l-evidenza:

3.2.1. Valutazzjoni tal-kwalitajiet P jew vP:

(a) Ir-rizultati mill-ittestjar ta' simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fl-ilma
tal-wicc;

(b) Ir-rizultati mill-ittestjar ta' simulazzjoni fuq id-degradazzjoni fil-
hamrija;

(c) Ir-rizultati mill-ittestjar ta' simulazzjoni fuq id-degradazzjoni

fis-sediment;

(d) Informazzjoni ohra, bhall-informazzjoni mill-istudji fil-post jew
l-istudji ta' monitoragg, sakemm ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli
li hija adattata u ta' min joqghod fugha.
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3.2.2. Valutazzjoni tal-kwalitajiet B jew vB:

(a) Ir-rizultati minn studju tal-bijokonc¢entrazzjoni u tal-bijoakkumu-
lazzjoni fi specijiet akkwatici;

(b) Informazzjoni ohra fuq il-potenzjal tal-bijoakkumulazzjoni sakemm
ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli li hija adattata u ta' min
joqghod fugha, bhal:

— Ir-rizultati minn studju ta' bijoakkumulazzjoni fi specijiet
terrestri;

— Id-dejta minn analizi xjentifika tal-fluwidi jew it-tessuti tal-gisem
uman, bhad-demm, il-halib, jew ix-xaham;

— Is-sejbien ta' livelli gholjin ta' bijota, partikolarment fi specijiet
fil-periklu li jingerdu jew f'popolazzjonijiet vulnerabbli, imqabbla
mal-livelli fl-ambjent ta' madwarhom.

— Ir-rizultati minn studju ta' tossicita kronika fuq l-annimali;
— Il-valutazzjoni tal-imgiba tossikokinetika tas-sustanza;

(c) Informazzjoni dwar l-abbilta tas-sustanza biex tkabbar il-konc¢en-
trazzjoni taghha fil-katina tal-ikel, fejn huwa possibbli espressa
b'fatturi ta' bijotkabbir jew fatturi ta' tkabbir trofiku.

3.2.3.  Valutazzjoni tal-kwalitajiet T:

(a) Ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicitd ghal Zmien twil fuq invertebrati
kif stabbiliti fit-Taqsima 9.1.5 tal-Anness IX;

(b) Ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita ghal Zzmien twil fuq il-hut kif
stabbiliti fit-Tagsima 9.1.6 tal-Anness IX;

(c) Ir-rizultati minn studju dwar Il-inibizzjoni tat-tkabbir fil-pjanti
akkwatici kif stabbiliti fit-Taqsima 9.1.2 tal-Anness VII;

(d) Is-sustanza li tissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karc¢ino-
genika fil-Kategorija 1A jew 1B (frazijiet ta' periklu assenjati: H350
jew H350i), mutagenici ghac-celloli germinali fil-Kategorija 1A jew
1B (frazi ta' periklu assenjata: H340), tossiku ghar-riproduzzjoni
fil-Kategorija 1A, 1B u/jew 2 (frazijiet ta' periklu assenjati: H360,
H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d
jew H361fd), tossiku specifiku ghal organi ta' wara doza ripetuta
fil-Kategorija 1 jew 2 (frazi ta' periklu assenjata: H372 jew H373),
skont ir-Regolament KE Nru 1272/2008;

(e) Ir-rizultati mill-ittestjar tat-tossicita ta' zmien twil jew tar-ripro-
duzzjoni fuq l-ghasafar kif stabbiliti fit-Tagsima 9.6.1 tal-Anness X;

(f) Informazzjoni ohra sakemm ikun jista' jintwera b'mod ragonevoli li
hija adattata u ta' min joqghod fugha.
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ANNESS X1V

LISTA TA' SUSTANZI SUGGETTI GHAL AWTORIZZAZZJONI

Arrangamenti tranzitorji

Proprjeta(jiet) Periodi
Dhul Nru Sustanza Intrinsici L-ahhar dat Dat (Kategoriji ta’) Uzi ti,
. -ahhar data ata 7 1
ﬂrzsem e tal-applik- tat-termi- crentatt revizjoni
-Artikolu 57 EE -
azzjoni (') nazzjoni (%)
1. 5-tert-butil-2,4,6-trinitro- vPvB 21 ta’ Frar 21 ta’ — —
m-xilene 2013 Awwissu
(Musk xylene) 2014
Nru tal-KE: 201-329-4
Nru tas-CAS: 81-15-2
2. 4,4'-Diaminodifenilmetan Kar¢i- 21 ta’ Frar 21 ta’ — —
(MDA) nogenu 2013 Awwissu
; 2014
Nru tal-KE: 202-974-4 (il-kate-
gorija 1B)
Nru tas-CAS: 101-77-9
3. Ezabromoc¢iklododekan PBT 21 ta’ Frar 21 ta’ — —
(Hexabromocyclododecane 2014 Awwissu
(HBCDD) 2015
Nru tal-KE: 221-695-9,
247-148-4,
Nru tas-CAS: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-ezabromociklo-
dodekan
Nru tas-CAS: 134237-50-
6,beta-ezabromociklo-
dodekan
Nru tas-CAS: 134237-51-7
gamma-ezabromociklo-
dodekan
Nru tas-CAS: 134237-52-8
4. Bis(2-etileksil) ftalat Tossiku 21 ta’ 21 ta’ Frar | L-uzu fl-imballagg
(DEHP) ghar-ripro- Awwissu 2015 individwali tal-prodotti
LKE: 204-211-0 duzzjoni 2013 medicinali regolat mir-
Nru tal-KE: e (il-kate- Regolament (KE)
Nru tas-CAS: 117-81-7 Gia 1 Nru 726/2004, mid-
gorija 1B) .
Direttiva 2001/82/KE,
u/jew mid-Direttiva
2001/83/KE.
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ved
L Arrangamenti tranzitorji
Proprjeta(jiet) Periodi
Dhul N Sust Intrinsici (Kategoriji ta”) Uzi o
ul ustanza msemmija L-ahhar fia‘a Data . ezentati a
fl-Artikolu 57 tal-applik- tat-termi- revizjont
azzjoni (') nazzjoni (%)
5. Benzil-butil-ftalat Tossiku 21 ta’ 21 ta’ Frar | L-uzu fl-imballagg
(BBP) ghar-ripro- Awwissu 2015 individwali tal-prodotti
duzzjoni 2013 medicinali regolat mir-
(il-Kate- Regolament (KE) Nru
Nru tal-KE: 201-622-7 ia 1B 726/2004,
gorija 1B) e
Nru tas-CAS: 85-68-7 mid-Direttiva
2001/82/KE, u/jew
mid-Direttiva
2001/83/KE.
6. Ftalat tad-dibutil Tossiku 21 ta’ 21 ta’ Frar | L-uzu fl-imballagg
(DBP) ghar-ripro- Awwissu 2015 individwali
duzzjoni 2013 tal-prodotti medic¢inali
; lat mir-
. (il-kate- rego
Nru tal-KE: 201-557-4 gorija IB) Rego]ament (KE)
Nru tas-CAS: 84-74-2 Nru 726/2004,
mid-Direttiva
2001/82/KE, u/jew
mid-Direttiva
2001/83/KE.
VYMI15
7. [1-ftalat Tossiku il-21 ta’ il-21 ta’ Frar — —
tad-diisobutil (DIBP) ghar-ripro- Awwissu 2015
Nru KE: 201-553-2 duzzjoni 2013
Nru tal-CAS: 84-69-5 (il-kate-
gorija 1B)
8. Triossidu tad-diarseniku; Karci- il-21 ta’ il-21 ta’ — —
Nru tal-KE: 215-481-4 nogenu Novembru Mejju 2015
) ; 2013
Nru tal-CAS: 1327-53-3 | (il-kate-
gorija 1 A)
9. Pentaossidu diarseniku Kar¢i- il-21 ta’ il-21 ta’ — —
Nru tal-KE: 215-116-9 nogenu Novembru Mejju 2015
) ; 2013
Nru tal-CAS: 1303-28-2 | (il-kate-
gorija 1 A)
10. Kromat ta¢-comb Kar¢i- il-21 ta’ il-21 ta’ — —
Nru tal-KE: 231-846-0 nogenu Novembru Mejju 2015
) ; 2013
Nru tal-CAS: 7758-97-6 | (il-kate-
gorija 1B)
Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1 A)
11. Is-sulfokromat  ta¢-comb | Kar¢i- il-21 ta’ il-21 ta’ — —
isfar nogenu Novembru Mejju 2015
(C.L Pigment Isfar 34) (il-kate- 2013

Nru tal-KE: 215-693-7 gorija 1B)

Nru tal-CAS: 1344-37-2 | Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1 A)
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VY M15
L Arrangamenti tranzitorji
Proprjeta(jiet) Perjodi
Dhul Nru Sustanza Intrinsi¢i (Kategoriji ta’) Uzi @
msemmija L-ahhar fia‘a Data . ezentati S
fl-Artikolu 57 tal-applik- tat-termi- revizjont
azzjoni (') nazzjoni (%)
12. Is-sulfat tal-molibdat tal- | Kar¢i- il-21 ta’ il-21 ta’
kromat ta¢c-Ccomb ahmar nogenu Novembru Mejju 2015
(C. I. Pigment Ahmar 104) | (il-kate- 2013
Nru tal-KE: 235-759-9 | gorija 1B)
Nru tal-CAS: 12656-85-8 | Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1 A)
13. I1-fosfat tat-tris(2-kloroetil) [ Tossiku il-21 ta’ Frar il-21 ta’
(TCEP) ghar-ripro- 2014 Awwissu
duzzjoni 2015
Nru tal-KE: 204-118-5 .
(il-kate-
Nru tal-CAS: 115-96-8 gorija 1B)
14. 2,4-dinitrotoluwen  (2,4- | Kar¢i- il-21 ta’ Frar il-21 ta’
DNT) nogenu 2014 Awwissu
Nru tal-KE: 204-450-0 | (il-kate- 2015
Nru tal-CAS: 121-14-2 | gorija 1B)
VYM21
15. Trikloroetilen Karei- 11-21 ta’ 11-21 ta’ April — —
Nru tal-KE: 201-167-4 nogenu Ottubru 2014 2016
Nru tas-SAK: 79-01-6 (il-kate-
gorija 1B)
16. Trijossidu tal-kromju Karei- 11-21 ta’ 11-21 ta’ — —
Nru tal-KE: 215-607-8 nogenu Marzu 2016 Settembru
. 2017
Nru tas-SAK: 1333-82-0 | (il-kate-
gorija 1 A)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)
17. Acidi ggenerati | Karci- 11-21 ta’ 11-21 ta’ — —
mit-triossidu  tal-kromju u | nogenu Marzu 2016 Settembru
l-oligomeri taghhom (il-kate- 2017
Grupp i fih: gorija 1B)

Acidu kromiku

Nru tal-KE: 231-801-5
Nru tas-SAK: 7738-94-5
Acidu dikromiku

Nru tal-KE: 236-881-5
Nru tas-SAK: 13530-68-2

Oligomeri ta’ acidu
kromiku u acidu
dikromiku

Nru tal-KE: ghadu ma
giex allokat

Nru tas-SAK: ghadu ma
giex allokat




2006R1907 — MT — 25.09.2015 — 024.001 — 215

YM21

Dhul Nru

Sustanza

Proprjeta(jiet)
Intrinsici
msemmija
fl-Artikolu 57

Arrangamenti tranzitorji

L-ahhar data Data
tal-applik- tat-termi-
azzjoni (') nazzjoni (%)

(Kategoriji ta’) Uzi
ezentati

Perjodi
ta’
revizjoni

Dikromat tas-sodju

Nru tal-KE: 234-190-3
Nru tas-SAK: 7789-12-0
10588-01-9

Karei-
nogenu
(il-kate-
gorija 1B)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)
Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1B)

11-21 ta’
Marzu 2016

11-21 ta’
Settembru
2017

Dikromat tal-potassju
Nru tal-KE: 231-906-6
Nru tas-SAK: 7778-50-9

Karei-
nogenu
(il-kate-
gorija 1B)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)
Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1B)

11-21 ta’
Marzu 2016

11-21 ta’
Settembru
2017

20.

Dikromat tal-ammonju
Nru tal-KE: 232-143-1
Nru tal-CAS: 7789-09-5

Kar¢i-
nogenu
(il-kate-
gorija 1B)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)
Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1B)

11-21 ta’
Marzu 2016

11-21 ta’
Settembru
2017

21.

Kromat tal-potassju
Nru tal-KE: 232-140-5
Nru tal-CAS: 7789-00-6

Kar¢i-
nogenu
(il-kate-
gorija 1B)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)

11-21 ta’
Marzu 2016

11-21 ta’
Settembru
2017
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VYM21
L Arrangamenti tranzitorji
Proprjeta(jiet) Perjodi
Dhul Nru Sustanza Intrinsici (Kategoriji ta’) Uzi t;ll’
msemmija L-ahhar fia‘a Data . ezentati S
fl-Artikolu 57 tal-applik- tat-termi- revizjont
azzjoni (') nazzjoni (%)
22. Kromat tas-sodju Karei- 11-21 ta’ 11-21 ta’
Nru tal-KE: 231-889-5 nogenu Marzu 2016 Settembru
. 2017
Nru tal-CAS: 7775-11-3 | (il-kate-
gorija 1B)
Mutagenu
(il-kate-
gorija 1B)
Tossiku
ghar-ripro-
duzzjoni
(il-kate-
gorija 1B)
VY M26
23. Formaldeid, prodotti ta' | Karci- it-22 ta' Frar it-22 ta' — —
reazzjoni oligomerika | nogenu 2016 Awwissu
mal-thna (AMD (kategorija 2017
Tekmku) lB)
Nru KE: 500-036-1
Nru CAS: 25214-70-4
24, Acidu arseniku Kar¢i- it-22 ta' Frar it-22 ta' — —
Nru KE: 231-901-9 nogenu 2016 Awwissu
Nru CAS: 7778-39-4 (kategorija 2017
1 A)
25. Bis(2-metossietil) etere | Tossiku it-22 ta' Frar it-22 ta' — —
(diglim) ghar-ripro- 2016 Awwissu
Nru KE: 203-924-4 duzzjoni 2017
Nru CAS: 111-96-6 (kategorija
1B)
26. 1,2-dikloroetan (EDC) Kar¢i- it-22 ta' it-22 ta' — —
Nru KE: 203-458-1 nogenu Mejju 2016 Novembru
e 2017
Nru CAS: 107-06-2 (kategorija
1B)
27. 2,2'-dikloro-4,4'- Karci- it-22 ta' it-22 ta' — —
metilendianilina (MOCA) [ nogenu Mejju 2016 Novembru
Nru KE: 202-918-9 (Kategorija 2017
Nru CAS: 101-14-4 1B)
28. Tris(kromat) tad-dikromu | Kar¢i- it-22 ta' Lulju it-22 ta' — —
Nru KE: 246-356-2 nogenu 2017 Jannar 2019
Nru CAS: 24613-89-6 (llﬁl)teg(’fija
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VYM26
L Arrangamenti tranzitorji
Proprjeta(jiet) Periodi
Dhul Nru Sustanza Intrinsici (Kategoriji ta”) Uzi o
msemmija L-ahhar fia‘a Data . ezentati e .
fl-Artikolu 57 tal-applik- tat-termi- revizjont
azzjoni (') nazzjoni (%)
29. Kromat tal-istronzju Kar¢i- it-22 ta' Lulju it-22 ta' — —
Nru KE: 232-142-6 nogenu 2017 Jannar 2019
Nru CAS: 7789-06-2 (kategorija
1B)
30. Idrossiottaossodizinkat- Karei- it-22 ta' Lulju it-22 ta' — —
dikromat tal-potassju nogenu 2017 Jannar 2019
Nru KE: 234-329-8 (kategorija
Nru CAS: 11103-86-9 14A)
31. Ottaidrossidu kromat | Karc¢i- it-22 ta' Lulju it-22 ta' — —
tal-pentazingu nogenu 2017 Jannar 2019
Nru KE: 256-418-0 (kategorija
Nru CAS: 49663-84-5 LA
vea

() Id-data msemmija fl-Artikolu 58(1)(c)(ii) tar-Regol