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TAQSIRIET

BREF Dokument ta’ Referenza tal-Ahjar Teknologija Disponibbli (gwida skont id-Direttiva IPPC)
CAS Chemical Abstracts Service

CBI Informazzjoni Kummerdjali Riservata

CMR Karc¢inogenita, Mutagenita jew tossicita ghar-Riproduzzjoni

CSA Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika

CSR Rapport dwar is-Sigurta Kimika

DNEL Livell Derivat ta’ Bla Effett

DU Utent Downstream

ECHA Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

EINECS Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimi¢i Kummer¢jali Ezistenti

ELINCS  Lista Ewropea ta’ Sustanzi Kimici Notifikati

XE Xenarju tal-esponiment
DG Dokument ta’ Gwida skont REACH
IPPC Prevenzjoni u Kontroll Integrati tat-Tniggis (Direttiva 2008/1/KE)

IUCLID  Dejtabejz Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi

SM Stat Membru

M/I Manifattur/Importatur

KO Kundizzjonijiet Operattivi

PBT Persistenti, Bijoakkumulattiv u Tossiku

PNEC Koncentrazzjoni ta’ Bla Effett Previst

POP Pollutanti Persistenti Organici (Regolament(KE) Nru 850/2004)
QSAR Relazzjoni Struttura-Attivita Kwantitattiva

REACH  Registrazzjoni, Evalwazzjoni, Awtorizzazzjoni u restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
R&Z Ricerka u Zvilupp

RMM Mizura ta’ Mmaniggjar tar-Riskiji

SEA Analizi So¢joekonomika
SDS Skeda ta’ Dejta ta’ Sigurta
SIEF Forum ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi

SVHC Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna
vPvB Persistenza Gholja u Bijoakkumulazzjoni Gholja

WED Direttiva Qafas dwar I-llma (Direttiva 2000/60/KE)
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GLOSSARJU TA’ TERMINI

Glossarju ta’ termini teknici uzati fdan id-dokument gwida jinghata isfel. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (ECHA) ghandha ukoll glossarju generali ta’ termini rilevanti ghal REACH li jista’ jinsab bl-uzu ta’ dan
il-link: http://guidance.echa.europa.eu

Rotta tal-Kontroll Adegwat (ghall-awtorizzazzjoni): Ghandha tinghata l-awtorizzazzjoni jekk jintwera li
r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza li tirrizulta mill-karatteristi¢i intrinsici
specifikati fl-Anness XIV hu kontrollat b'mod adegwat skont it-Taqsima 6.4 tal-Anness I {Art. 60(2)},
b’kunsiderazzjoni tal-Artikolu 60(3).

Agenzija: L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) kif imwaqgfa mir-Regolament REACH.

Anness XIV: L-Anness XIV ta’ REACH jelenka s-sustanzi kollha li huma soggetti ghall-awtorizzazzjoni
skont REACH. L-uzu u t-tqeghid fis-suq ghall-uzu ta’ sustanzi mnizzla fl-Anness XIV, jew wahedhom,
ftahlita jew ghall-inkorporazzjoni fi prodott, hu projbit mid-data tat-terminazzjoni sakemm ma tkunx
nghatat l-awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu jew sakemm ma tkunx tapplika ezenzjoni.

Sustanza tal-Anness XIV: Is-sustanza mnizzla fl-Anness XIV li hi soggetta ghall-procedura tal-awtoriz-
Zazzjoni.

Anness XV: L-Anness XV tar-Regolament REACH jistabbilixxi princ¢ipji generali ghat-thejjija ta” dossiers tal-
Anness XV biex jigu proposti u gustifikati

(a) l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala CMR, PBT, vPvB jew sustanza ta’ thassib ekwivalenti skont I-Arti-
kolu 59

(b) restrizzjonijiet tal-manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza fi hdan il-Komunita.

Proposti ghar-restrizzjonijiet u l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna jistghu jitfasslu minn Stat
Membru jew mill-Agenzija fuq talba mill-Kummissjoni.

Dossier tal-Anness XV: Dossier prodott skont l-Anness XV. Id-dossier jikkonsisti minn zewg partijiet, ir-
rapport tal-Anness XV u d-dossier tekniku tal-Anness XV li jappoggja ir-rapport tal-Anness XV.

Applikant: L-entita legali jew grupp ta’ entitajiet legali li jitfghu l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Awtorizzazzjoni: Ir-Regolament REACH jistabbilixxi sistema skont liema l-uzu ta’ sustanzi b’karatteristici
ta’ thassib serju hafna u t-tqeghid taghhom fis-suq jistghu jkunu soggetti ghal rekwizit ta’ awtorizzazzjoni.
Dawn is-sustanzi huma inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament, u ma jistghux jitqeghdu fis-suq jew jintuzaw
minghajr awtorizzazzjoni wara d-data ta’ terminazzjoni. Dan ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni jizgura li r-riskji
mill-uzu ta’ dawn is-sustanzi jew jigu kontrollati b'mod adegwat jew jingabzu mill-benefic¢ji so¢joekono-
mici. Analizi ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi jkun komponent fundamentali tal-process tal-awtoriz-
zazzjoni.

Applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni: Id-dokumentazzjoni li tinghata lill-Agenzija li tkun qed tapplika
ghall-awtorizzazzjoni sabiex (tkompli) tuza s-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV.

Revizjoni tal-Awtorizzazzjoni: Awtorizzazzjonijiet moghtija jkunu soggetti ghal perjodu ta’ revizjoni.

Lista tal-Kandidati: Il-lista tal-kandidati tirreferi ghal-lista ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) li
minnha jintaghzlu s-sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-awto-
rizzazzjoni ). Il-lista tal-kandidati titwaqqaf skont I-Artikolu 59.
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Karcinogenita, mutagenicita jew tossicita ghar-riproduzzjoni (CMR): Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala karc¢inogeni, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni Kategorija 1 jew 2, skont
id-Direttiva 67/548/KEE, huma sustanzi ta’ thassib serju hafna (!). Jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u
permezz ta’ dan jigu soggetti ghar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni. CMRs jistghu jkunu minghajr limitu (jigifieri
mhux possibbli li jigi definit Livell Derivat ta’ Bla Effett (DNEL)) jew b’limitu (jigifieri possibbli li jigi definit
DNEL)

Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA): Il-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika hu l-process li ghandu
l-ghan 1i jiddetermina r-riskju li toffri sustanza, u bhala parti mill-valutazzjoni tal-esponiment, jizviluppa
xenarji tal-esponiment inkluzi mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji biex jigu kontrollati r-riskji. L-Anness I fih
dispozizzjonijiet generali ghat-twettiq ta’ CSA. Is-CSA tikkonsisti minn dawn il-passi:

— Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tan-nies

— Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tan-nies tal-karatteristici fizikokimici
— Valutazzjoni tar-riskju ghall-ambjent

— Valutazzjoni tal-PBT u 1-vPvB

Jekk, bhala rizultat ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju, ir-registrant jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluza skont id-Direttiva 67/548/KEE (ghas-sustanzi) (%) jew ghandha karat-
teristici PBT/vPvB, dan igangal passi addizzjonali fil-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika:

— Valutazzjoni tal-esponiment
— Karatterizzazzjoni tar-riskju.

Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR): Ir-rapport dwar is-sigurta kimika jiddokumenta l-valutazzjoni
dwar is-sigurta kimika ghal sustanza wahedha, ftahlita jew fi prodott jew grupp ta’ sustanzi.

Fi kliem ichor, ir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) hu dokument li jaghti fid-dettall il-process u r-rizultati
ta’ valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA). L-Anness I tar-Regolament REACH fih dispozizzjonijiet
generali ghat-twettiq ta’ CSAs u t-thejjija ta” CSRs.

Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju (RAC): hu kumitat ta’ Agenzija responsabbli ghat-tfassil tal-opin-
joni tal-Agenzija dwar evalwazzjonijiet, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti ghal restrizzjonijiet
u proposti ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettjar taht il-kompitu tal-inventarju tal-klassifikazzjoni u t-tikkettjar u
kwalunkwe kwistjonijiet ohra li jirrizultaw mill-operat tar-Regolament REACH relatati mar-riskji ghas-sahha
tan-nies jew ghall-ambjent. L-RAC jikkonsisti minn mill-anqas membru wiched izda mhux aktar minn zewg
membri minn dawk nominati minn kull Stat Membru appuntati mill-Bord tat-Tmexxija ghal terminu ta’ tliet
snin li jista’ jiggedded. II-membri tal-Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati minn konsulenti dwar kwistjonijiet
xjentifici, teknici jew regolatorji.

(") Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jagra: “Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet tal-
perikli tal-karc¢inogenita, il-mutagenicita tac-celluli germinali jew it-tossicita ghar-riproduzzjoni Kategorija 1A jew 1B
skont I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1212/2008".

(3 Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jaqra: “Jekk, bhala rizultat ta’ din l-evalwazzjoni tal-periklu, ir-registrant
jikkonkludi li s-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe minn dawn il-klassijiet jew kategoriji ta’ perikli stabbiliti
fl-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) klassijiet tal-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) Kklassijiet tal-periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti hziena fuq il-funzjoni sesswali u l-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
minbarra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(c) klassi tal-periklu 4.1;

(d) Klassi tal-periklu 5.1,
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Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika (SEAC): hu kumitat ta’ Agenzija responsabbli ghat-tfassil tal-
opinjoni tal-Agenzija dwar applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, proposti ghal restrizzjonijiet u
kwalunkwe kwistjonijiet ohra li jirrizultaw mill-operat tar-Regolament REACH relatati mal-impatt socjoe-
konomiku tal-azzjoni legizlattiva possibbli fuq is-sustanzi. Is-SEAC jikkonsisti minn mill-anqas membru
wiched izda mhux aktar minn Zewg membri minn dawk nominati minn kull Stat Membru appuntati
mill-Bord tat-Tmexxija ghal terminu ta’ tliet snin li jista’ jiggedded. Il-membri tal-Kumitat jistghu jkunu
akkumpanjati minn konsulenti dwar kwistjonijiet xjentifici, teknici jew regolatorji.

Utent Downstream: Kwalunkwe persuna naturali jew legali stabbilita fi hdan il-Komunita, minbarra 1-
manifattur jew l-importatur, li tuza sustanza, jew wahedha jew ftahlita, waqt l-attivitajiet industrijali jew
professjonali taghha. Distributur jew konsumatur mhuwiex utent downstream. Importatur mill-gdid ezentat
skont I-Artikolu 2(7)(c) ghandu jitgies bhala utent downstream.

Xenarju tal-esponiment: Sett ta’ kundizzjonijiet inkluzi kundizzjonijiet operattivi u mizuri ghall-imma-
niggjar tar-riskji li jiddeskrivu kif is-sustanza tigi manifatturata jew uzata waqt i¢-¢iklu tal-hajja taghha u kif
il-manifattur jew l-importatur jikkontrolla jew jirrikkmanda lill-utenti downstream jikkontrollaw, l-esponi-
ment tan-nies u l-ambjent. Dawn ix-xenarji tal-esponiment jistghu jkopru process jew uzu specifiku wiched
jew bosta processi jew uzi kif ikun xieraq.

Profitt gross ta’ sustanza jew prodott hi d-differenza bejn l-introjtu mill-bejgh u l-ispejjez varjabbli u fissi
ghall-produzzjoni tal-prodott. Spejjez fissi u varjabbli (maghrufa ukoll bhala “spiza tal-prodotti mibjugha”)
jinkludu perezempju materjali u xoghol. Profitt Gross = Introjtu — spejjez varjabbli — spejjez fissi.

Importatur: Kwalunkwe persuna naturali jew legali stabbilita fi hdan il-Komunita li tkun responsabbli ghall-
importazzjoni.

Terza Persuna Interessata: Kwalunkwe organizzazzjoni, individwu, awtorita jew kumpanija minbarra 1-
applikant jew 1-Agenzija/il-Kummissjoni b'interess potenzjali li jaghtu informazzjoni dwar alternattivi ghall-
kunsiderazzjoni tal-Kumitati tal-Agenzija fit-tfassil tal-opinjonijiet taghhom dwar l-applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni.

Applikazzjoni kongunta: Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni mitfugha minn numru ta’ entitajiet legali li
jiffturmaw grupp ta’ applikanti li jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i) ufjew utent(i) downstream
tas-sustanza tal-Anness XIV.

Entita legali: Kwalunkwe persuna naturali jew legali stabbilita fi hdan il-Komunita.

Manifattur: Kwalunkwe persuna naturali jew legali stabbilita fi hdan il-Komunita li timmanifattura sustanza
fi hdan il-Komunita

Kundizzjonijiet Operattivi (KO): I-kundizzjonijiet kollha li ghandhom impatt kwantitattiv fuq l-esponi-
ment, perezempju l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott, id-dewmien u I-frekwenza tal-esponiment, l-ammont ta’
sustanza applikat ghal kull uzu jew kapacita tal-madwar (perezempju d-daqs tal-kamra, il-kumpartiment
ambjentali tar-riceviment)

Persistenti, Bijoakkumulattiv u Tossiku (PBT): L-Anness XIII tar-Regolament REACH jiddefinixxi 1-kriterji
ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li huma Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossi¢i (PBTs) u l-Anness I jistab-
bilixxi dispozizzjonijiet generali ghall-evalwazzjoni tal-PBTs. PBTs huma sustanzi ta’ thassib serju hafna
(SVHO) u jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u permezz ta’ dan isiru soggetti ghall-awtorizzazzjoni.

Procedura regolatorja: procedura ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni implimentattiva li tinvolvi vot minn
Kumitat kompost mir-rapprezentanti tal-Istati Membri. Il-Kunsill u l-Parlament Ewropew ghandhom rwol
xjimlew skont l-Artikolu 5 tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE kif emendata bid-Decizjoni tal-Kunsill
2006/512/KE. Proposti ghall-awtorizzazzjoni skont REACH ghandhom jigu adottati skont din il-proc¢edura
regolatorja.
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Procedura regolatorja bi skrutinju: procedura ghall-adozzjoni ta’ legizlazzjoni implimentattiva li tinvolvi
vot minn Kumitat maghmul mir-rapprezentanti tal-Istati Membri u tipprevedi rwol ghall-Kunsill u I-Parla-
ment Ewropew skont l-Artikolu 5a tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE kif emendata bid-Decizjoni tal-
Kunsill 2006/512/KE. Decizjonijiet dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV ghandhom jittiehdu skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju.

Rapport tal-analizi mill-gdid: Sabiex ikompli jqieghed fis-suq jew juza sustanza, id-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghandu jissottometti rapport tar-revizjoni mill-anqas 18-il xahar qabel id-data tal-iskadenza tal-
perjodu tar-revizjoni b’limitu taz-Zmien.

Mizuri ta’ Mmaniggjar tar-Riskji (RMM): Mizuri fl-istrategija tal-kontroll ghal sustanza li jnaqqsu l-emiss-
joni u l-esponiment ghal sustanza, u b’hekk inaqqgsu ir-riskju ghas-sahha tan-nies jew l-ambjent.

Analizi so¢joekonomika (SEA): L-analizi so¢joekonomika (SEA) hi ghodda biex jigi evalwat liema spejjez u
benefic¢ji azzjoni ghandha tohloq ghas-so¢jeta billi jigi mqgabbel xjigri jekk din l-azzjoni tigi implimentata
mas-sitwazzjoni fejn l-azzjoni ma tigix implimentata. Ghalkemm skont I-Artikolu 62(5) l-inkluzjoni ta’ SEA
mhix obbligatorja din ghandha tigi inkluza bhala parti ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kull meta r-
riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu ta’ sustanza tal-Anness XIV ma jigux kontrollati b’mod
adegwat. Anke meta jista’ jintwera kontroll adegwat, SEA tista’ tigi prodotta mill-applikant b’appogg tal-
applikazzjoni tieghu. SEA tista’ tigi prodotta wkoll minn kwalunkwe terza persuna b’appogg ta’ informaz-
zjoni dwar alternattivi.

Rotta so¢joekonomika (ghall-awtorizzazzjoni): L-awtorizzazzjoni tista’ tinghata jekk jista’ jintwera li r-
riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza jinqabez mill-benefi¢¢ji so¢joekonomici u
jekk ma jkunx hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati {Art. 60(4)}.

Funzjoni tas-sustanza: Il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu(i) i qed issir applikazzjoni
ghalihom hu l-kompitu jew ix-xoghol li qed taghmel is-sustanza tal-Anness XIV.

Sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC): SVHC fil-kuntest tar-Regolament REACH huma:
1. CMRs tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva 67/548/KEE (!).
2. PBTs u vPvBs li jissodisfaw il-kriterji tal-Anness XIII u

3. sustanzi — perezempju dawk b’karatteristici li jharbtu l-endokrina jew dawk li ghandhom karatteristici
persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i jew ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja, li ma
jissodisfawx il-kriterji tal-Anness XIII — li dwarhom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli
ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent li twassal ghal livell ekwivalenti ta’ thassib bhal dak ta’ sustanzi
ohra mnizzla fil-punti 1 u 2 u li huma identifikati fuq bazi ta’ kazijiet individwali skont il-procedura
stabbilita fl-Artikolu 59.

Pjan ghas-sostituzzjoni: Hu impenn li jittiehdu l-azzjonijiet mehtiega biex tigi sostitwita s-sustanza tal-
Anness XIV b’sustanza jew teknologija alternattiva skont orarju specifikat.

Data tat-terminazzjoni: L-Anness XIV (lista ta’ sustanzi soggetti ghall-Awtorizzazzjoni) ghandu jispecifika
ghal kull sustanza inkluza f'dak I-Anness id-data (imsejha “id-data tat-terminazzjoni”) minn meta ghandhom
jigu projbiti it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ dik is-sustanza. Dan sakemm ma tapplikax ezenzjoni jew ma
tinghatax awtorizzazzjoni jew ma tintefax applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel l-ahhar data tal-appli-
kazzjoni specifikata ukoll fl-Anness XIV, imma d-decizjoni tal-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tkun ghadha ma nghatatx.

Katina tal-provvista: Hi s-sistema ta’ organizzazzjonijiet, nies, attivitajiet, informazzjoni u rizorsi involuti
fic-caqliq ta’ sustanza minn (fornitur ghal klijent) jigifieri manifattura/importaturi ghall-utenti downstream u
l-utenti finali.

(") Mill-1 ta’ Dicembru 2010 dan ghandu jaqra: “sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet tal-
periklu ta’ karc¢inogenita, mutagenicitd tac-celloli germinali jew tossicitd ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B
skont 1-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008”
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Persistenza Gholja u Bijoakkumulazzjoni Gholja (vPvB): Sustanza ta’ thassib serju hafna, li ghandha
persistenza gholja (difficli hafna li tiddekomponi) u bijoakkumulazzjoni gholja forganizmi hajjin. L-Anness
XIII tar-Regolament REACH jiddefinixxi I-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ vPvBs u l-Anness 1 jistabbilixxi
dispozizzjonijiet generali ghall-valutazzjoni taghhom. vPvBs jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u permezz ta’
dan jigu soggetti ghall-awtorizzazzjoni.

1. INTRODUZZJONI GENERALI U HARSA GENERALI LEJN IL-PROCESS TA’ AWTORIZZAZZJONI

1.1. Dwar din il-gwida

Dan id-dokument jipprovdi gwida teknika dwar kif wiehed ghandu japplika ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu
ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness XIV skont ir-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 kimici (REACH). B'mod partikolari dan jinkludi gwida dwar l-analizi ta’ alternattivi, il-pjan tas-
sostituzzjoni u kif terzi persuni interessati jistghu jikkontribwixxu ghall-process tal-awtorizzazzjoni.

1.2. Struttura tal-gwida

It-tagsimiet introduttorji (Kapitolu 1) fihom harsa generali lejn il-process tal-awtorizzazzjoni, anke konness-
jonijiet ma’ gwida REACH ohra. Il-Kapitolu 2 jaghti gwida aktar dettaljata dwar kif ghandha titfassal
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, u dwar l-informazzjoni u I-kunsiderazzjonijiet specifici mehtiega
ghall-applikazzjoni. Il-Kapitolu 3 igis dak li jenhtieg meta titwettaq analizi ta’ alternattivi; il-Kapitolu 4
jiddeskrivi l-produzzjoni ta’ pjan tas-sostituzzjoni; u I-Kapitolu 5 jittratta l-ghoti ta’ informazzjoni minn
terzi persuni.

1.3. Ghal min hi l-gwida?

Din il-gwida hi mahsuba primarjament ghall-uzu minn manifatturi, importaturi u utenti downstream li
jgeghdu fis-suq jew juzaw sustanza inkluza fl-Anness XIV ta’ REACH (Lista ta’ sustanzi soggetti ghall-
awtorizzazzjoni). Il-gwida hi mahsuba ukoll biex tintuza minn terzi persuni li jista’ jkollhom informazzjoni
dwar sustanzi alternattivi jew teknologiji alternattivi relatati ma’ sustanza inkluza fl-Anness XIV. B'mod
generali, l-utent hu megjus li jkollu esperjenza adattata ghall-parti tal-gwida li jkun qed juza.

ll-gwida tista’ tkun utli ukoll ghal dawk fi hdan l-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istat Membru u l-Agenzija
involuta fil-process tal-awtorizzazzjoni.

1.4. Konnessjonijiet ma’ gwida REACH ohra

Din il-gwida mhux mahsuba li tintuza bhala gwida wahedha u tqis gwida REACH ohra rilevanti ghat-thejjija
ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, L-ghan ta’ din il-gwida mhuwiex li tirrepeti gwida li tkun disponibbli
band’ohra, u hemm referenzi ghas-sorsi rilevanti ta’ gwida addizzjonali kif xieraq. Il-partijiet l-aktar rilevanti
l-ohra tal-gwida REACH huma dawn i gejjin.

— Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u l-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA). Din
taghti gwida addizzjonali dwar it-twettiq ta’ Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika u d-dokumentazzjoni
taghha fRapport dwar is-Sigurta Kimika. Din il-gwida tinkludi ukoll pariri, perezempju, dwar l-identi-
fikazzjonifid-deskrizzjoni ta’ uzi u dwar il-gbir fi gruppi ta’ sustanzi.

— Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta. Din tipprovdi gwida dwar mekkanizmi ghall-kondivizjoni tad-
dejta taht REACH, u tinkludi l-komunikazzjoni fi hdan SIEF u gwida dwar il-kondivizjoni tal-ispejjez.

— Gwida ghal Utenti Downstream. Din tipprovdi gwida addizzjonali dwar l-obbligi tal-utenti down-
stream b'rabta mas-sustanzi mnizzla fl-Anness XIV.

— Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni. Din tipprovdi gwida dettaljata ghat-twettiq
ta’ analizi so¢joekonomika.

Barra minn hekk, dokumenti separati ta’ gwida huma disponibbli ghall-awtoritajiet dwar l-identifikazzjoni ta’
sustanzi ta’ thassib serju hafna, l-istabbiliment tal-prijoritajiet u l-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness XIV, u
allura dawn l-istadji fil-process totali ma jigux trattati fid-dettall fdin il-gwida. Madankollu huwa essenzjali li
applikant potenzjali ghall-awtorizzazzjoni u terzi persuni ohra interessati jifhmu l-process li jwassal ghall-
inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness XIV, peress li hemm numru ta’ opportunitajiet formali biex wiched
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jikkummenta u jibghat informazzjoni qabel ma s-sustanza tigi inkluza fl-Anness XIV. L-involviment bikri ta’
applikanti potenzjali u terzi persuni interessati fil-process jigi inkoraggit biex titjieb il-kwalita tat-tehid tad-
decizjonijiet. Ghalhekk harsa generali fil-qosor tal-process totali tal-awtorizzazzjoni qed tinghata hawn. Id-
dokumenti tal-gwida dwar l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u l-inkluzjoni ta’ sustanza fl-
Anness XIV ghandhom jigu konsultati ghal aktar dettalji dwar il-procedura tal-awtorizzazzjoni ghall-inkluz-
joni ta’ sustanza fl-Anness XIV.

1.5. Harsa generali lejn il-procedura tal-awtorizzazzjoni

L-ghan ta’ dan it-Titolu (VII, awtorizzazzjoni) hu li jigi Zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq intern filwaqt li jigi
zgurat li v-riskji minn sustanzi ta’ thassib serju hafna jigu kontrollati b'mod xieraq u li dawn is-sustanzi jitbiddlu
progressivament b’sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati fejn dawn ikunu ekonomikament u teknikament vijabbli.
Ghal dan il-ghan il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream kollha li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni
ghandhom janalizzaw id-disponibbilta ta’ alternattivi u jgisu r-riskji taghhom, u I-fattibilita teknika u ekonomika
tas-sostituzzjoni{Art. 55}.

L-awtorizzazzjonijiet japplikaw ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) li huma inkluzi fl-Anness XIV ta’
REACH. Ma hemm ebda limitu tat-tunnellagg ghar-rekwizit tal-awtorizzazzjoni. Il-process totali tal-awto-
rizzazzjoni jinvolvi bosta passi anke l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna, il-prijoritizzazzjoni
ta’ dawn is-sustanzi ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV, it-tnizzil ta’ dawn is-sustanzi fl-Anness XIV, l-applikazz-
joni ghall-awtorizzazzjonijiet, l-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjonijiet u r-revizjoni tal-awtorizzazzjonijiet
moghtija. Deskrizzjoni simplifikata tal-process totali tidher fil-Figura 1. Il-process sal-inkluzjoni tas-sustanzi
fl-Anness XIV hu deskritt fid-dettall fil-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV, imma xi infor-
mazzjoni ta’ sfond hi inkluza fit-Tagsimiet 1.5.1 u 1.5.2 ta’ din il-gwida. Il-kumplament ta’ din il-gwida hu
marbut mal-passi wara l-inkluzjoni fl-Anness XIV.

Figura 1

Deskrizzjoni simplifikata tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u l-proc¢edura tal-awtorizzazzjoni

SM jew l-Agenzija thejji d-dossier
SVHC tal-Anness XV
(Art. 59 (2) u 59 (3))

3

Inkluzjoni tal-lista tal-kandidati
(Art. 59 (1)

3

Procedura tal-prijoritizzazzjoni
(Art. 58 (3))
4

Inkluzjoni fl-Anness XIV
(Art. 58 (1))
4

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
(Art. 62)
+
Awtorizzazzjoni moghtija/mhux moghtija
(Art. 60)
+
Revizjoni tal-awtorizzazzjonijiet moghtija
(Art. 61)
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1.5.1. Kif is-sustanzi jigu inkluzi fl-Anness XIV

Il-process jinbeda minn Stat Membru jew, fuq talba mill-Kummissjoni, mill-Agenzija, meta jipproducu
dossiers tal-Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna skont il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 59. Is-sustanzi b’dawn il-karatteristici biss jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV u allura, ikunu
soggetti ghall-awtorizzazzjoni {Art. 57}.

a) Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karcinogeniéi tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva
tal-Kunsill 67/548/KEE (1).

b) Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-Rlassifikazzjoni bhala mutagenici tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE.

c) Sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossici ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 jew 2 skont
id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE.

d) Sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII tar-Regolament.

e) Sustanzi li ghandhom persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII tar-
Regolament.

f) Sustanzi — perezempju dawk li ghandhom karatteristici li jharbtu l-endokrini jew dawk li ghandhom karatteristici
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew karatteristici ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja, li ma
jissodisfawx il-kriterji tal-punti (d) jew (e) — li ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-
saftha tan-nies jew ghall-ambjent li jirrizultaw flivell ekwivalenti ta’ thassib bhal dawk ta’ sustanzi ohra mnizzla
fil-punti (a) sa (e) u li huma identifikati fuq bazi ta’ kazijiet individwali.

Id-dossier tal-Anness XV ghandu jaghti deskrizzjoni fil-qosor tal-evidenza xjentifika ghall-identifikazzjoni
tas-sustanza bhala sustanza ta’ thassib kbir hafna u kandidat ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness XIV.
Direzzjoni dwar it-thejjija ta’ dossier SVHC tal-Anness XV hi inkluza fil-Gwida ghat-thejjija ta” dossier tal-
Anness XV dwar l-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna. Jintlaqghu kummenti dwar id-dossier
tal-Anness XV mill-Istati Membri, -Agenzija u partijiet interessati, fil-kaz tal-ahhar permezz ta’ avviz
pubblikat fuq il-websajt tal-Agenzija bid-data tal-gheluq stabbilita mill-Agenzija {Art. 59(4)}. Dawn l-avvizi
jinkludu, perezempju, informazzjoni mid-dossiers tal-Anness XV dwar l-identitd tas-sustanza (l-isem, in-
numri KE ufjew CAS), ir-raguni ghaliex hu mifhum li s-sustanza tissodisfa wiched jew aktar mill-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 57 u d-data tal-gheluq ghall-kummenti. Gwida dwar kif jintbaghtu kummenti hi
provduta fil-Gwida dwar l-inkluzjoni tas-sustanzi fl-Anness XIV.

Ladarba jintlahaq ftehim li s-sustanza tissodisfa wahda jew izjed mill-karatteristi¢i intrinsi¢i deskritti fl-
Artikolu 57 (ara fuq), is-sustanza titqieghed fil-lista tal-kandidati. L-implikazzjoni principali fit-tqeghid ta’
sustanza fil-lista tal-kandidati hi li din imbaghad issir eligibbli ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness XIV. L-
agenzija, waqt li tqis l-opinjoni tal-Kumitat tal-Istat Membru, tirrikkmanda li sustanzi ta’ prijorita jigu inkluzi
fl-Anness XIV. Normalment tinghata prijorita lil sustanzi b’karatteristici ta’ PBT jew vPvB, jew uzi dispersivi
mifruxa, jew volumi gholja {Art. 58(3)}. L-Agenzija ghandha tibghat rakkomandazzjoni biex sustanzi jigu
inkluzi fl-Anness XIV lill-Kummissjoni mill-anqas kull sentejn {Art. 58(3)}.

Qabel ma l-Agenzija tibghat rakkomandazzjoni gdida lill-Kummissjoni, ir-rakkomandazzjoni ssir pubblika
permezz tal-websajt tal-Agenzija, u l-partijiet interessati kollha jigu mistiedna jibaghtu kummenti mhux
aktar minn tliet xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni. Bmod partikolari, jintalbu kummenti dwar uzi li
ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni. Ir-rakkomandazzjoni tista’ imbaghad tigi aggornata
biex tqis il-kummenti rcevuti {Art. 58(4)}. Ghal skopijiet ta’ konsultazzjoni, template ghall-provvista

(") Ir-referenzi ghad-Direttiva 67/548/KEE ghandhom jitbiddlu mill-1 ta’ Dicembru 2010 b'referenzi ghar-Regolament
1272/2008 (Regolament CLP).
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ta’ kummenti tkun disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija. Gwida dwar kif jintbaghtu kummenti hi provduta
fil-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV. II-Kummissjoni tichu d-decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’
sustanzi fl-Anness XIV skont il-procedura Regolatorja bl-iskrutinju msemmija fl-Artikolu 133(4) {Art. 58(1)}.

1.5.2. Registrazzjonijiet fl-Anness XIV
Ir-registrazzjoni fl-Anness XIV ghal kull sustanza ghandha tispecifika dan li gej {Art. 58(1)}.

— L-identita tas-sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 tal-Anness VI;

— il-karatteristika (jew karatteristici) intrinsika(intrinsici) tas-sustanza msemmija fl-Artikolu 57 (jigifieri karatteris-
tici li jwasslu ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV);

— arrangamenti tranzizzjonali:

— id-data/i minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza huma projbiti sakemm ma tinghatax l-awtoriz-
zazzjoni (minn issa 'l quddiem imsemmija d-data tat-terminazzjoni) li ghandha tqis, jekk rilevanti, ic-¢iklu tal-
produzzjoni specifikat ghal dak l-uzu;

— data jew dati, mill-angas 18-il xahar qabel id-data/i tat-terminazzjoni sa meta applikazzjonijiet ghall-awto-
rizzazzjoni ghandhom jaslu jekk l-applikant jixtieq ikompli juza s-sustanza jew iqeghdha fis-suq ghal certi uzi
wara d-data/i tat-terminazzjoni; dawn I-uzi kontinwati ghandhom jigu permessi wara d-data tat-terminazzjoni
sakemm tittiehed decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni;

— perjodi ta’ revizjoni ghal Certi uzi jekk xieraq;

— uzi jew kategoriji ta’ uzi li huma ezentati mill-process tal-awtorizzazzjoni, jekk applikabbli, u kundizzjonijiet ghal
din l-ezenzjoni, jekk applikabbli.

Wara d-data tat-terminazzjoni, sustanzi li huma inkluzi fl-Anness XIV ma jistghux jintuzaw minn mani-
fattur, importatur jew utent downstream, jew jitqeghdu fis-suq minn manifattur, importatur jew utent
downstream ghal uzu sakemm ma tkunx nghatat awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu (jew meta applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tkun intbaghtet lill-Agenzija qabel id-data tal-gheluq specifikata fl-Anness XIV imma
tkun ghadha ma ttichdet ebda decizjoni) jew l-uzu jkun ezentat mill-awtorizzazzjoni. Il-process biex jigu
stabbiliti d-dati tat-terminazzjoni jqis, fejn xieraq, i¢c-¢iklu tal-produzzjoni specifikat ghall-uzu li jkun qed
jitqies. Ghalhekk huwa importanti li l-applikant(i) potenzjali jigi involut fi stadju bikri fil-process u jaghti
informazzjoni rilevanti biex jigu stabbiliti d-dati tat-terminazzjoni. Il-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-
Anness XIV ghandha tigi konsultata ghal aktar dettalji dwar il-process biex jigu stabbiliti d-dati tat-termi-
nazzjoni.

Certi uzi ta’ sustanzi huma ezentati mill-process tal-awtorizzazzjoni. Dawn l-ezenzjonijiet generali huma
mnizzla fit-Tabella 1. Barra minn hekk, ir-registrazzjoni fl-Anness XIV tista’ tinkludi ezenzjonijiet specifici
ghas-sustanzi ghal uzi jew kategoriji ta’ uzi, flimkien ma’ kwalunkwe kundizzjonijiet li japplikaw ghal dawn
l-ezenzjonijiet. Dawn l-ezenzjonijiet jistghu jigu inkluzi sakemm, fuq il-bazi ta’ legizlazzjoni Komunitarja
ezistenti li timponi rekwiziti minimi dwar il-harsien tas-sahha tan-nies jew tal-ambjent ghall-uzu tas-
sustanza, ir-riskju jigi kontrollat kif suppost {Art. 58(2)}. I-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness
XIV taghti ezempji addizzjonali ta’ legizlazzjoni Komunitarja specifika ezistenti li tista’ titgies fdan ir-
skont il-procedura Regolatorja bi skrutinju. Fl-istabbiliment ta’ dawn l-ezenzjonijiet, ghandha titqies, b'mod
partikolari, il-proporzjonalita tar-riskju lis-sahha tan-nies u lill-ambjent brabta man-natura tas-sustanza,
perezempju fejn ir-riskju jigi modifikat mill-forma fizika.
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Tabella 1

Uzi ezentati mill-awtorizzazzjoni

Intermedjarji izolati fil-post u intermedjarji izolati trasportati {Art. 2(8b)}.

Uzu fi prodotti medicinali ghall-uzu uman jew veterinarju fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-
Direttiva 2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE {Art. 2(5a)}.

Uzu fl-ikel jew l-ghalf skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 anke uzu bhala addittiv tal-ikel fil-prodotti tal-ikel fi
hdan l-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE, bhala tahwir fil-prodotti tal-ikel fi hdan l-ambitu tad-Direttiva tal-
Kunsill 88/388/KEE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/217/KE jew fprodotti tal-ikel stabbiliti b’applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 2232/96, bhala addittiv fil-prodotti tal-ikel fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
u fin-nutrizzjoni- tal-annimali fi hdan l-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE {Art. 2(5b)}.

Uzu fricerka u zvilupp xjentifiku {Art. 56(3)} (I-rAnness XIV ghandu jispecifika jekk ir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni
japplikax ghar-ricerka u l-izvilupp tal-prodotti u l-process) {Art. 56(3}.

Uzu fuq prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fi hdan l-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE {Art. 56(4a)}.
Uzu fi prodotti bijocidali fi hdan l-ambitu tad-Direttiva 98/8/KE {Art. 56(4b)}.
Uzu bhala fjuwil tal-mutur kopert mid-Direttiva 98/70/KE {Art. 56(4c)}.

Uzu bhala fjuwil fimpjanti tal-kombustjoni mobbli jew fissi ta’ prodotti taz-zejt minerali u uzu ta’ fjuwils fsistemi
maghluqa {Art. 56(4d)}.

Uzu fi prodotti kozmetici fi hdan l-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE (din l-ezenzjoni tapplika ghal sustanzi
mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-periklu taghhom ghas-sahha tan-nies biss) {Art. 56(5a)}.

Uzu fmaterjali ghall-kuntatt mal-ikel fi hdan l-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 (din l-ezenzjoni tapplika
ghal sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-periklu taghhom ghas-sahha tan-nies biss) {Art. 56(5b)}.

Uzu ta’ sustanzi meta prezenti ftahlitiet taht limitu ta’ koncentrazzjoni ta’ 0.1 % skont il-piz. Dan japplika biss ghal
sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i (PBT) kif specifikat mill-Art.
57(d), ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB) kif specifikat mill-Art. 57(e), jew imnizzla fl-Anness
XIV fuq il-bazi li hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli fuq is-sahha tan-nies jew fuq l-ambjent li jaghtu
livell ekwivalenti ta’ thassib bhal sustanzi b’karatteristici PBT jew vPvB, jew livell ekwivalenti ta’ thassib bhal sustanzi
klassifikati bhala karc¢inogeni, mutagenici jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni (CMR) tal-kategorija 1 u 2 skont id-Direttiva
67/548/KEE, kif specifikat mill-Art. 57(f) {Art. 56(6a)}.

Uzu ta’ sutanzi meta prezenti ftahlitiet taht il-limiti ta’ koncentrazzjoni l-aktar baxxi specifikati fid-Direttiva
1999/45/KE jew fil-Parti 3 tal-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jirrizulta fil-klassifikazzjoni tat-
tahlita bhala perikoluza. Dan japplika biss ghal sustanzi mnizzla fl-Anness XIV fuq il-bazi tal-klassifikazzjoni taghhom
bhala CMR tal-kategorija 1 u 2 skont id-Direttiva 67/548/KEE {Art. 56(6b)}.

Kif innutat fit-Taqsima 1.5.1, hemm Zewg opportunitajiet ghal kummenti formali minn partijiet interessati
gabel ma s-sustanza tigi inkluza fl-Anness XIV, l-ewwel perjodu ta” kummentarju dwar il-kontenut mhux
kunfidenzjali tad-dossier tal-Anness XV innifsu{Art. 59(4)} u t-tieni perjodu ta’ kummentarju dwar ir-rak-
komandazzjonijiet ghall-inkluzjoni tas-sustanza fl-Anness XIV {Art. 58(4)}. Dan it-tieni perjodu ta’ kummen-
tarju b'mod partikolari jippermetti kummenti dwar uzi li gew proposti mill-Agenzija ghall-ezenzjoni u uzi
addizzjonali li ghandhom jigu ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni, u informazzjoni dwar i¢c-ciklu tal-
produzzjoni, li ghandhom jitressqu. Gwida dwar l-ghoti ta’ informazzjoni fdawn l-istadji fil-process tista’

tinsab fil-Gwida dwar l-inkluZjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV.

Jekk issir disponibbli informazzjoni gdida biex turi li s-sustanza ma tibqax tissodisfa l-kriterji tal-Artikolu 57
allura s-sustanza ghandha titnehha mill-Anness XIV {Art. 58(8)}. Barra minn dan, sustanzi li ghalihom huma
projbiti l-uzi kollha, jew skont il-procedura tar-restrizzjonijiet skont it-Titolu VIII tar-Regolament jew skont
legizlazzjoni Komunitarja ohra, ma ghandhomx jigu inkluzi fl-Anness XIV jew ghandhom jitnehhew minnu

(Art. 58(7)).
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1.5.3. Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Din it-tagsima tiddeskrivi fil-qosor ir-rekwiziti generali ghall-applikazzjoni. Gwida aktar dettaljata kif
ghandha titfassal applikazzjoni tinghata fit-Tagsima 2. Deskrizzjoni simplifikata tal-process wara t-tnizzil
ta’ sustanza fl-Anness XIV tidher fil-Figura 2. Il-process dettaljat jidher fil-Figura 3, il-Figura 4 u l-Figura 5. II-
Figura 6 tiddeskrivi fil-qosor iz-zmien ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. Dettalji addizzjonali tal-
iskeda taz-zmien huma inkluzi fit-Tabella 2.

Figura 2

Deskrizzjoni simplifikata ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet

L-applikant japplika ghall-awtorizzazzjoni

Figura 3

Partijiet interessati:

informazzjoni dwar alternattivi

.
L-abbozzi tal-opinjonijiet tal-Kumitati tal-
Agenzija
Il-kummenti tal-applikant »

Figura 4

b, 4

L-opinjonijiet tal-Kumitati tal-Agenzija

Id-decizjoni tal-kummissjoni ¥

b4

Awtorizzazzjoni moghtija/mhux moghtija Figura 5
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Figura 3

Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet Parti 1

Applikant
(Manifattur, Importatur, Utent downstream)

\ 4

\-/

/’—"—\ Kum. RAC }—{kum. SEAC
A 4

HInfo generali

I-info

N2 S

Ttigi réevuta l-Applikazzjoni
- data tal-gheluq biex tinbaghat

Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu (i) ta’ sustanza(i) fl-Anness XIV

Ghandha tinkludi: (art. 62. 4)

- L-identita tas-sustanza bhala ref. fit-Tagsima 2 tal-AnnessVI
- L-identita tal-applikant

- Talba ghall-awtorizzazzjoni, |i tispecifika l-uzu(i) li ghalihom tkun ged issir [-appligazzjoni

- Rapport dwar is-Sigurta Kimika (sakemm mhux diga mibghut)

- Analizi tal-alternattivi (inkl. Informazzjoni dwar R&Z, jekk ikun xieraq)
- Pjan tas-sostituzzjoni (fejn mehtieg)

- Tariffa (art 62.7 )

Tista’ tinkludi: (art. 62. 5)
- Analizi So¢joekonomika
- Gustifikazzjoni ghan-nuggas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskju

\ 4

Jirrikonoxxu d-data
meta tasal
art. 64. 1

Adenzija

aghmlu |-applikazzjon
konformi mal-

Websaijt
dwar uzijiet li ghalihom

dwar alternattivi

\ 4

Jistiednu terzi persuni
jikkummentaw
bad-data specifikata tal-ghelu

art. 64.3

A
Terzi persuni
interessati
A

y

4
Informazzjoni rilevanti __

(ez. dwar alternattivi u Ihejju
Impatti so¢joekonomiéi) opinjoni(jiet)

art. 64. 2

Jekk mehtieg jitolbu :
info addizzjonali

Appliéant
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Figura 4

Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet Parti 2

Ihejju
opinjoni(jiet)

formazzjon
Addizzjonali dwar
alternattivi mehtiega
(Kum. SEA)
art. 64.3

iva

Terzi partijiet
interessati

Applikant

Info addizzjonalii Hejji Info addizzjonalii
dwar alternattivi opinjoni(jiet)

dwar alternattivi

A
ADDOZZ 1d Dg TTon IEI_I

-Kumitat RA: riskji ghas-sahha u l-ambjent minn uzu(i) tas-sustanzi tal-Anness XIV li ssir
applikazzjoni ghalihom, riskiji li jirrizultaw minn alternattivi possibbli, u kwalunkwe informazzjoni
minn terzi persuni.

-Kumitat SEA : fatturi so¢joekonomici, u d-disponibbilta, I-adattatezza u I-fattibilita teknika
tal-alternattivi assocjati mal-uzufi) li ssir applikazzjoni ghalihom, u kwalunkwe informazzjoni
minn terzi persuni

art. 64.1u 64. 4

: ibghat I-abboz3 : =
( Applikant Hta, cphiatiist 4—( Agenzija )

v

Indikazzjoni jekk
iridx jikkummenta

Jixtieq
jikkummenta?
Art.. 64.5

Kummenti
art. 64. 5

Adenzija

um. RA um. SEA

Jgiesu Fkummenti

Agenzija u jirrivedu

l-abbozz tal-opinjoni
art 64.5

Opinjonijiet finali
art 64.5
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Figura 5

Ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet Parti 3

A A 4 A 4

‘ Kummissjoni ’ ‘ Stati Membri ’ ‘ Applikant '

A 4

Abbozz ta’ Decizjoni
dwar l-awtorizzazzjoni
partijiet mhux
kunfidenzjali
art64.6

Art. 64.8

Pro¢edura tal-
Art. 133(3)

v

Detizjoni ghall-ghoti
jew ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni

v

Tagsiriet tad-
Decizjonijiet tal-
Kummissjoni fil-GU
Art. 64.9

Decizjoni fid-dejtabejz
Art.. 64.9
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Figura 6

Limitu taz-zmien ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni. Ara ukoll it-Tabella 2.

Agenzija Kummissjoni
u Kumitati

Applikant Terzi persuni interessati
third parties

Applikazzjoni bit-tariffa

Pubblikazzjoni ta’ informazzjoni
dwar uzi Ii ssir applikazzjoni
ghalihom

[-kumitati jistghu b'mod kongunt
jehtiegu informazzjoni biex din issir
konformi

Data tal-gheluq
stabbilita

Informazzjoni dwar alternattivi

Ghoti ta' informazzjoni
addizzjonali jekk
mehtieg

myx g1 es

Ghoti ta’ informazzjoni
addizzjonali jekk tintalab

Valutazzjoni tar-Riskju u Abbozz
tal-opinjoni tal-Kumitati SEA

Avviz bil-miktub i
jindika

! Kummenti l

1 xahar

uforyex g

Valutazzjoni tar-riskju u Opinjonijiet
Finali tal-Kumitati SEA

uforyex 7

Opinjonijiet Finali
lill-Kummissjoni

ejewIng
el

mnyx
3

Abbozz tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni

] Decizjoni |

Pubblikazzjoni fil-GU

Registrazzjoni fid-dejta-
bejz

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Artikolu 62 tar-
Regolament. Dawn ir-rekwiziti huma deskritti fil-qosor isfel.

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jsiru mal-Agenzija {Art. 62(1)}. L-applikazzjonijiet jistghu jintefghu
mill-manifattur(i), l-importatur(i) ufjew l-utent(i) downstream tas-sustanzi, u wiehed jew uhud minn dawn
{Art. 62(2)} jistghu jitfghu applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-istess sustanza li tkopri uzu wiehed jew
aktar {Art. 62(3)}. L-uzi li ssir applikazzjoni ghalihom jistghu jkunu l-uzu(i) tal-applikant stess ufjew uzi li
ghalihom l-applikant ghandu l-hsieb li jqieghed is-sustanza fis-suq. Jekk attur japplika ghall-awtorizzazzjoni
ghal uzu(i) tal-utent(i) downstream tieghu, hu ghandu jkopri l-uzi kollha fil-katina tal-provvista li huma
mehtiega biex jigi permess dak (dawk) l-uzu(i). Perezempiju, jekk manifattur jew importatur japplika ghal uzu
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tal-utent downstream tieghu, imma hemm formulatur bejnu u 1-UD, l-applikazzjoni tieghu ghandha tkopri
wkoll l-uzu tas-sustanza fil-formulazzjoni.

L-applikazzjonijiet jistghu jintefghu wkoll ghal grupp ta’ sustanzi ghal uzu wiehed jew aktar {Art. 62(3)}. II-
gbir ta’ sustanzi fi gruppi jista’ jsir fuq il-bazi tax-xebh tal-karatteristici fizikokimici, tossikologici u ekotos-
sikologici, jew meta dawn isegwu mudell regolari brizultat ta’ xebh strutturali (Anness XI 1.5).

Kull applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mit-tariffa mehtiega skont it-Titolu IX {Art. 62(7)} u r-
Regolament tal-Kummissjoni Nru KE 340/2008 dwar il-hlasijiet u l-ispejjez dovuti lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici (Anness VI u VII).

L-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hi kif gej {Art. 62(4)}:
(@) l-identita tas-sustanza(i), kif imsemmija fit-Tagsima 2 tal-Anness VI;
(b) l-isem u d-dettalji tal-kuntatt tal-persuna jew il-persuni li ged jitfghu l-applikazzjoni.

(c) talba ghall-awtorizzazzjoni, li tispecifika ghal liema uzu(ijiet) ged tintalab l-awtorizzazzjoni u li tkopri l-uzu tas-
sustanza ftahlitiet u/jew I-inkorporazzjoni tas-sustanza fi prodotti, fejn dan ikun rilevanti;

(d) sakemm ma jkunx diga ntbaghat bhala parti mir-registrazzjoni, rapport dwar is-sigurta kimika skont I-Anness I li
jkopri 1-riskji ghas-sahha tan-nies u/jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza(i) li jirrizultaw mill-karatteristici
intrinsici specifikati fl-Anness XIV;

(e) analizi ta’ alternattivi b’kunsiderazzjoni tar-riskji taghhom u I-fattibilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni u
anke, jekk ikun xieraq, informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp mill-applikant.

(f) meta l-analizi msemmija fil-punt (e) imsemmi fuq turi li alternattivi adattati huma disponibbli, b’kunsiderazzjoni
tal-elementi fl-Artikolu 60(5), pjan tas-sostituzzjoni li jinkludi skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti mill-
applikant.

L-applikazzjoni tista’ tinkludi wkoll {Art. 62(5)}:
(a) analizi socjoekonomika mmexxija skont I-Anness XVI;

(b) gustifikazzjoni ghan-nugqas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent li jirrizultaw jew
minn:

(i) emissjonijiet ta’ sustanza minn impjant li ghalih kien inghata permess skont id-Direttiva 96/61/KE; jew

(i) tnixxijiet ta’ sustanza minn punt sors ikkontrollat mir-rekwizit ghar-regolazzjoni precedenti msemmija fl-
Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva 2000/60/KE u legizlazzjoni adottata skont I-Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.

L-Artikolu 60(7) jipprovdi li l-awtorizzazzjoni ghandha tinghata biss jekk l-applikazzjoni saret b’konformita
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 62. Billi l-procedura tal-awtorizzazzjoni hi legalment soggetta ghal
perjodu ta’ zmien specifikat (stabbilit fl-Artikolu 64), huwa importanti li l-applikazzjoni tkun konformi
ma’ dawn ir-rekwiziti fl-istadju tas-sottomissjoni.

Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni diga ntefghet, jew meta l-awtorizzazzjoni diga nghatat ghall-uzu
ta’ sustanza, applikant sussegwenti jista’ jirreferi ghall-partijiet xierqa tal-applikazzjoni precedenti sakemm
ikollu permess mill-applikant precedenti. Il-partijiet tal-applikazzjoni precedenti li jistghu jissemmew jinklu-
du dawn l-aspetti li gejjin {Art. 63(1),(2)}:

— Rapporti(i) dwar is-Sigurta Kimika,
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— analizi tal-alternattivi,
— pjan tas-sostituzzjoni, u
— analizi so¢joekonomika.

Fdan il-kaz l-applikant sussegwenti ghandu jaggorna l-informazzjoni fl-applikazzjoni originali kif ikun
mehtieg {Art. 63(3)}. Informazzjoni ohra mehtiega ghall-applikazzjoni ghandha tigi provduta mill-applikant
sussegwenti. Fkazijiet fejn l-applikazzjoni ghall-istess sustanza tkun diga ntefghet, I-Agenzija ghandha
tipprocessa l-applikazzjonijiet flimkien sakemm id-dati tal-gheluq deskritti fit-Tagsima 1.5.4 jistghu jintlahqu
ghall-ewwel applikazzjoni {Art. 64(7)}.

Id-data tal-gheluq ghat-tfigh ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha tigi specifikata fl-avviz fl-
Anness XIV. Il-manifatturi, l-importaturi, jew l-utenti downstream ta’ sustanza mnizzla fl-Anness XIV
huma intitolati biex jitfghu applikazzjoni lill-Agenzija wara dik id-data, imma ma jistghux iqeghdu s-

sustanza fis-suq, jew juzawha huma nfushom, sakemm ikunu kisbu l-awtorizzazzjoni.

1.5.4. Xjigri wara li tkun intefghet l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Harsa generali lejn il-processi li ghandhom jigu segwiti wara t-tfigh ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hi

moghtija fil-qosor fit-Tabella 2.

Tabella 2

Procedura wara t-tfigh ta’ applikazzjoni

Pass

Organizzazzjoni

Perjodu ta’ zmien specifikat

responsabbli
Ivverifika t-tariffa xierqa mhallsa. Agenzija

Rikonoxximent tad-data tal-wasla tal-applikazzjoni {Art. Agenzija

64(1)}.

Informazzjoni generali (mhux kunfidenzjali) dwar uzi li Agenzija Data tal-gheluq ghal informazzjo-

ghalihom ikunu waslu applikazzjonijiet tkun disponibbli
permezz tal-websajt tal-Agenzija, b'data tal-gheluq sa
meta informazzjoni dwar sustanzi jew teknologiji alternat-
tivi ghandha tinbaghat minn terzi persuni.

ni dwar sustanzi jew teknologiji
alternattivi ghandha tigi stabbilita
mill-Agenzija, fil-perjodu ta’ 10
xhur ghall-abbozzi tal-opinjonijiet
tal-Kumitati tal-Agenziji.

Ivverifika biex tizgura li l-informazzjoni kollha specifikata
fl-Artikolu 62 tar-Regolament hi inkluza fl-applikazzjoni.
Jekk jenhtieg, itlob informazzjoni addizzjonali mill-appli-
kant biex iggib l-applikazzjoni fkonformita {Art. 64(3)}.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
So¢joekonomika

Data tal-gheluq ghal informazzjo-
ni addizzjonali ghandha tigi stab-
bilita mill-Kumitati tal-Agenzija
fil-perjodu ta’ 10 xhur kif
imsemmi fugq.

Jekk jitqies necessarju, itlob informazzjoni addizzjonali
mill-applikant jew itlob informazzjoni addizzjonali minn
terzi persuni dwar sustanzi jew teknologiji alternattivi
possibbli {Art. 64(3)}.

Kumitat tal-Agenzija
ghall-Analizi
Soc¢joekonomika

Data tal-gheluq ghal informazzjo-
ni addizzjonali ghandha tigi stab-
bilita mill-Kumitati tal-Agenzija
fil-perjodu  ta’ 10 xhur kif
imsemmi fugq.

Abbozzi ta’ opinjonijiet dwar l-applikazzjoni jintbaghat lill-
applikant {Art. 64(1, 5 u 10)}.

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-
Riskju u I-Analizi
Soc¢joekonomika

Fi zmien ghaxar xhur mid-data
tal-wasla tal-applikazzjoni. Jekk 1-
applikazzjoni tkun ghal uzu ta’
sustanza li ghaliha tkun diga
nghatat l-awtorizzazzjoni, dan
ghandu jitnaqqas ghal hames
xhur.
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Pass O;gs}r)l(i)znzsaazbzgﬁni Perjodu ta’ zmien specifikat
Jekk l-applikant jixtieq | Avviz bil-miktub tal-hsieb i Applikant Fi Zmien xahar mill-wasla tal-
jikkummenta dwar I- | wiched jikkummenta ghandu abbozz tal-opinjoni. L-abbozz
abbozz tal-opinjoni | jintbaghat lill-Agenzija. tal-opinjoni jitgies li jkun wasal
{Art. 64(5)}. sebat jjiem wara li tkun baghtitu
l-Agenzija.
Kummentifargumentazzjoni Applikant Fi zmien xahrejn mill-wasla tal-

mill-applikant. Dawn ghandhom
jintbaghtu  bil-miktub  lill-
Agenzija.

abbozz tal-opinjoni

Finalizzar ta’ opinjoni dwar I-
applikazzjoni b’kunsiderazzjoni

Kumitati tal-Agenzija
ghall-Valutazzjoni tar-

L-opinjoni finali ghandha tigi
adottata fi zmien xahrejn mill-

tal-kummenti/l-argumentazzjoni Riskju u I-Analizi wasla  tal-kummenti/l-argumen-
bil-miktub mill-applikant. Soc¢joekonomika tazzjoni bil-miktub. L-opinjoni
finali flimkien mal-kummenti/l-
argumentazzjoni bil-miktub
ghandha tintbaghat lill-Kummiss-
joni, 1-Istati Membri u l-applikant
fi  Zmien 154l  gurnata
addizzjonali.
Jekk l-applikant ma jixtieqx jikkummenta dwar l-abbozz Agenzija Fi zmien 15-il gurnata minn
tal-opinjoni, l-abbozz tal-opinjoni tintbaghat lill-Kummiss- tmiem il-perjodu li fih jista’ jikku-
joni, I-Istati Membri u l-applikant {Art. 64(5)}. menta l-applikant, jew fi zmien
15-il gurnata mill-wasla tal-avviz
mill-applikant i ma ghandux
hsieb jikkumenta.
Partijiet mhux kunfidenzjali tal-opinjonijiet u kwalunkwe Agenzija
dokumentazzjoni assocjata disponibbli pubblikament fuq
il-websajt {Art. 64(6)}.
Abbozz ta’ Decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni {Art. 64(8)}. Kummissjoni Fi zmien tliet xhur mill-wasla tal-

opinjoni mill-Agenzija.

Decizjoni finali li taghti jew tirrifjuta l-awtorizzazzjoni {Art.
64(8))}.

Kummissjoni skont il-
procedura tal-komito-
logija fl-
Artikolu 133(3)

Sommarji tad-Decizjonijiet tal-Kummissjoni, anke in-numru
tal-awtorizzazzjoni u r-raguni ghad-decizjoni, pubblikati fil-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, u disponibbli pubbli-
kament fid-dejtabejz tal-Agenzija {Art. 64(9)}.

Kummissjoni

Opinjonijiet dwar l-applikazzjonijiet ghandhom jigu abbozzati mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju u I-
Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika kif jixraq. [I-Kumitati ghandhom igisu l-informazzjoni moghtija fl-
applikazzjoni, kwalunkwe informazzjoni mibghuta minn terzi persuni u kwalunkwe informazzjoni rilevanti
ohra disponibbli ghall-Kumitati. L-abbozzi tal-opinjonijiet jinghataw ghaxar xhur mid-data tal-wasla tal-
applikazzjoni u jkun fihom dawn l-elementi li gejjin {Art. 64(4)}.

Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju

— Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tan-nies u/jew ghall-ambjent mill-uzu(i) tas-sustanza anke l-adattatezza u |-
effikacja tal-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji kif deskritti fl-applikazzjoni.

— Jekk rilevanti, valutazzjoni tar-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi possibbli.



C 28)24

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

28.1.2011

Kumitat ghall-Analizi Socjoekonomika

— Valutazzjoni tal-fatturi so¢joekonomici u d-disponibbilta, l-adattatezza u I-fattibilita teknika tal-alternattivi assoc-
jati mal-uzu(i) tas-sustanza kif deskritt fl-applikazzjoni, meta l-applikazzjoni ssir skont I-Artikolu 62.

— Kwalunkwe kontribuzzjonijiet minn terzi persuni mibghuta skont I-Artikolu 64 (2).

Ladarba l-abbozzi tal-opinjonijiet tal-Kumitati jkunu disponibbli ikun hemm opportunita biex l-applikant
jikkummenta dwar l-opinjonijiet qabel ma l-opinjonijiet jigu finalizzati u mibghuta lill-Kummissjoni, l-Istati
Membri u l-applikant. Jekk l-abbozz tal-opinjoni jkun biex tinghata l-awtorizzazzjoni, l-applikant forsi jkun
jixtieq jikkummenta dwar il-kundizzjonijiet proposti, it-tul tal-perjodu limitat tar-revizjoni jew tal-arranga-
menti tal-monitoragg. Jekk l-abbozz tal-opinjoni jkun biex tigi rifjutata l-applikazzjoni, allura l-applikant
ikollu jezamina r-ragunijiet moghtija ghar-rifjut tal-applikazzjoni. Ikollu jqis jekk tistax tinghata informazz-
joni jew argumentazzjoni addizzjonali, biex jinghata appogg addizzjonali lill-applikazzjoni u biex jargu-
menta kontra r-ragunijiet moghtija ghar-rifjut. Dan ikollu jkun iffokat b’'mod ¢ar fuq ir-ragunijiet specifici
moghtija.

Jekk l-applikant jixtieq jikkummenta dwar l-abbozz {Art 64 (5)}, avviz bil-miktub tal-hsieb li jikkummenta
ghandu jintbaghat lill-Agenzija fi zZmien xahar mill-wasla tal-abbozz tal-opinjoni. Il-kummenti/l-argumen-
tazzjoni attwali ghandhom jintbaghtu lill-Agenzija fi Zmien xahrejn mill-wasla tal-abbozz tal-opinjoni. Fi
zmien xahrejn mill-wasla tal-kummenti tal-applikant jew 15-il gurnata jekk l-applikant ma jixtieqx jikkum-
menta, il-Kumitati ghandhom jadottaw l-opinjoni finali taghhom dwar l-applikazzjoni b’kunsiderazzjoni tal-
argumentazzjoni bil-miktub mill-applikant. L-opinjoni ghandha tinbaghat lill-Kummissjoni, li ghandha,
skont il-procedura tal-komitologija, tiddeciedi taghtix l-awtorizzazzjoni jew le. Sommarju tad-Decizjoni

imbaghad ghandu jigi pubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali u jsir disponibbli pubblikament fid-dejtabejz tal-Agenzija.

1.5.5. Fatturi li jitqiesu fl-ghoti jew ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni

Sabiex jigi deciz jekk wiehed ghandux jipprocedi jew le bl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, huwa impor-
tanti li wiched jithem il-fatturi li ghandhom jitgiesu fl-ghoti tal-awtorizzazzjoni. Dan huwa elaborat aktar,
aktar 'il quddiem fil-gwida (Tagsima 2). Ir-responsabbilta ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni hija tal-Kummissjoni
{Art. 60(1)).

L-awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw fuq zewg bazijiet.

a. L-awtorizzazzjoni ghandha tinghata jekk jintwera li r-riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-
uzu tas-sustanza li jirrizultaw mill-karatteristici intrinsici specifikati fl-Anness XIV huma kontrollati skont
it-Tagsima 6.4 tal-Anness I {Art. 60(2)} u meta jitqies -Artikolu 60(3). Fdin il-gwida ssir referenza ghal
dan bhala r-rotta tal-kontroll adegwat.

b. Inkella, l-awtorizzazzjoni tista’ tinghata biss jekk jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-
ambjent mill-uzu tas-sustanza hu izghar mill-beneficji so¢joekonomici u jekk ma hemm ebda sustanzi
jew teknologiji alternattivi adegwati {Art. 60(4)}. Fdin il-gwida jsir referenza ghal dan bhala r-rotta SEA.
Din hi l-unika bazi possibbli biex tinkiseb l-awtorizzazzjoni fdawn il-kazijiet li gejjin.

— Meta l-kontroll adegwat tal-uzu ta’ sustanza skont a) ma jistax jintwera.

— Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV fuq il-bazi tas-sodisfazzjon ta’ kwalunkwe minn dawn il-kriterji u
li ghalihom mhux possibbli jigi specifikat limitu skont it-Tagsima 6.4 tal-Anness 1:

— Kklassifikazzjoni bhala kar¢inogenic¢i tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE (1),

Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jaqra:
— sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’ kar¢inogenita tal-kategorija 1A jew 1B
skont it-Tagsima 3.6 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008

—
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— Kklassifikazzjoni bhala mutagenici tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE (),

— Kklassifikazzjoni bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 jew 2 skont id-Direttiva tal-
Kunsill 67/548/KEE (),

— sustanzi identifikati skont -Art. 57(f) minbarra sustanzi b'karatteristici PBT jew vPvB (ara isfel).

— Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV fuq il-bazi tas-sodisfazzjon tal-kriterji fl-Anness XIII ghal sustanzi
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici (PBT) u sustanzi ta’ persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja
(VPvB).

— Ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV fuq il-bazi li ghandhom karatteristici PBT jew vPvB li jirrizultaw
flivell ekwivalenti ta’ thassib (identifikati skont I- Art. 57(f)).

Ghas-sustanzi li ghandhom jigu awtorizzati permezz tar-rotta tal-kontroll adegwat id-decizjoni tal-Kummiss-
joni ghandha tittiched fuq il-bazi tal-evidenza prezentata fir-rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR), meta
titqies l-opinjoni tal-Kumitat ghall-valutazzjoni tar-riskju. Gwida ghal dan il-process hi disponibbli band’ohra
(Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA).

Fl-ghoti tal-awtorizzazzjoni u t-twaqqif ta’ kwalunkwe kundizzjonijiet il-Kummissjoni ghandha tqis it-tnix-
xijiet, l-emissjonijiet u t-telfiet kollha, inkluzi r-riskji li jirrizultaw minn uzi diffuzi jew dispersivi, maghrufa
fil-hin tad-decizjoni. II-Kummissjoni ma ghandhiex tqis ir-riskji ghas-sahha tan-nies li jirrizultaw mill-uzu ta’
sustanza ftaghmir mediku regolat mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE
jew id-Direttiva 98/79/KE {Art. 60(2)}.Ghal sustanzi li ghandhom jigu awtorizzati permezz tar-rotta SEA,
fkazijiet fejn ma jistax jintwera kontroll adegwat jew japplika l-Artikolu 60(3), id-decizjoni tal-Kummissjoni
ghandha tqis l-opinjonijiet kemm tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju kif ukoll tal-Kumitat ghall-Analizi
Soc¢joekonomika u dan li gej {Art. 60(4a sa d)}.

— Ir-riskju offrut mill-uzi tas-sustanza, anke l-adattezza u l-effikacja tal-mizuri proposti ghall-immaniggjar tar-riskji.

— Il-beneficcji socjoekonomici li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza, u l-implikazzjonijiet socjoekonomici ta’ rifjut tal-
awtorizzazzjoni tas-sustanza kif tintwera mill-applikant jew minn partijiet interessati ohra.

— L-analizi tal-alternattivi sottomessi mill-applikant skont I-Artikolu 62 (4e) jew kwalunkwe pjan ta’ sostituzzjoni
sottomess mill-applikant skont I-Artikolu 62 (4f) u kwalunkwe kontribuzzjonijiet sottomessi minn terzi persuni
skont I-Artikolu 64 (2).

— Informazzjoni disponibbli dwar ir-riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent minn kwalunkwe sustanzi jew
teknologiji alternattivi.

L-ippjanar ghas-sostituzzjoni: Wiehed mill-ghanijiet fondamentali tal-awtorizzazzjoni hu t-tibdil progressiv
tas-sustanzi mnizzla fl-Anness XIV b’sustanzi jew tekniki alternattivi adattati li jkunu ekonomikament u
teknikament vijabbli. Ghal dan il-ghan, l-attivitajiet ippjanati tal-applikant sabiex isir tibdil ghal alternattivi
fattibbli ekonomikament u teknikament huma fattur krugjali fid-decizjoni ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni. L-
ippjanar tal-applikant ghas-sostituzzjoni jigi rifless princ¢iplament fdawn l-elementi tal-applikazzjoni:

1. Analizi tal-alternattivi: dan hu element mehtieg fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni kollha, u
jipprovdi (flimkien ma’ informazzjoni eventwalment provduta minn terzi partijiet) il-bazi biex jigi evalwat
jekk sustanzi jew tekniki alternattivi ikunux disponibbli.

(") Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jaqra:
— sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’ mutegenicita tac-celloli germinali tal-
kategorija 1A jew 1B skont it-Tagsima 3.5 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/20082
(®) Mill-1 ta’ Dicembru 2010, dan ghandu jaqra:
— sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi tal-periklu ta’tossicita ghar-riproduzzjoni tal-katego-
rija 1A jew 1B, effetti avversi fuq il-funzjoni sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp skont it-Taqsima 3.7 tal-Anness
[ ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
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Meta ssir evalwazzjoni jekk ikunux disponibbli sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati, il-Kummiss-
joni ghandha tqis l-aspetti rilevanti kollha {Art. 60(5)}, anke:

— jekk it-trasferiment ghall-alternattivi jirrizultax friskji totali mnaqqsa ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent,
meta wiched igis l-adattezza u l-effikagja tal-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji;

— il-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi ghall-applikant.

2. Pjan ta’ sostituzzjoni: fejn l-analizi tal-alternattivi turi li alternattivi adattati huma disponibbli, meta
wiehed igis l-elementi msemmija gabel fl-Art. 60(5), l-applikant ghandu jissottometti pjan ta’ sostituzz-
joni, anke skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti. Jigi osservat li dan l-element ikun mehtieg biss
fdawk il-kazijiet fejn sustanza jew teknika alternattiva tkun disponibbli ghall-applikant, li b'definizzjoni
tkun possibbli biss fapplikazzjonijiet skont ir-rotta tal-kontroll adegwat.

Fejn tezisti restrizzjoni ghall-uzu ta’ sustanza, ma tinghatax l-awtorizzazzjoni jekk dan jirrizulta frilassament
tar-restrizzjoni ezistenti {Art. 60(6)}.

L-awtorizzazzjonijiet kollha moghtija jkunu soggetti ghal revizjoni limitat fiz-zmien {Art. 60(8)}. Id-
dewmien ta’ dan il-perjodu ta’ revizjoni ghandu jigi determinat fuq bazi ta’ kazijiet individwali. Id-dec¢izjoni
dwar dan il-perjodu tar-revizjoni ghandha tqis l-informazzjoni rilevanti kollha, anke l-elementi mnizzla fl-
Artikolu 60 (4a to d) kif deskritt gabel.

B'mod partikolari jigi osservat li I-kredibbilta tal-pjan tas-sostituzzjoni u l-perjodu taz-zmien mistenni ghat-
tibdil tas-sustanza sottomessi mill-applikant skont ir-rotta tal-kontroll adegwat ghandhom jiddeterminaw it-
tul tal-perjodu tar-revizjoni Fkazijiet fejn ma gew identifikati ebda alternattivi adattati mill-applikant, I-
informazzjoni moghtija fl-analizi tal-alternattivi u l-informazzjoni sottomessa minn terzi persuni skont I-
Artikolu 64(2) ikunu krugjali biex jigi determinat it-tul tal-perjodu tar-revizjoni.

Bl-istess mod, skont ir-rotta so¢joekonomika, it-tul tal-perjodu tar-revizjoni ghandu jigi determinat mill-
informazzjoni dwar l-analizi tal-alternattivi kif ukoll dwar informazzjoni moghtija minn terzi persuni.
Specifikament, l-applikanti ghandhom jispjegaw bhala parti mill-analizi tal-alternattivi l-azzjonijiet li jkunu
mehtiega, kif ukoll il-perjodi taz-zmien, biex jibdlu ghal sustanza/teknologija alternattiva. Dan ghandu
japplika b'mod partikolari fkazijiet fejn ikun hemm alternattiva disponibbli fis-suq imma tkun ghadha
mhix lesta ghal sostituzzjoni immedjata (jigifieri qabel id-“data tat-terminazzjoni”) mill-applikant, jew
operatur iehor fl-istess suq diga qaleb jew ghandu jagleb dalwaqt ghal alternattivi. Analizi soda tal-alternat-
tivi hi kritika biex l-applikazzjoni skont ir-rotta so¢joekonomika titgies b'mod favorevoli u n-nuqqas ta’
gustifikazzjoni dwar l-ezistenza u l-adattezza ta’ alternattivi jista’ jwassal ghal decizjoni negattiva, b'mod
partikolari jekk terzi persuni (li jistghu jaghtu informazzjoni skont I-Art. 64(2)) jew applikanti ohra diga
qalbu. Nuqqas ta’ attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp ghandu jwassal ghat-twaqqif ta’ perjodi igsar ta’ revizjoni.

L-informazzjoni li ghandha tigi specifikata fl-awtorizzazzjoni meta din tinghata {Art. 60(9)} tinghata fil-
qosor fit-Tabella 3.

Tabella 3

Informazzjoni specifikata fl-awtorizzazzjoni

Informazzjoni specifikata

II-persuna(i) naturali jew legali li lilha(lilhom) tinghata l-awtorizzazzjoni.
L-identita tas-sustanzafi.

L-uzu(i) li ghalih(om) tinghata l-awtorizzazzjoni.

Kwalunkwe kundizzjonijiet skont liema tinghata l-awtorizzazzjoni.
II-perjodu tar-revizjoni limitat fiz-zmien.

Kwalunkwe arrangamenti ta’ monitoragg.
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1.5.6. Rekwiziti wara l-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni

Ladarba n-numru tal-awtorizzazzjoni jkun gie pubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghandu jinkludi bla dewmien in-numru tal-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta gabel ma jqieghed is-sustanza, jew
tahlita li fiha s-sustanza, fis-suq ghall-uzu awtorizzat. L-istess japplika ghal utenti downstream li juzaw I-
awtorizzazzjoni moghtija lil attur il fuq fil-katina tal-provvista tieghu ghal dak l-uzu {Art. 65).

L-Iskeda ta’ Dejta tas-Sigurta ghandha tigi aggornata wkoll bla dewmien wara I-ghoti (jew ir-rifjut) tal-
awtorizzazzjoni {Art. 31(9b)}. Jekk I-Iskeda ta’ Dejta tas-Sigurta ma tkunx mehtiega, l-utenti downstream
ufjew id-distributuri ghandhom jigu avzati b'mod iehor bid-dettalji ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni moghtija
jew rifjutata {Art. 32(1b)}.

Fkazijiet fejn utent downstream juza s-sustanza fuq il-bazi tal-awtorizzazzjoni moghtija lill-fornitur tieghu,
l-utent downstream ghandu javza lill-Agenzija fi zmien tliet xhur mill-ewwel provvista tas-sustanza {Art.
66(1)}. Dawn in-notifikazzjonijiet ghandhom jinzammu fregistru gestit mill-Agenzija li ghandu jkun dispo-
nibbli ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri fuq talba {Art. 66(2)}.

Ir-rekwiziti wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni jinghataw fil-qosor fit-Tabella 4.

Tabella 4

Rekwiziti wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni

Rekwizit Organizzazzjoni responsabbli Perjodu ta’ Zmien
Aggorna r-registrazzjoni biex titqies 1- Detentur tal-awtorizzazzjoni. Sad-data tal-gheluq specifikata fid-
awtorizzazzjoni moghtija {Art. 22(2)}. decizjoni.
Aggorna l-Iskeda ta’ Dejta tas-Sigurta Detentur tal-awtorizzazzjoni. Bla dewmien wara l-pubblikazzjoni
jew ipprovdi lill-utenti downstream tan-numru tal-awtorizzazzjoni fil-
ufjew id-distributuri dettalji dwar l-aw- Gurnal Uffi¢jali.
torizzazzjoni {Art. 31(9b) u Art.
32(1b)}.
Inkluzjoni tan-numru tal-awtorizzazz- | Detentur tal-awtorizzazzjoni u utenti | Bla dewmien wara l-pubblikazzjoni
joni fuq it-tikketta rilevanti ghal downstream li juzaw is-sustanza tan-numru tal-awtorizzazzjoni fil-
sustanza ufjew tahlitiet li fihom is- skont I-Art. 56 (2). Gurnal Uffi¢jali.
sustanza {Art. 65}.
Avza l-uzu ta’ sustanza fuq il-bazi ta’ Utenti downstream li juzaw is- Fi Zmien tliet xhur mill-ewwel prov-
awtorizzazzjoni moghtija lill-fornitur sustanza skont I-Art. 56(2). vista ghall-uzu Awtorizzat.

tas-sustanza {Art. 66(1)}.

Immaniggjar ta’ registru ta’ utenti Agenzija. Kontinwu.
downstream li taw notifikazzjoni dwar
provvista ta’ sustanza ghal uzu Awto-

rizzat {Art. 66(2)}.

Minbarra kwalunkwe kundizzjonijiet tal-uzu specifikati fl-awtorizzazzjoni, hemm ukoll obbligu ghall-utent
tal-awtorizzazzjoni li jizgura li l-esponiment jitnaqqas sal-livell l-aktar baxx teknikament u prattikament
possibbli {Art. 60(10)}.

Jekk it-talba ghall-awtorizzazzjoni tigi rifjutata, l-applikant ikollu jaggorna r-registrazzjoni filwaqt li jqis id-
decizjoni {Art. 22(2)} sad-data tal-gheluq specifikata fid-decizjoni. L-Artikolu 22(1) jistabbilixxi l-oqsma tar-
registrazzjoni li ghandhom mnejn jehtiegu li jigu aggornati.

1.5.7. Revizjoni tal-awtorizzazzjonijiet

Kif indikat fit-Tagsima 1.5.5, awtorizzazzjonijiet moghtija ghal certi uzi jkunu soggetti ghal perjodu ta’
revizjoni. Dettalji addizzjonali dwar kif jigu stabbiliti dawn il-perjodi ta’ revizjoni jistghu jinsabu fil-Gwida
dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV. Waqt din ir-revizjoni l-Kummissjoni tista’ tiddeciedi temenda
jew tirtira l-awtorizzazzjoni {Art. 61(3)} jekk i¢c-¢irkostanzi jkunu nbidlu inkluzi sitwazzjonijiet fejn alter-
nattivi adattati issa jkunu gew identifikati. Dan il-punt tal-ahhar japplika ghaz-zewg rotot tal-awtorizzazz-
joni. Sabiex ikompli jgawdi mill-awtorizzazzjoni l-utent ghandu jissottometti rapport ta’ revizjoni mill-anqas
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kull 18-il xahar qabel l-iskadenza tal-perjodu tar-revizjoni limitat biz-zmien. Ir-rapport tal-ezami mill-gdid
ghandu jkopri biss dawk il-partijiet tal-applikazzjoni originali li issa jkunu nbidlu u ghandu jkun fih dawn I-
elementi li gejjin {Art. 61(1)}.

— In-numru tal-awtorizzazzjoni kurrenti.

— Aggornament tal-analizi tal-alternattivi, anke informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet ta’ ricerka u
zvilupp rilevanti mill-applikant, jekk ikun xieraq.

— Aggornament ta’ kwalunkwe pjan tas-sostituzzjoni inkluz fl-applikazzjoni originali.

— Jekk l-aggornament tal-analizi tal-alternattivi juri li hemm alternattiva adattata disponibbli, allura pjan
tas-sosituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti mill-applikant, ghandhom jigu
inkluzi.

— Jekk l-utent ma jistax juri li r-riskju huwa kontrollat b’'mod adegwat, allura jenhtieg aggornament tas-SEA
inkluz fl-applikazzjoni originali.

— Jekk l-utent issa jista’ juri li r-riskju hu kontrollat b'mod adegwat, allura jenhtieg aggornament tas-CSR.
— Aggornamenti ta’ kwalunkwe elementi ohra mill-applikazzjoni originali i issa tbiddlu.

Minbarra l-perjodu tar-revizjoni specifikat fl-awtorizzazzjoni, l-awtorizzazzjoni issa tista’ tigi riveduta mill-
Kummissjoni fi kwalunkwe hin fid-dawl ta’ {Art. 61(2), (4), (5) u (6)}

— tibdil fic-cirkostanza tal-awtorizzazzjoni originali sabiex taffettwa r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-
ambjent, jew l-impatt so¢joekonomiku, jew

— informazzjoni gdida dwar sostituti possibbli li ssir disponibbli, jew
— nugqgqas li jintlahaq standard tal-kwalita ambjentali msemmi fid-Direttiva IPPC (Direttiva 2008/1/KE), jew

— nuqqas li jintlahqu l-ghanijiet ambjentali msemmija fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva Qafas dwar l-llma
(Direttiva 2000/60/KE) jew fbacin ta’ xmara rilevanti ghall-uzu awtorizzat, jew,

— jekk l-uzu ta’ sustanza jigi sussegwentement projbit jew ristrett b’'mod iehor fir-Regolament (KE) Nru
850/2004 dwar Pollutanti Organici Persistenti (fdin is-sitwazzjoni 1-Kummissjoni ghandha tirtira -
awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu).

Fdawn il-kazijiet, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi data tal-gheluq ragonevoli ghall-utent(i) tal-awtoriz-
zazzjoni biex jissottomettu informazzjoni addizzjonali mehtiega ghar-revizjoni.

Fir-revizjoni, il-Kummissjoni ghandha, meta tqis il-prin¢ipju tal-proporzjonalita ('), tiddeciedi jekk hemmx
htiega li temenda l-awtorizzazzjoni jew tirtira l-awtorizzazzjoni, jekk fi¢c-cirkostanzi mibdula l-awtorizzazz-
joni originali ma kienetx tinghata, jew jekk isiru disponibbli alternattivi adattati. Jekk isiru disponibbli
alternattivi adattati lill-applikant, allura I-Kummissjoni ghandha titlob li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
jipprezenta pjan ta’ sostituzzjoni jekk dan ma kienx sar diga bhala parti mill-applikazzjoni jew l-aggorna-
ment {Art. 61(3)}. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA, jekk isiru disponibbli alternattivi adattati
lill-applikant, il-Kummissjoni ghandha tirtira l-awtorizzazzjoni, meta tqis li l-principju tal-proporzjonalita (I-
Artikolu 60(4) jaghmel l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA kundizzjonali fuq in-nuqqas ta’
ezistenza ta’  alternattivi  adattati). Jekk  alternattivi  adattati  jsiru  disponibbli  fis-suq

(") Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, ir-Regolament
REACH ma jmurx 'lil hinn minn dak mehtieg biex jikseb l-ghanijiet tieghu.
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imma ma jkunux ghadhom lesti ghal sostituzzjoni immedjata jew operatur ichor fl-istess suq ikun qgaleb jew
dalwaqt se jagleb ghall-alternattivi, l-applikanti ghandhom jispjegaw bhala parti mill-analizi aggornata tal-
alternattivi l-azzjonijiet li jkunu mehtiega, kif ukoll il-perjodi ta’ Zmien, biex jagilbu ghal sustanza/teknika
alternattiva.

Fkazijiet fejn hemm riskju serju u immedjat ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent, il-Kummissjoni tista’
tiddeciedi tissospendi l-awtorizzazzjoni sakemm issir ir-revizjoni, billi tqis il-principju tal-proporzjonalita
(Art. 61(3)).

Fil-bidu tal-process tar-revizjoni, l-Agenzija ghandha taghmel disponibbli permezz tal-websajt informazzjoni
generali (mhux kunfidenzjali) dwar uzi koperti mill-applikazzjoni, b'data tal-gheluq sa meta informazzjoni
dwar sustanzi jew teknologiji alternattivi tista’ tigi sottomessa minn terzi persuni interessati {Art. 64(2)}.

1.6. Sommarju ta’ dati tal-gheluq importanti ghall-applikanti u terzi persuni interessati fil-process
tal-awtorizzazzjoni

Id-dati tal-gheluq principali ghall-applikanti u terzi persuni interessati fil-process tal-awtorizzazzjoni
jinghataw fil-qosor fit-Tabella 5. Id-diversi dati tal-gheluq fil-process ghal kwalunkwe sustanza specifikata
sal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghandhom ikunu disponibbli permezz tal-websajt tal-Agenzija.

Tabella 5

Sommarju tad-dati tal-gheluq principali

Kompitu Data tal-gheluq Persuni interessati

Kumment dwar id-dossier tal-Anness

XV 1i jipproponi l-identifikazzjoni ta’
SVHC.

Ghandha tigi stabbilita mill-Agenzija,
mhux aktar minn 60 jum mic-¢irko-
lazzjoni tad-dossier lill-Istati Membri.

Applikant (potenzjali).
Terzi persuni interessati.

Kumment dwar ir-rakkomandazzjoni
ghall-inkluzjoni fl-Anness XIv
(Sustanzi soggetti ghall-
awtorizzazzjoni).

Mhux aktar minn tliet xhur wara d-
data tal-pubblikazzjoni.

Applikant (potenzjali).
Terzi persuni interessati.

Sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni.

Ghandha tigi stabbilita mill-Agenzija
(mill-anqas 18-il xahar gabel id-data
tat-terminazzjoni).

Applikant.

Sottomissjoni ta’ informazzjoni dwar
sustanzi jew teknologiji alternattivi u
impatti so¢joekonomici.

Ghandha tigi stabbilita mill-Agenzija.

Terzi persuni interessati.

Avza lill-Agenzija bil-hsieb li tikkum- | Fi Zmien xahar mill-wasla tal-abbozz | Applikant.
menta dwar l-abbozz tal-opinjoni tal- | tal-opinjoni.

Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjo-

ni tar-Riskju u l-Analizi

Socjoekonomika.

Ikkummenta dwar l-abbozz tal-opin- | Fi zmien xahrejn mill-wasla tal- | Applikant.

joni tal-Kumitati tal-Agenzija ghall-Va-
lutazzjoni  tar-Riskju u  I-Analizi
Socjoekonomika.

abbozz tal-opinjoni.

Aggorna l-Iskeda ta’ Dejta tas-Sigurta
jew ipprovdi lill-utenti downstream
ufjew lid-distributuri mod iehor b’'det-
talji dwar l-awtorizzazzjoni.

Bla dewmien
awtorizzazzjoni.

wara

l-ghoti tal-

Utent tal-awtorizzazzjoni.
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Kompitu Data tal-gheluq Persuni interessati

Inkludi n-numru tal-awtorizzazzjoni | Bla dewmien wara l-pubblikazzjoni [ Utent tal-awtorizzazzjoni u utenti
fuq it-tikketta rilevanti ghal sustanza | fil-Gurnal Uffi¢jali. downstream li juzaw is-sustanza
ufjew tahlitiet li fihom is-sustanza. skont I-Art. 56(2).

Avza l-uzu ta’ sustanza fuq il-bazi ta’ | Fi zmien tliet xhur mill-ewwel [ Utenti downstream li juzaw is-sustanza
awtorizzazzjoni moghtija lil fornitur. | provvista. skont I-Art. 56(2).

Ghandu jitqies ukoll li Z-zmien mehtieg biex tithejja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jista’ jkun konsi-
derevoli. I-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV tistma li jistghu jenhtiegu madwar 12-il xahar
biex tithejja applikazzjoni gdida, imma dan jista’ jkun sa 24 xahar ghall-applikanti b'inqas esperjenza tal-
process. Iz-zmien mehtieg biex jithejja rapport dwar revizjoni hu stmat ghal bejn 6 xhur u 12-il xahar.
Madankollu, ghandu jigi osservat li dawn l-istimi saru fuq bazi ta’ proceduri ohra skont legizlazzjoni ohra u
ghandhom jigu riveduti meta hemm esperjenza prattika mill-procedura tal-awtorizzazzjoni.

2. KIF ISSIR APPLIKAZZJONI GHALL-AWTORIZZAZZJONI

2.1. Introduzzjoni

L-awtorizzazzjoni hi mehtiega ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu(ijiet) ta’ sustanza mnizzla fl-Anness XIV wara d-
data tat-terminazzjoni. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifattur(i), l-importa-
tur(i) ufjew l-utent(i) downstream tas-sustanza, u jkopru uzu wiched jew aktar ufjew sustanza jew grupp

ta’ sustanzi. Barra minn hekk, jistghu jsiru applikazzjonijiet minn entitajiet legali separati jew grupp ta’
entitajiet legali.

Dan il-Kapitolu jaghti gwida dettaljata dwar kif tithejja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, u dwar l-infor-
mazzjoni specifika u l-kunsiderazzjonijiet mehtiega ghall-applikazzjoni.

2.1.1. Elementi principali tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Kif deskritt fit-Tagsima 1.5.3, l-Artikolu 62(4) u (5) jiddefinixxi l-kontenut ta’ applikazzjoni. It-Tabelli 6 u 7
jaghtu deskrizzjoni qgasira tal-kontenut tal-applikazzjoni, u jindikaw ukoll fejn tista’ tinsab gwida dwar kull
partita.

Tabella 6

Informazzjoni bazika li ghandha tigi inkluza fapplikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Informazzjoni Gwida disponibbli
Identita tas-sustanza jew is-sustanzi | Li tispecifika: Gwida dwar l-identifikazzjoni tas-
koperti mill-applikazzjoni. sustanzi.
— referenza  ghar-registrazzjoni fl-
Anness XIV Gwida dwar ir-registrazzjoni.

— informazzjoni ohra bbazata fuq
it-Tagsima 2 tal-Anness VI tar-
Regolament li  tista’ titgies
bizzejjed biex kull sustanza tkun
tista’ tigi identifikata. Jekk ma
jkunx teknikament possibbli jew
jekk ma jidhirx li jkun gustifikat
xjentifikament li tinghata infor-
mazzjoni dwar wiched jew izjed
mill-prodotti, ghandhom
jinghataw ir-ragunijiet.

Isem u dettalji tal-kuntatt tal-persuna jew il-persuni li qed jitfghu
l-applikazzjoni.
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Informazzjoni

Gwida disponibbli

Talba ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghal
uzu(i) specifiku(ci)

Li tispecifika,

— luzu(i) 1i ghalihom qed tintalab
l-awtorizzazzjoni

— li tkopri l-uzu() tas-sustanza(i)
wahedhom,  ftahlitiet  ufjew
l-inkorporazzjoni  tas-sustanza(i)
fi prodotti, fejn dan ikun rilevanti.

Din il-gwida

Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni
u CSAs. Kapitolu R.12. Sistema ghad-
deskrizzjoni tal-uzu,Chapter R.12: Uza
s-sistema deskrittiva

Rapport(i) dwar Kimika

(CSR(s))

is-Sigurta

Dan jenhtieg jekk ma jkunx gie sotto-
mess diga bhala parti minn regis-
trazzjoni (ghalkemm fxi kazijiet
jista’ jenhtieg li jigu aggornati s-
CSR(s) ezistenti sabiex tigi provduta
informazzjoni aktar dettaljata).

Is-CSR(s) ghandhom ikopru l-uzi
kollha li ssir applikazzjoni ghalihom.
Ghandhom ikopru r-riskji ghas-sahha
tan-nies ufjew ghall-ambjent mill-
uzu(i) tas-sustanza(i) li jirrizultaw
mill-karatteristici  intrinsi¢i  tas-
sustanza(i) specifikati fl-Anness XIV
tar-Regolament.

Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni
u CSAs.

Analizi tal-alternattivi.

L-analizi ta’ sustanzi u tekniki alter-
nattivi ghandha tkopri l-uzi kollha li
ssir applikazzjoni ~ ghallhom u
ghandha tgis:

— ir-riskji mill-alternattivi,

— il-fattibilita teknika u ekonomika
tas-sostituzzjoni,

— jekk ikun xieraq, informazzjoni
dwar kwalunkwe attivitajiet ta’
ricerka u zvilupp rilevanti mill-

applikant, u

— jekk hemm alternattiva adattata
disponibbli fis-suq imma ghadha
mhix lesta ghal sostituzzjoni
immedjata (jigifieri sad-“data tat-
terminazzjoni”’)  jew  operatur

iehor fl-istess suq diga qaleb jew
dalwaqt jagleb ghal alternattivi,
l-applikanti ghandhom jispjegaw
bhala parti mill-analizi tal-alter-
nattivi  l-azzjonijiet li  jkunu
mehtiega, kif ukoll il-perjodi taz-
zmien, biex jaqilbu ghal sustan-
za[teknika alternattiva.

Din il-gwida.

Pjan ta’ sostituzzjoni

Meta l-analizi ta' alternattivi turi li
alternattivi adattati huma disponibbli
ghal uzu(i) specifici, meta wiehed iqis
elementi tal-Artikolu 60(5), l-appli-
kant ghandu jinkludi ukoll pjan ta’
sostituzzjoni, inkluza skeda taz-
zmien ghall-azzjonijiet proposti.

Din il-gwida.
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Tabella 7

Informazzjoni ohra 1i tista’ tigi inkluza fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Informazzjoni

Gwida li hi disponibbli

Analizi so¢joekonomika (SEA).

Din hi mehtiega fkazijiet fejn l-appli-
kant ma jistax juri kontroll adegwat
ta’ riskji skont it-Tagsima 6.4 tal-
Anness [ (meta jitgies I-Artikolu 60(3))
u ssir applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni fuq il-bazi li r-riskju ghas-
sahha tan-nies jew ghall-ambjent
mill-uu tas-sustanza jigi superat mill-
beneficéji so¢joekonomici u ma jkunx
hemm alternattivi adattati.

Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika
— Awtorizzazzjoni.

Gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’ kunsi-
derazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies
jew l-ambjent.

Dan hu applikabbli ghal dawn is-

sitwazzjonijiet li gejjin.

— Emissjonijiet ta’ sustanza minn
impjant li ghalih nghata permess

skont id-Direttiva IPCC (Id-Dirett-
iva tal-Kunsill 2008/1/KE).

Tnixxijiet ta’ sustanza minn punt
sors kontrollati mir-rekwizit ghal
regolazzjoni precedenti msemmija
fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva
Qafas dwar I-Ilma (Direttiva
2000/60/KE) u legizlazzjoni adot-
tata skont 1-Artikolu 16 ta’ dik id-
Direttiva.

Din il-gwida.

2.1.2. Kontenut tal-applikazzjoni

Kif mistqarr fit-Tagsima 1.5.5, awtorizzazzjoni tista’ tinghata fuq il-bazi ta’ zewg linji differenti ta’ argu-
mentazzjoni, jigifieri kontroll adegwat jew ragunijiet so¢joekonomici. Allura, din il-gwida tirreferi ghal zewg

rotot:

— ir-rotta tal-kontroll adegwat {Art. 60(2)}; jew

— ir-rotta socjockonomika (SEA) {Art. 60(4)}.

2.1.2.1. Rotta tal-kontroll adegwat

Ir-“rotta tal-kontroll adegwat” tapplika meta jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza hu kontrollat b'mod adegwat skont it-Taqsima 6.4 tal-Anness 1 {Art. 60(2)}.

Jekk l-applikazzjoni tkun ibbazata fuq il-kontroll adegwat tar-riskji, ghandha tinkludi:

— CSR (jekk mhux diga sottomess bhala parti mir-registrazzjoni);

— analizi tal-alternattivi; u

— meta l-analizi tal-alternattivi turi li hemm disponibbli alternattivi adattati, meta wiched iqis l-elementi tal-
Artikolu 60(5), pjan tas-sostituzzjoni.
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Il-bazi ghall-wiri tal-kontroll adegwat tar-riskju li jirrizulta mill-karatteristici intrinsici tas-sustanza specifikata
fl-Anness XIV hi valutazzjoni tas-sigurta kimika (CSA) li tigi registrata CSR. II-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni u CSAs taghti direzzjoni dwar it-tmexxija tal-valutazzjoni.

L-evidenza jekk ikunux disponibbli alternattivi adattati tigi prezentata fanalizi tal-alternattivi. L-analizi
ghandha tqis it-tnaqqgis fir-riskji totali u I-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi ghall-applikant.
Ghandu jigi osservat li analizi soda tal-alternattivi hi kritika biex l-applikazzjoni titqies favorevolment u li
n-nuqqas ta’ gustifikazzjoni xierqa dwar l-ezistenza ta’ alternattivi tista’ twassal ghal decizjoni negattiva,
b'mod partikolari jekk terzi persuni skont I-Artikolu 64(2)} jew applikanti ohra jkunu ssottomettew infor-
mazzjoni dwar l-ezistenza ta’ sustanzi jew tekniki alternattivi. Barra minn hekk, il-kontenut u s-sodezza tal-
analizi tal-alternattivi jkun element kritiku biex jistabbilixxi I-perjodu tar-revizjoni.

Meta jkunu disponibbli alternattivi adattati, pjan tas-sostituzzjoni ghandu jigi inkluz fl-applikazzjoni li
jiddeskrivi l-impenn tal-applikant li jiehu azzjoni fi skeda taz-zmien specifikata biex jibdel is-sustanza tal-
Anness XIV bl-alternattiva(i) adattati.

Ghandu jibga’ mfakkar li I-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju jista’ fl-opinjoni tieghu ma jaqbilx mal-wiri
mill-applikant tal-kontroll adegwat li jista’ jwassal ghad-decizjoni li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni. Ghalhekk, I-
applikant jista’ jikkunsidra li jinkludi ukoll valutazzjoni so¢joekonomika biex jaghti evidenza lill-Kumitati li
l-beneficéji so¢joekonomici jkunu akbar mir-riskji li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza {skont I-Art. 60(4)}.
Dan japplika fkazijiet fejn l-analizi tal-alternattivi turi li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati disponibbli
ghax imbaghad, l-awtorizzazzjoni tista’ tinghata xorta fuq il-bazi tal-kunsiderazzjoni SEA. Dan, madankollu,
jitlob li l-applikazzjoni tinkludi kull informazzjoni mehtiega b’appogg tal-argumentazzjoni SEA.

Ghalkemm mhux strettament mehtiega skont REACH, analizi so¢joekonomika tista’ ggib ukoll informazz-
joni ta’ valur ghad-definizzjoni tal-perjodu tar-revizjoni ufjew il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
applikazzjonijiet li juru kontroll adegwat. Il-gwida ghat-twettiq ta’ analizi so¢joekonomika hi disponibbli
(Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni).

L-applikazzjonijiet jistghu jinkludu ukoll gustifikazzjoni ghan-nuqqas tal-kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-
sahha tan-nies jew ghall-ambjent ghall-uzu(i), kif stabbilit fl-Artikolu 62(5), jekk ikun applikabbli.

2.1.2.2. Rotta tal-valutazzjoni so¢joekonomika (SEA)

Ir-“rotta SEA” tapplika meta jista’ jintwera li r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu tas-
sustanza hu ssuperat mill-benefic¢ji so¢joekonomici u li ma jkun hemm ebda sustanzi jew tekniki alternat-
tivi adattati {Art. 60(4)}. Din tapplika fcirkostanzi fejn ma jkunx intwera kontroll adegwat ufjew ghal
sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 60(3). Dan tal-ahhar jinkludi:

— sustanzi CMR tal-kategorija 1 u 2 specifikati skont I-Artikolu 57 (a), (b) jew (c) ('), jew sustanzi mnizzla
fl-Anness XIV bhala ta’ thassib ekwivalenti specifikati skont I-Artikolu 57 (f), u li ghalihom mhux
possibbli jigi determinat limitu;

— sustanzi PBT jew vPvB li jissodisfaw il-kriterji tal-Anness XIII (Artikolu 57 (d) u (e));

— sustanzi mnizzla fl-Anness XIV bhala ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib bhas-sustanzi PBT jew vPvB definiti
skont 1-Artikolu 57 (f). (Ara t-Tagsima 1.5.5 ta’ din il-gwida ghal izjed dettall.)

(") L-Artikolu 57 (a), (b) u (c) ghandu jigi emendat mill-1 ta’ Dicembru 2010, u minn dik id-data s-sentenza ghandha
tagra: “sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet tal-periklu ta’ kar¢inogenita, mutagenicita tac-
celloli germinali jew tossicita ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B skont l-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru
12722008 definit skont I-Artikolu 57 (a), (b) jew (c),(...)".
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L-applikazzjoni skont ir-rotta SEA ghandha tinkludi:
— CSR;

— analizi tal-alternattivi; u

— SEA.

Ghalkemm skont I-Artikolu 62(5) l-inkluzjoni ta’ SEA mhix obbligatorja fl-applikazzjonijiet kollha, ghandu
jigi enfasizzat li ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA (jigifieri, ghas-sustanzi msemmija fl-Artikolu 60(3)
kif ukoll ghas-sustanzi fejn ma ntweriex il-kontroll adegwat) SEA ghandha dejjem tigi inkluza biex taghti
evidenza li l-benefic¢ji so¢joekonomici huma akbar mir-riskji li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza {skont I-
Art. 60(4)}. Inkella l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni fuq bazi so¢joekonomika jkun improbabbli hafna.

Jekk l-applikazzjoni ssir skont ir-rotta SEA ghandu jigi osservat li l-awtorizzazzjoni ma tistax tinghata meta
jkunu disponibbli ghall-applikant alternattivi adattati. Fl-applikazzjoni l-applikant ghandu jispjega ghaliex iqis
li ma hemm ebda alternattivi adattati u jnizzel l-azzjonijiet, inkluzi l-perjodi taz-zmien, li jkunu mehtiega
ghat-trasferiment ghal sustanza(i) jew tekniki alternattivi, jekk ikun hemm alternattivi adattati disponibbli fis-
suq imma jkunu ghadhom mhux lesti ghal sostituzzjoni immedjata.

Bhar-rotta tal-kontroll adegwat, l-applikazzjonijiet jistghu jinkludu ukoll gustifikazzjoni ghan-nuqqas tal-
kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent ghall-uzu(i), kif stabbilit fl-Artikolu 62(5),
jekk ikun applikabbli.

I-Figura 7 tiddeskrivi l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni.
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Figura 7
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2.2. Kumpilazzjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

It-tagsimiet li gejjin jezaminaw kull taqsima tal-applikazzjoni, u jindikaw l-informazzjoni li ghandha
tinghata. Gwida teknika specifika dwar kif wiehed ghandu jfassal l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tinsab
fil-manwali(i) tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

Gwida addizzjonali dwar aspetti specifici tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, perezempju analizi tal-
alternattivi u Il-pjanijiet tas-sostituzzjoni, tinghata fil-Kapitolu 3 u I-Kapitolu 4. L-Appendici 1 jaghti
gwida ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi fil-kuntest tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-Appendici 2
jaghti gwida specifika ghal gruppi ta’ applikanti li jixtiequ jitfghu b'mod kongunt applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni. Gwida aktar dettaljata dwar it-twettiq ta’ analizi so¢joekonomika tinghata fil-Gwida
ghall-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.
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2.2.1. Identitd tas-sustanza

Informazzjoni bazika dwar l-identita tas-sustanza hi mehtiega ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. L-
informazzjoni dwar l-identita tas-sustanza ghandha tigi bbazata fuq ir-registrazzjoni fl-Anness XIV u fit-
Tagsima 2 tal-Anness VI ta’ REACH.

Informazzjoni dwar l-identita tas-sustanza ghandha tkun disponibbli bhala parti mid-dossier tar-registrazz-
joni ghas-sustanza jew il-grupp ta’ sustanzi megqjusa fl-applikazzjoni. Fkazijiet fejn ma tkun disponibbli ebda
registrazzjoni l-informazzjoni ghandha tingabar skont il-Gwida ghall-Analizi So¢joekonomika.

Applikazzjoni wahda tista’ ssir biex tkopri diversi sustanzi li jissodisfaw id-definizzjoni ta’ grupp ta’ sustanzi
fit-Tagsima 1.5 tal-Anness XI tar-Regolament REACH. Fdan il-kaz l-informazzjoni mehtiega dwar l-identita
tigi estratta ghal kull membru tal-grupp (ara [-Appendici 1). Argumentazzjoni ghall-gbir fi gruppi ta’ sustanzi
ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni fkazijiet fejn is-sustanzi ma jkunux migbura fl-Anness XIV imma
jkollhom karatteristici fizikokimici, tossikologi¢i u ekotossikologici simili jew fejn dawn isegwu mudell
regolari brizultat ta’ xebh strutturali. L-Appendi¢i 1 jaghti gwida addizzjonali ghall-gbir ta’ sustanzi fi
gruppi.

2.2.2. Applikanti

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifattur(i), l-importatur(i) ufjew l-utent(i)
downstream tas-sustanza(i). Barra minn hekk l-applikazzjonijiet jistghu jsiru jew minn entitajiet legali
separati jew grupp ta’ entitajiet legali {Art. 62(2)}.

Ghandha tinghata informazzjoni ghal kull persuna legali jew naturali li tissottometti applikazzjoni, inkluz:

— l-isem, l-indirizz, in-numru tat-telefown, in-numru tal-faks u l-indirizz tal-email;

— il-persuna li tista’ tigi kuntattjata;

— l-identifikaturi finanzjarji u legali; u

— informazzjoni rilevanti tal-kuntatt ohra.

Fdin il-gwida ma ssir ebda distinzjoni bejn sitwazzjonijiet fejn l-applikant ikun manifattur u importatur u
fejn l-applikant ikun utent downstream, peress li I-elementi principali li ghandhom jigu inkluzi fl-applikazz-
joni huma l-istess b'mod generali. Madankollu, il-kunsiderazzjonijiet fid-decizjoni jekk issirx l-applikazzjoni
jistghu jkunu differenti ghall-manifatturi u l-importaturi meta mqabbla mal-utenti downstream. Huwa
importanti li jigi osservat li awtorizzazzjoni moghtija lil utent downstream tkopri ukoll il-provvista ta’
sustanza lill-utent downstream detentur tal-awtorizzazzjoni {Art. 56(1a)} irrispettivament ta’ jekk il-mani-
fattur(i) jew l-importatur(i) jkunux tefghu jew le applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal dak l-uzu parti-
kolari.

Sabiex jigi zgurat li l-process ikun effettiv, huwa importanti li, meta l-applikant potenzjali ma jkunx (jew ma
jinkludix) utent downstream, izomm l-utenti downstream tieghu infurmati dwar xi jkun jew ma jkunx
kopert fl-applikazzjoni. B'mod simili, ikun importanti li utenti downstream jipprovdu informazzjoni dwar
l-uzi specifici taghhom lura lill-applikant. Minhabba t-tul ta’ Zmien li tista’ tiehu thejjija ta’ applikazzjoni (ara
t-Tagsima 2.4.1) huwa importanti li dan id-djalogu jibda fi stadju bikri fil-process.

Kif imsemmi qabel, jistghu jsiru applikazzjonijiet minn diversi entitajiet legali. Ikun fidejn kull applikant
potenzjali (ikunx manifattur, importatur jew utent downstream) li jiddeciedi fuq bazi individwali jekk
jixtieqx jitfa’ applikazzjoni, jew bhala individwu jew bhala parti minn grupp ta’ applikanti. L-Appendici 2
jiddiskuti aktar ir-ragunijiet u l-approc¢ ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni minn
diversi entitajiet legali.
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2.2.3. Rekwizit ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu(i) specifici
2.2.3.1. Uzu(i) kopert(i) fl-applikazzjoni

Kull applikant jista’ japplika ghall-awtorizzazzjoni ghall-uzu(i) tieghu stess tas-sustanza ufjew uzi li ghalihom
l-applikant ghandu l-hsieb igieghed is-sustanza fis-suq. Jekk il-manifatturi u l-importaturi jixtiequ jhejju
applikazzjonijiet li jkopru kemm l-uzu(i) taghhom stess kif ukoll kwalunkwe uzu() li ghalihom jixtiequ
jgeghdu s-sustanza fis-suq, l-applikazzjoni jkollha tkopri l-uzi downstream tas-sustanza. Fdin is-sitwazzjoni,
l-utenti downstream infishom mhux necessarjament ikollhom jissottomettu applikazzjoni sakemm l-uzi
taghhom kienu koperti mill-applikazzjoni mill-manifattur jew l-importatur. Madankollu, huwa importanti
li jigi osservat li din l-applikazzjoni mill-manifattur jew l-importatur ma tipprekludix l-utent downstream
milli jitfa’ l-applikazzjoni tieghu stess jekk ikun mixtieq.

Peress li ghandu jiddeciedi kull attur, fuq bazi ta’ kazijiet individwali, jekk jixtieqx ikopri jew le l-uzuf(i) tal-
utenti downstream tieghu fl-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni, huwa possibbli li applikant poten-
zjali ma jkunx jixtieq japplika ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu specifiku li hu fil-prezent jaghmel provvista
ghalih. Ezempji (mhux ezawrjenti) ta’ uhud mill-hafna sitwazzjonijiet possibbli fejn dan jista’ jirrizulta
jinkludu:

— l-applikant ma jixtieqx ikompli l-provvista ghal ragunijiet ekonomici (perezempju l-ispejjez ghat-thejjija
tal-applikazzjoni huma gholja meta mqabbla mal-valur tal-prodott),

— l-applikant ma jistax juri l-uzu sigur u jidher li hemm alternattivi adattati disponibbli, jew

— l-applikant ma jistax juri li l-uzu sigur u r-riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu tas-
sustanza jidhru li probabbli jkunu akbar mill-benefi¢¢ju so¢joekonomiku tal-uzu kontinwat tas-sustanza.

Fdawn il-kazijiet l-utenti downstream tas-sustanza ghall-uzu specifiku jistghu jixtiequ jahsbu li jizviluppaw I-
applikazzjoni taghhom stess ghall-uzu(i) specifiku(¢i) taghhom. Meta jkunu qed jiddeciedu jaghmlu dan,
ikollhom jistudjaw il-kaz specifiku taghhom stess bir-reqqa. Ezempji mhux ezawrjenti ta’ xi sitwazzjonijiet
fejn dan jista’ jirrizulta jinkludu:

— l-uzu jew il-process attwali uzat mill-utent downstream hu kunfidenzjali,

immainggjar tar-riskji u kundizzjonijiet operattivi fis-sehh, jew

— l-utent downstream jista’ juri li l-benefic¢ji so¢joekonomici huma akbar mir-riskji ghall-uzu specifiku
mhaddem minnu fkazijiet fejn ebda alternattivi adattati ma jkunu disponibbli ghalih ghal dan l-uzu
specifiku.

Fkazijiet bhal dawn ikun sew jekk l-utent downstream javza lill-fornitur(i) tieghu u, jekk rilevanti, l-utenti (il-
klijenti) downstream tieghu bis-sustanza li ghaliha ghandu l-hsieb jitfa’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

2.2.3.2. Deskrizzjoni tal-uzu(i) fl-applikazzjoni

L-uzu jew l-uzi ghandhom jigu deskritti fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni skont il-manwal(i) tal-utent
ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija. Din it-tagsima ghandha
tigi kompletata ghal kull applikazzjoni, irrispettivament mill-bazi li fugha ssir l-applikazzjoni. Dan ghandu
jkopri ukoll kwalunkwe uzu(i) tas-sustanza(i) ftahlitiet ufjew l-inkorporazzjoni tas-sustanza fi prodotti, fejn
dan ikun rilevanti. Ghal applikazzjonijiet ghal grupp ta’ sustanzi huwa importanti li l-uzi li tkun qed tintefa’
applikazzjoni ghalihom ikunu identifikati b’'mod car ghal kull membru tal-grupp.

Wiehed ghandu jiftakar li l-awtorizzazzjoni tinghata ghall-uzu(i) deskritti fix-xenarju(i) tal-esponiment u
dokumentati fis-CSR (ara t-Tagsima 2.2.4.4). Il-punt principali allura hu li d-deskrizzjoni ghandha tkun
marbuta max-xenarju(i) tal-esponoment ghall-uzu(i) li ghalihom qed tintalab l-awtorizzazzjoni, kif hemm
inkluz fis-CSR, l-analizi tal-alternattivi, u s-SEA, meta tkun disponibbli. L-izvilupp tad-deskrizzjoni tal-uzu
hu process iterattiv u allura ghandu jigi finalizzat wara li jkun twettaq ix-xoghol fuq is-CSR. II-Gwida dwar
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rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs (Kapitolu R.12: Sistema tad-deskrittur tal-uzu) fiha gwida dwar l-izvilupp
ta’ deskrizzjonijiet tal-uzi u din ghandha tigi konsultata, imma fdiversi kazijiet jista’ jkun mehtieg u utli i I-
applikanti jizviluppaw aktar id-deskrizzjoni biex jigi specifikat b'mod aktar preciz liema uzu tkun qed issir
applikazzjoni ghalih.

Innota li s-CSR u b’mod partikolari x-xenarju(i) tal-esponiment ghandhom ikopru I-passi kollha rilevanti ta¢-
¢iklu tal-hajja tas-sustanza assocjata mal-uzu li tkun qed issir applikazzjoni ghalih. Perezempju, jekk l-uzu
ahhari li ssir applikazzjoni ghalih ikun parti minn tahlita, ikollu jigi inkluz il-pass tal-formulazzjoni tat-
tahlita. Il-hajja tas-servizz ta’ prodotti li fihom is-sustanza forsi jkollha titgies ukoll.

Meta s-sustanza tifforma parti minn tahlita, is-sistema tad-deskrittur tal-uzu fil-Gwida dwar rekwiziti ta’
informazzjoni u CSAs (Kapitolu R.12: Sistema tad-deskrittur tal-uzu) tikkaratterizza l-uzu tas-sustanza
permezz tat-tip ta’ prodott ghall-uzu ahhari li fiha jkun maghruf li tintuza s-sustanza. Allura l-uzu ta’ tahlita
jigi deskritt b'mod simili bhall-uzu ta’ sustanza. Informazzjoni addizzjonali dwar l-iskop specifiku tas-
sustanza fit-tahlita tista’ tizdied jekk mehtieg. Meta s-sustanza tintuza fil-produzzjoni ta’ prodotti, is-sistema
tad-deskrittur tal-uzu ghandha tinkludi l-kategorija tal-prodott li fih tkun inkorporata s-sustanza (ghandu jigi
osservat li l-uzu tal-prodotti nfushom mhux soggett ghall-awtorizzazzjoni).

2.2.3.3. Uzi li ghalihom mhix mehtiega applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

L-applikazzjoni ma ghandhiex tinkludi r-riskji ghas-sahha tan-nies li jirrizultaw mill-uzu ta’ sustanza
ftaghmir mediku regolat mid-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE {Art. 62(6)}.

Barra minn hekk, it-Tabella 1 fit-Tagsima 1.5.2 tinkludi uzi ohra ezentati minn applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni. Minbarra dawn l-ezenzjonijiet generali, ir-registrazzjoni tal-Anness XIV ghal kull sustanza
tista’ telenka uzi, jew kategoriji ta’ uzi, specifi¢i ezentati ta’ sustanzi, flimkien ma’ kwalunkwe kundizzjonijiet
li japplikaw ghal dawn l-ezenzjonijiet.

2.2.3.4. Talba ghall-awtorizzazzjoni ghal diversi uzi

Kif issemma qabel, l-applikazzjoni tista’ tkopri diversi uzi. Uhud mill-vantaggi possibbli ta’ applikazzjoni li
tgis aktar minn uzu wiched huma biex jigu evitati ripetizzjonijiet u tigi inkluza stampa aktar integrata tal-
uzu tas-sustanza. Zvantagg princ¢ipali hu li jkollha tithejja applikazzjoni kumplessa fejn ikun hemm numru
kbir ta’ uzi, jew meta l-applikazzjoni titlob kemm ir-rotta tal-kontroll adegwat kif ukoll dik SEA sabiex jigu
koperti l-uzi kollha.

L-applikant ghandu jiddeciedi fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk il-vantaggi tal-kombinazzjoni ta’ diversi
uzi fapplikazzjoni wahda ikunux akbar mill-izvantaggi. Uhud mill-izvantaggi tal-kombinazzjoni ta’ diversi
uzi ftalba wahda ghall-awtorizzazzjoni jistghu jigu indirizzati permezz tal-organizzazzjoni metodika tal-
applikazzjoni. Dan jista’ jinkiseb jew permezz tal-izvilupp ta’ diversi rapporti (jigifieri s-CSR, l-analizi tal-
alternattivi, il-pjan tas-sostituzzjoni, u s-SEA, fejn ikun xieraq) jew l-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b’'mod
distint fkull wiehed minn dawn ir-rapporti. Dan ghandu jhaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar
taghha mill-Agenzija u -Kummissjoni.

2.2.4. Dokumentazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Kif gie diskuss fit-Tagsima 2.1.2, l-informazzjoni li tinsab fl-applikazzjoni tista’ tkun differenti skont il-bazi
ghall-argumentazzjoni fl-applikazzjoni, jigifieri kontroll adegwat jew benefic¢ji so¢joekonomici. I1l-Figura 7
turi fforma grafika l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fl-applikazzjoni ghal kull rotta. It-tagsimiet isfel
jiddeskrivu fil-qosor l-informazzjoni specifika li ghandha tinghata b’appogg tal-applikazzjoni.

2.2.4.1. Rapport dwar is-Sigurta Kimika

L-applikazzjonijiet kollha ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu CSR jew jirreferu ghal wiched sottomess
bhala parti minn dossier tar-registrazzjoni (sustanzi manifatturati fi kwantitajiet ta’ 10 tunnellati jew aktar
kull sena ghal kull registrant ghandhom jinkludu CSR bhala parti minn dossier tar-registrazzjoni). Is-CSR(s)
ghandhom ikopru r-riskji ghas-sahha tan-nies ufjew ghall-ambjent (kif ikun xieraq) mill-uzu jew l-uzi tas-
sustanza li ssir applikazzjoni ghalihom li jirrizultaw mill-karatteristici intrinsici specifikati fl-Anness XIV tar-
Regolament.
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a) Zvilupp u sottomissjoni

Meta CSR tkun giet sottomessa diga bhala parti mir-registrazzjoni, u ma jkunu saru ebda tibdiliet ghall-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, ma jenhtiegx li terga tigi sottomessa kopja.

Madankollu, l-applikanti ghandhom mnejn ikollhom jaggornaw is-CSR (registrazzjoni) originali taghhom
bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni taghhom. Dan jista’ jkun mehtieg perezempju meta I-
applikant jixtieq jaghti xenarju tal-esponiment aktar preciz ufjew jirfina l-valutazzjoni tal-esponiment. Jista’
jkun rakkomandabbli li jigi sottomess CSR rivedut fejn is-CSR originali jkopri diversi uzi tas-sustanza imma
l-applikant jixtieq japplika biss ghall-awtorizzazzjoni ghal uhud minn dawn l-uzi. Dan jista’ jkun partiko-
larment importanti meta uhud mill-uzi li ma tkunx intefghet applikazzjoni ghalihom iwasslu ghal emissjo-
nijiet gholja li jiddominaw l-emissjonijiet totali tas-sustanza. Hawn, l-aggornament fis-CSR jista’ jqis l-effett
tal-bdil fix-xejra tal-uzu tal-applikant fuq l-emissjonijiet totali u I-karatterizzazzjoni tar-riskju mill-uzi li jifdal.

Jekk CSR ma jkunx disponibbli, allura jkun jenhtieg li titwettaq Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika (CSA), tigi
registrata l-valutazzjoni fCSR, u dan jigi sottomess bhala parti mill-applikazzjoni. Fdawn il-kazijiet u fejn
CSR jigi aggornat ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, dan ghandu jkopri biss l-uzi identifikati li tkun
intefghet applikazzjoni ghalihom u jista’ jigi limitat ghar-riskji ghas-sahha tan-nies ufjew ghall-ambjent li
jirrizultaw mill-karatteristici intrinsici specifikati fl-Anness XIV. Il-parti tal-valutazzjoni tal-periklu tas-CSR
tal-applikant ghandha tkun ibbazata fuq id-dossier tal-Anness XV li wassal biex is-sustanza tigi inkluza fl-
Anness XIV. Il-kumplament tas-CSR ghandu jigi zviluppat skont l-Anness I li ghalih tista’ tintuza l-gwida
standard dwar CSA/CSR (Ara Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs (!). Skont il-karatteristici tas-
sustanza dan jinkludi karatterizzazzjoni tar-riskju kwantitattiva jew kwalitattiva, skont jew it-Tagsima 6.4
jew 6.5 tal-Anness I u skont il-gwida generali tas-CSAs.

Il-kontenut tas-CSA ivarja skont il-bazi tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Jekk l-awtorizzazzjoni
tintefa’ applikazzjoni ghaliha permezz tar-rotta tal-kontroll adegwat, is-CSR ikollu juri li ghall-uzu(i) koncer-
nati r-riskji huma kontrollati b'mod adegwat skont it-Tagsima 6.4 tal-Anness 1. Allura, l-iterazzjoni tax-
xenarju tal-esponiment jew l-evalwazzjoni huma mehtiega sakemm jista’ jintwera kontroll adegwat. Dan
jista’ jinkludi:

— irfinar tal-istimi tal-esponiment biex jigu riflessi ahjar il-kundizzjonijiet tal-uzu implimentati jew rakko-
mandati, perezempju permezz ta’

— il-gbir ta’ informazzjoni addizzjonali dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu

— l-uzu ta’ dejta mkejla,

— luzu ta’ mudelli ahjar, jew
— il-modifika ta’ mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji jew kundizzjonijiet operattivi, jew
— it-tidjiq tal-oqsma tal-uzu li ghalihom tintefa’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Jekk tintefa’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni permezz tar-rotta SEA, il-possibiltajiet ghat-titjib tal-kontroll
tar-riskji permezz tal-iterazzjoni tax-xenarju tal-esponiment jew l-evalwazzjoni ghandhom jitgiesu bil-ghan li
tintwera |-minimizzazzjoni tal-emissjonijiet u l-esponimenti kemm jista’ jkun possibbli, u biex tintwera li tigi
mnaqgsa l-probabbilta tal-effetti avversi. Dan jista’ jinkludi l-istess azzjonijiet kif hemm imnizzla skont ir-
rotta tal-kontroll adegwat. It-Tagsima A.4.3 tal-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs tkompli
tiddeskrivi fil-qosor il-passi fis-CSA ghall-iskop tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Fkazijiet fejn CSR gdid ikun gie generat ghall-applikazzjoni, jew fejn CSR ezistenti jkun gie emendat, kopja
tas-CSR il-gdid jew dak rivedut ghandha tinhemez mal-applikazzjoni bhala rapport tal-valutazzjoni.

(') Dawn it-taqsimiet li gejjin tal-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSA huma ta’ rilevanza partikolari: il-Partijiet
A, C, D u E tal-Gwida Kon¢iza u mill-Gwida Dettaljata Kapitolu R.11.2 dwar l-emissjoni u l-karatterizzazzjoni tar-
riskju ghal sustanzi PBT/vPvB u 1-Kapitoli R14 — R18 dwar l-istima tal-esponiment.
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b) CSR ghal diversi uzi

Feirkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jitwaqqfu b'mod ¢ar ix-xenarji
tal-esponiment ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb billi jigu zviluppati tagsimiet definiti b’'mod distint ghal kull
uzu fis-CSR. Dan ihaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u [-Kummissjoni.

¢) CSR ghal grupp ta’ sustanzi.

Fil-kaz li l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tkun ghal grupp ta’ sustanzi, CSR(s) ghandhom ikopru s-
sustanzi kollha fil-grupp li ghaliha tkun qed tintalab l-awtorizzazzjoni. Ghalkemm fil-princ¢ipju huwa
possibbli i jigi generat CSR wiched li jkopri s-sustanzi migbura fi grupp u l-uzi kollha taghhom, dan
jista’ ma jkunx prattiku fkaz ta’ applikazzjonijiet ghal diversi sustanzi b’hafna uzi differenti billi dokumen-
tazzjoni tad-diversi kombinazzjonijiet kollha (ta’ sustanzifuzi) tista’ tirrizulta fanalizi debboli nieqsa mit-
trasparenza u l-konsistenza. Fsitwazzjonijiet simili CSR ghal kull membru ta’ grupp jista’ jkun aktar xieraq.
L-Appendici 1 jaghti informazzjoni addizzjonali ghall-gbir ta’ sustanzi fi gruppi.

2.2.4.2. Analizi tal-alternattivi

L-applikazzjonijiet kollha ghandhom jinkludu analizi tal-alternattivi. L-iskop ta’ din l-analizi hu li jigi
determinat jekk hemmx kwalunkwe sustanzi alternattivi jew tekniki alternattivi adattati. Hemm tliet aspetti
principali li mill-anqas ghandhom jitgiesu, dan huma:

— ir-riskji mill-alternattivi,

— il-fattibilita teknika tas-sostituzzjoni, u

— il-fattibilita ekonomika tas-sostituzzjoni.

Huwa importanti li wiehed jenfasizza l-htiega ta’ analizi soda tal-alternattivi. L-applikanti ghandhom jispje-
gaw bhala parti mill-analizi tal-alternattivi l-azzjonijiet u l-iskedi taz-zmien mehtiega ghat-trasferiment ghal
sustanza jew teknika alternattiva, b'mod partikolari fkazijiet fejn ikun hemm alternattiva adattata disponibbli
fis-suq imma din tkun ghadha mhix lesta ghal sostituzzjoni immedjata (jigifieri sad-“data tat-terminazzjoni”)
jew operaturi ohra fl-istess suq ikunu diga ged juzaw jew ikunu se jaqilbu dalwaqt ghall-alternattivi.

Barra minn hekk, jekk ikun xieraq, l-analizi tal-alternattivi ghandha tinkludi informazzjoni dwar kwalunkwe
attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant. B'mod partikolari, l-applikanti ghandhom jinkludu
informazzjoni dwar ricerka u zvilupp li hi meqjusa adattata ghall-fehim tad-disponibbilta prezenti jew futura
ta’ alternattivi adattati ghas-sustanza tal-Anness XIV. Pjanijiet ghall-gejjieni ghar-ricerka u l-izvilupp jistghu
ukoll jigu dokumentati fl-applikazzjoni. Dan jista’ jkun xieraq meta ma jkunu gew identifikati ebda alter-
nattivi adattati. L-informazzjoni dwar ir-ricerka u l-izvilupp ghandha titgies fid-determinazzjoni tal-perjodu
tar-revizjoni. Fin-nuqqas ta’ kwalunkwe programm rilevanti mill-applikant mahsub biex jippermettilu li
jagleb ghal alternattiva, il-perjodu tar-revizjoni probabbli jkun igsar milli fkazijiet fejn jittiehdu azzjonijiet
serji. Fil-kaz tal-ahhar il-perjodu tar-revizjoni normalment igis il-perjodi taz-zmien identifikati mill-applikant
biex jitwettaq il-programm.

Ghandu jigi osservat li sabiex tinghata l-awtorizzazzjoni skont ir-rotta SEA, l-analizi tal-alternattivi ghandha
turi li ma jkun hemm ebda sustanzi jew teknika alternattivi adattati meta wiehed iqis l-elementi msemmija
fl-Artikolu 60(5) (minbarra li jintwera li l-benefic¢ji so¢joekonomici jkunu akbar mir-riskji {Art. 60(4)}).

Gwida dettaljata dwar kif ghandha titwettaq analizi tal-alternattivi tinghata fil-Kapitolu 3. L-analizi tal-
alternattivi ghandha tigi sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-utent dispo-
nibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

Feirkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jitwaqqfu b'mod car l-alternat-
tivi ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ analizi separata tar-rapport dwar l-alternattivi ghal kull
uzu jew bl-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b'mod distint ghal kull uzu frapport wiehed. Dan ghandu jhaffef it-
thejjija tal-applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u l-Kummissjoni.
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Ghal applikazzjonijiet li jkopru grupp ta’ sustanzi, ikollu jitgies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk l-analizi
tal-alternattivi ghandhiex tkopri l-grupp jew jekk rapporti individwali ghandhomx jigu generati ghal kull
membru tal-grupp.

2.2.4.3. Pjan tas-sostituzzjoni

L-applikazzjoni ghandha tinkludi pjan tas-sosituzzjoni jekk l-analizi tal-alternattivi turi li jkunu disponibbli
alternattivi adattati, meta wiched igis it-tnaqqis tar-riskji totali u I-fattibilita teknika u ekonomika tal-alter-
nattivi ghall-applikant.

Gwida dettaljata dwar it-thejjija ta’ pjan tas-sostituzzjoni tinghata fil-Kapitolu 4 ta’ din il-gwida. Il-pjan tas-
sostituzzjoni ghandu jigi sottomess bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-utent dispo-
nibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

Feirkostanzi fejn applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jitwaqqaf b’'mod ¢ar pjan tas-
sostituzzjoni ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ pjan separat tas-sostituzzjoni ghal kull uzu jew
bl-izvilupp ta’ tagsimiet definiti b'mod distint ghal kull uzu frapport wiehed. Dan ihaffef it-thejjija tal-
applikazzjoni u l-ipprocessar taghha mill-Agenzija u I-Kummissjoni.

Ghal applikazzjonijiet li jkopru grupp ta’ sustanzi, ikollu jitqies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk il-pjan
tas-sostituzzjoni ghandux ikopri l-grupp jew jekk pjanijiet individwali tas-sostituzzjoni ghandhomx jigu
generati ghal kull membru tal-grupp.

2.2.4.4. Analizi socjoekonomika

SEA huwa approc¢ uzat biex jigu analizzati u deskritti l-impatti rilevanti kollha tal-ghoti (jew ir-rifjut) tal-
awtorizzazzjoni. Ghalkemm mhux strettament mehtieg skont ir-Regolament, SEA huwa partikolarment
importanti f¢irkostanzi fejn il-kontroll adegwat tar-riskji ma jistax jigi dokumentat (ara t-Tagsima
2.1.2.2), u l-applikant ikollu juri li r-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza
jew sustanzi huma superat mill-benefic¢ji soc¢joekonomici {Art. 60 (3 u 4)}.

SEA jista’ jkun ta’ benefic¢ju ukoll fapplikazzjonijiet bir-rotta tal-kontroll adegwat. Perezempju, l-applikanti
jistghu juzaw analizi so¢joekonomika ghall-ghoti tal-bazi ghad-definizzjoni tat-tul tal-perjodu tar-revizjoni
jew kwalunkwe kundizzjonijiet fid-decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni.

L-Anness XVI ta’ REACH jiddeskrivi fil-qosor l-informazzjoni li tista’ tigi inkluza fSEA u gwida aktar
dettaljata ghat-twettiq ta’ analizi so¢joekonomika tinghata fil-Gwida dwar l-Analizi So¢joEkonomika -
Awtorizzazzjoni. Ir-rapport dettaljat u l-informazzjoni ta’ appogg ghandhom jigu sottomessi bhala parti
mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

Fil-kaz li applikazzjoni wahda tkopri diversi uzi, huwa importanti li jigu stabbiliti b'mod car l-impatti
socjoekonomici ghal kull uzu. Dan jista’ jinkiseb bl-izvilupp ta’ rapport SEA separat ghal kull uzu bl-izvilupp
ta’ tagsimiet definiti b'mod distint ghal kull uzu frapport wiched. Dan ihaffef it-thejjija tal-applikazzjoni u I-
ipprocessar taghha mill-Agenzija u l-Kummissjoni.

Meta tkun tenhtieg analizi so¢joekonomika ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal grupp ta’ sustanzi,
ikollu jitqies fuq bazi ta’ kazijiet individwali jekk ghandhiex tithejja analizi so¢joekonomika wahda li tkopri
l-grupp kollu, jew analizijiet so¢joekonomici individwali ghal kull membru tal-grupp.

2.2.4.5. Gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’ kunsiderazzjoni ta’ ¢éerti riskji

L-applikazzjonijiet kollha jistghu jinkludu gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’ kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-
sahha tan-nies jew ghall-ambjent {Art. 62(5b)}. Dan japplika ghal uzi fsistemi fejn emissjonijiet tas-sustanzi
jigu kontrollati minn permess moghti skont id-Direttiva IPPC (Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
2008/1/KE) jew sorsi tal-punt ikkontrollati mir-rekwiziti ta’ regolament precedenti msemmi fl-
Artikolu 11(3)g tad-Direttiva Qafas dwar I-Ilma (Direttiva 2000/60/KE) u l-legizlazzjoni adottata skont I-
Artikolu 16 ta’ dik id-Direttiva.
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Ghal grupp ta’ sustanzi jkun possibbli li tigi zviluppata gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta” kunsiderazzjoni ta’
certi riskji sakemm is-sustanzi kollha fil-grupp jintuzaw f'sistemi fejn l-emissjonijiet ta’ sustanzi jigu kontrol-
lati minn permess moghti skont id-Direttiva IPPC (Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2008/1/KE)
jew sorsi tal-punt ikkontrollati mir-rekwiziti ta’ regolament precedenti msemmi fl-Artikolu 11(3)g tad-
Direttiva Qafas dwar I-Ilma (Direttiva 2000/60/KE) u l-legizlazzjoni adottata skont l-Artikolu 16 ta’ dik
id-Direttiva.

Il-gustifikazzjoni ghandha tigi sottomessa bhala parti mill-applikazzjoni kif indikat fil-manwal(i) tal-utent
disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

2.3. Applikazzjonijiet Sussegwenti

Huwa possibbli li applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tirreferi ghal applikazzjonijiet precedenti ghall-awto-
rizzazzjoni ghall-istess sustanza(i) u uzu(i). Jezistu zewg sitwazzjonijiet possibbli {Art 63 (1) u (2)}:

a. Meta applikazzjoni saret minn applikanti ohra ghall-istess sustanza(i) u uzuf(it).

b. Meta l-awtorizzazzjoni nghatat ghall-istess sustanza(i) u uzu(i).

Fdawn iz-zewg kazijiet, applikant sussegwenti jista’ jirreferi ghal dawn il-partijiet li gejjin tal-applikazzjoni
precedenti, sakemm ikollu l-permess mill-applikant precedenti jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni:

— Rapport(i) dwar is-Sigurta Kimika.

— Analizi tal-alternattivi.

— Pjan tas-sostituzzjoni.

— Analizi so¢joekonomika.

Fdan il-kaz l-applikant sussegwenti ghandu jaggorna l-informazzjoni fdawn il-partijiet tal-applikazzjoni
originali kif mehtieg {Art. 63(3)}, u jikkompleta dawn il-partijiet li gejjin tal-applikazzjoni.

— Informazzjoni generali dwar l-applikant (ara t-Tagsima 2.2.2).

— Identita tas-sustanza (ara t-Tagsima 2.2.1 — dan ghandu jkun marbut mas-sustanza uzata mill-applikant
sussegwenti), anke deskrizzjoni ghall-gbir fi grupp ta’ sustanzi (jekk applikabbli — ara I-Appendici 1)

— Talba ghall-awtorizzazzjoni ghal uzu(i) specifici (ara t-Taqsima 2.2.3 — din tista’ tirreferi ghas-CSR, is-
SEA jew l-analizi tal-alternattivi u pjan ta’ sostituzzjoni kif xieraq)

— Informazzjoni ohra (jekk xierqa).

2.4. Sottomissjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
2.4.1. Dati tal-gheluq ghas-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

Id-dati tal-gheluq ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni
ghal kull sustanza meta titnizzel fl-Anness XIV. Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom isiru
lill-Agenzija {Art. 62(1)}.

Iz-zmien mehtieg ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ma ghandux jigi stmat inqas milli hu. II-Gwida
dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV tistima li jistghu jenhtiegu madwar 12-il xahar ghat-thejjija ta’
applikazzjoni gdida, imma dan jista’ jkun sa 24 xahar ghall-applikanti b’inqas esperjenza tal-process. Dan
ghandu jitqies meta tigi ppjanata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.
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2.4.2. Kif tigi sottomessa applikazzjoni

L-applikazzjonijiet ghandhom jigu sottomessi lil ECHA, permezz tal-websajt taghha, skont il-manwal(i) tal-
utent dwar kif ghandha tigi sottomessa applikazzjoni disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

2.4.3. Tariffi

L-applikant(i) ghandhom ihallsu t-tariffa mehtiega skont it-Titolu IX {Art. 62(7)} u r-Regolament tal-
Kummissjoni Nru KE 340/2008 dwar il-hlasijiet u l-ispejjez dovuti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (Anness VI u VII).

2.5. Rapporti ta’ revizjoni

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu soggetti ghal perjodu ta’ revizjoni limitat biz-zmien. Il-perjodu tar-
revizjoni ghandu jigi specifikat fl-awtorizzazzjoni moghtija. Sabiex ikompli jqieghed fis-suq jew juza
sustanza, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jissottometti rapport tar-revizjoni mill-angas 18-il xahar
gabel id-data tal-iskadenza tal-perjodu tar-revizjoni limitat biz-Zmien.

Ir-rapport tar-revizjoni ghandu jindirizza biss il-partijiet tal-applikazzjoni originali li issa tbiddlu imma
ghandu jkun fih dawn l-elementi li gejjin {Art. 61(1)}

— In-numru tal-awtorizzazzjoni kurrenti.

— Aggornament tal-analizi tal-alternattivi, anke informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet ta’ ricerka u ta’
zvilupp rilevanti mill-applikant, jekk ikun xieraq.

— Aggornament ta’ kwalunkwe pjan tas-sostituzzjoni inkluz fl-applikazzjoni originali jekk ikun xieraq.

— Jekk l-aggornament tal-analizi tal-alternattivi juri li jkun hemm alternattiva adattata disponibbli, allura
pjan ta’ sostituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti mill-applikant, ikunu mehtiega.
Jigi osservat li skont ir-rotta SEA, meta jsiru disponibbli alternattivi adattati ghall-applikant, l-awtoriz-
zazzjoni ghandha tigi rtirata, b’kunsiderazzjoni tal-prin¢ipu tal-proporzjonalita.

— Jekk id-detentur ma jistax juri li r-riskju jkun kontrollat b'mod adegwat, allura jkun mehtieg aggorna-
ment tar-rotta SEA inkluza fl-applikazzjoni originali.

— Jekk id-detentur issa jista’ juri li r-riskju jkun kontrollat b'mod adegwat, allura jkun mehtieg aggornament
tas-CSR.

— Aggornamenti ta’ kwalunkwe elementi ohra mill-applikazzjoni originali li issa jkunu nbidlu.

Rapport tar-revizjoni jista’ jinholoq bl-uzu tas-softwer rakkomandat mill-Agenzija kif indikat fil-manwal(i)
tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija. Il-partijiet li jkunu nbidlu biss ghandhom jigu kompletati.
Kwalunkwe rapporti u informazzjoni aktar dettaljati (ez. CSRs, SEAs aggornati, ec¢) jistghu jinhemzu mar-
rapport tar-revizjoni.

Ir-rapport tar-revizjoni ghandu jigi valutat permezz tal-istess process bhal dak uzat ghat-talba tal-awtoriz-
zazzjoni originali (ara t-Tagsima 1.5.7).

Barra minn hekk, l-awtorizzazzjoni tista’ tigi revizjonata fi kwalunkwe hin jekk i¢-¢irkostanzi jinbidlu sabiex
ir-riskji ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent megqjusa fl-awtorizzazzjoni originali jigu affettwati, jew I-
impatt so¢joekonomiku jigi affettwat. Revizjoni tista” ukoll titqajjem minn informazzjoni gdida dwar sosti-
tuti possibbli li jsiru disponibbli. Fdawn i¢-¢irkostanzi, id-detentur tal-awtorizzazzjoni jigi mistieden mill-
Kummissjoni biex jissottometti kwalunkwe informazzjoni mehtiega ghar-revizjoni sa data tal-gheluq stabbi-
lita mill-Kumissjoni. Id-detentur ikollu jindirizza kwalunkwe aspetti specifici mitluba mill-Kummissjoni, u
jista’ ukoll jixtieq igis l-impatt tal-informazzjoni l-gdida fuq is-CSR jew is-SEA taghhom. L-informazzjoni I-
¢dida li tqajjem ir-revizjoni u l-informazzjoni moghtija mid-detentur titqies skont l-istess procedura bhal dik
ghat-talba originali (ara t-Tagsima 1.5.7).
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3. IPPJANAR GHAS-SOSTITUZZJONI: GWIDA DWAR L-ANALIZI TAL-ALTERNATTIVI
3.1. Introduzzjoni

II-bdil progressiv ta’ SVHCs b’alternattivi adattati hu wiched mill-ghanijiet fondamentali tal-awtorizzazzjoni u
jigi tradott principalment fzewg elementi tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni: 1-analizi tal-alternattivi u I-
pjan tas-sostituzzjoni. L-analizi tal-alternattivi hu l-ewwel pass fil-process tal-ippjanar ghas-sostituzzjoni, fejn
issir valutazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ sustanzi jew tekniki alternattivi adattati, ir-riskji taghhom ghas-
sahha tan-nies u ghall-ambjent, u I-fattibilita ekonomika u teknika taghhom ghall-applikant. L-analizi tal-
alternattivi tista’ tinkludi ukoll informazzjoni dwar attivitajiet ta’ R&Z rilevanti mill-applikant. Filwaqt li din
l-informazzjoni mhix obbligatorja, tkun fattur kritiku biex jigi stabbilit il-perjodu tar-revizjoni, b’'mod
partikolari fkazijiet fejn l-analizi tal-alternattivi tikkonkludi li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati.
Meta l-analizi tal-alternattivi twassal ghall-konkluzjoni li alternattiva vijabbli tkun disponibbli ghall-applikant,
dan tal-ahhar ghandu jipprovdi ukoll pjan tas-sostituzzjoni, inkluza skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet
proposti.

Dan il-kapitolu jaghti gwida diretta primarjament lill-applikant ghall-awtorizzazzjoni dwar l-analizi ta’
sustanzi alternattivi jew teknologiji alternattivi ghas-sustanza tal-Anness XIV. Il-kapitolu jistabbilixxi:

— Xinhi alternattiva;

— X'ghandu jkun il-fokus u l-iskop ta’ analizi tal-alternattivi;

— Kif titmexxa analizi ghall-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-alternattivi possibbli; u
— Kif ghandha tigi dokumentata l-analizi fl-applikazzjoni.

Analizi tal-alternattivi hi mehtiega fl-applikazzjonijiet kollha ghall-awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 62(4)(e)
ta’ REACH. Allura, l-applikant ghall-awtorizzazzjoni ghandu jiddokumenta analizi tal-alternattivi fl-appli-
kazzjoni tieghu. Filwaqt li din il-gwida tiffoka fuq l-applikant, li jista’ jkun M/I jew UD jew verament grupp li
jinkludi entitajiet legali differenti, huwa mahsub biex jiddeskrivi process li bih tista’ tigi trattata, titwettaq,
titmexxa u tigi dokumentata analizi ragonevoli u logika tal-alternattivi. Allura, jista’ jkun ta’ ghajnuna ukoll
ghal terzi persuni li tigi sottomessa informazzjoni dokumentata sew dwar l-alternattivi (') skont id-dispo-
zizzjonijiet fl-Artikoli 64(2) u 64(3).

II-gwida hi mahsuba biex taghti kunsiderazzjonijiet ghall-analizi tal-alternattivi sabiex l-utenti tal-gwida
jistghu jaghtu informazzjoni li tiddokumenta l-analizi taghhom fl-ahjar dawl possibbli ghall-kunsiderazzjoni
mill-Agenijza u fl-ahhar mill-Kummissjoni fid-decizjoni jekk taghtix l-awtorizzazzjoni jew le.

Dan il-kapitolu jindirizza ukoll kif, u fliema ¢irkostanzi, l-analizi tal-alternattivi torbot ma’ pjan tas-sosti-
tuzzjoni u analizi so¢joekonomika (SEA). Kif gie deskritt ftagsimiet precedenti (1.5.5, 2.2 u 2.4.4.2), |-
awtorizzazzjonijiet jistghu jinghataw fuq il-bazi ta’ zewg linji tal-argumentazzjoni princ¢ipalment differenti,
jigifieri fuq il-bazi tal-kontroll adegwat jew ghal ragunijiet so¢joekonomici, li jwassal ghal applikazzjonijiet
permezz ta’ wahda minn zewg rotot, I-hekk imsejha rotta tal-kontroll adegwat jew ir-rotta SEA. Ir-rotta tal-
applikazzjoni tinfluwenza r-rekwiziti ghal pjan tas-sostituzzjoni u l-applikabbilta tas-SEA.

Pjan tas-sostituzzjoni: Jekk applikazzjoni skont ir-rotta tal-kontroll adegwat tikkonkludi fl-analizi tal-
alternattivi li alternattiva(i) adattati jkunu disponibbli, allura l-applikant ghandu jhejji pjan tas-sostituzzjoni
li jistabbilixxi l-impenn tieghu biex jagleb ghal dawk l-alternattivi, billi jistabbilixxi I-perjodu taz-zmien u
kunsiderazzjonijiet ohra ghat-trasferiment. Id-dettall dwar kif jitmexxa u jigi dokumentat pjan tas-sostituzz-
joni huwa stabbilit fil-Kapitolu 4 ta’ dan id-dokument ta’ gwida, imma I-konnessjonijiet bejn l-analizi tal-
alternattivi u l-pjan tas-sostituzzjoni jigu enfasizzati ukoll fdan il-kapitolu. Jigi osservat li l-awtorizzazzjoni
skont ir-rotta SEA tista’ ma tinghatax jekk ikun hemm alternattivi disponibbli ghall-applikant.

(") H-prezentazzjoni ta’ analizi tal-alternattivi minn terza persuna tista’ tghin biex tappoggja l-kaz li l-alternattiva tkun
adattata u disponibbli ghall-uzi stabbiliti fuq il-websajt tal-Agenzija. Gwida ghal terzi persuni qeghda fil-Kapitolu 5 ta’
dan il-DG.
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Analizi So¢joekonomika (SEA): Ghalkemm skont I-Artikolu 62(5) l-inkluzjoni ta’ SEA mhix obbligatorja
fl-applikazzjonijiet kollha, ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA din ghandha tigi inkluza u tista’ ukoll
tigi sottomessa fil-kaz tal-applikazzjonijiet skont ir-rotta tal-kontroll adegwat fuq bazi volontarja. Ara t-
Tagsima 1.5.5 ghal aktar dettalji dwar liema tipi ta’ sustanzi jew sitwazzjonijiet huma applikabbli ghar-rotta
SEA ghall-awtorizzazzjoni. Gwida ghall-kumpilazzjoni ta’ SEA b’appogg tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni u sottomissjoni ta’ SEA jew kontribuzzjoni lil wahda minn terza persuna bhala parti mill-process tal-
awtorizzazzjoni hi stabbilita fdokument separat Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.
Fazijiet principali tal-analizi tal-alternattivi fejn konnessjonijiet mas-SEA huma importanti li jigu indikati
fdin il-gwida, ez. fit-Tagsima 3.3 dwar l-ambitu tal-analizi tal-alternattivi, fit-Tagsima 3.5 dwar kif jigu
identifikati alternattivi possibbli, u fit-Taqsima 3.7 dwar it-tqabbil tar-riskji tal-alternattiva mas-sustanza tal-
Anness XIV. Meta tigi zviluppata SEA, valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha tan-nies u fuq l-ambjent tkun
parti mehtiega tas-SEA. Din il-valutazzjoni tista’ tintuza fl-analizi tal-alternattivi biex tghin fid-dec¢izjoni dwar
it-tqabbil tar-riskji ghas-sustanzi li jsegwu r-rotta SEA (ara t-Tagsima 3.7.1).

3.2. X’inhi alternattiva?

Alternattiva hi tibdil possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV. Din ghandha tkun tista’ tibdel il-funzjoni li
twettaq is-sustanza tal-Anness XIV. L-alternattiva tista’ tkun sustanza ohra jew tista’ tkun teknika (ez process,
procedura, taghmir, jew modifika fil-prodott ahhari) jew kombinazzjoni ta’ alternattivi teknic¢i u sustanzi.
Perezempiju, alternattiva teknika tista’ tkun mezz fiziku ghall-kisba tal-istess funzjoni bhal tas-sustanza tal-
Anness XIV jew forsi bidliet fil-produzzjoni, il-process jew il-prodott li jnehhu ghal kollox il-htiega tal-
funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV.

L-Artikolu 60(5) jistipula li waqt il-valutazzjoni tad-disponibbilta ta’ sustanzi jew tekniki alternattivi adattati,
l-aspetti rilevanti kollha ghandhom jitgiesu, anke:

a) jekk il-bidla ghall-alternattiva tirrizultax friskji totali mnagqsa ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent (meta
mgqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV) b’kunsiderazzjoni tal-mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji,

b) il-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi ghall-applikant gall-bdil tas-sustanza tal-Anness XIV.

L-alternattiva ghandha ukoll tkun disponibbli ghall-applikant (jigifieri tista’ tinkiseb fi kwantita u kwalita
bizzejjed) ghat-trasferiment. Peress li applikazzjoni tista’ tkun ghal numru ta’ uzi tas-sustanza tal-Anness
XIV, jista’ jkun li jkun hemm alternattivi differenti li jkunu adattati u disponibbli ghal kull uzu differenti tas-
sustanza tal-Anness XIV li tkun intefghet applikazzjoni ghalih.

3.3. Il-fokus u l-ambitu tal-analizi tal-alternattivi

L-analizi tal-alternattivi tista’ tkun relattivament facli. Perezempju, meta l-applikazzjoni tkun qed tigi kumpi-
lata ghal uzu wiched li tkun qed tintefa’ applikazzjoni ghalih, l-applikant jista’ jkun jaf balternattiva wahda
jew ftit alternattivi. Fdan il-kaz, analizi sempli¢i forsi tkun tista’ tidentifika pjuttost malajr il-kapacita
taghhom biex inaqqsu r-riskju totali u jekk ikunux teknikament u ekonomikament fattibbli. Barra minn
hekk, bicca mix-xoghol forsi jkun diga sar brabta mar-rekwiziti ta’ legizlazzjoni ohra, ez. id-Direttiva
2004/37/KE (“id-Direttiva dwar il-karcinogeni”) titlob li min jimpjega jqis is-sostituzzjoni tal-uzu ta’ karci-
nogenu jew mutagenu bhala l-ewwel livell tal-gerarkija tal-immaniggjar tar-riskji.

Madankollu, l-analizi tista’ titlob valutazzjoni aktar dettaljata. Perezempju, l-applikazzjoni tista’ tibda minn
pozizzjoni li fiha ma jkunu maghrufa ebda alternattivi, fejn il-funzjoni tkun kumplessa u fejn ikun hemm
numru ta’ rekwiziti fuq il-funzjoni (inkluzi, ez. rekwiziti stretti ghall-klijenti ghall-uzu ta’ sustanzi specifici)
kif ukoll il-katina tal-provvista tkun kumplessa.

II-fokus tal-analizi tal-alternattivi hu li jidentifika alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV u li
jevalwa, fuq il-bazi tat-tnaqgis tar-riskji totali, il-fattibilita ekonomika u teknika tas-sostituzzjoni u d-dispo-
nibbilta jekk jistghux jintuzaw minflok is-sustanza tal-Anness XIV. Id-dokumentazzjoni ta’ dik l-analizi
ghandha tigi prezentata fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u tista’ ssir referenza ghaliha bhala r-rapport
tal-analizi tal-alternattivi.
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L-analizi tal-alternattivi mill-applikant ghandha tikkonkludi li hemm alternattiva adattata disponibbli meta
sustanza(i) jew teknologijafi alternattivi jew il-kombinazzjoni taghhom:

— jipprovdu funzjoni ekwivalenti ghal dik provduta mis-sustanza jew irendu l-uzu tas-sustanza zejjed
(innota li alternattiva wahda tista’ ma tkunx adattata ghall-processi jew l-uzi differenti kollha li ghalihom
is-sustanza originali kienet adattata, allura s-sustanza originali tista’ tigi sostitwita minn aktar minn
alternattiva adattata wahda);

— ghandhom jirrizultaw friskji totali mnaqqsa ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent, meta wiehed iqis I-
adattezza u l-effikacja tal-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji;

— ikunu teknikament u ekonomikament fattibbli (ghas-sostituzzjoni fl-uzi li tintefa’ applikazzjoni
ghalihom) u disponibbli, ghall-applikant.

L-applikant ghandu juri jekk il-kriterji msemmija qabel jintlahqux jew le minn alternattivi possibbli. Huwa fl-
interess tal-applikant li jkun specifiku fil-valutazzjoni tal-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi u li
jiddokumenta r-rizultati tal-valutazzjoni b’'mod trasparenti. Huwa rakkomandat bil-qawwa ukoll li l-appli-
kant juri li tkun saret valutazzjoni komprensiva u adegwata tal-alternattivi. Dan hu ghaliex l-Agenzija fl-
opinjonijiet taghha u -Kummissjoni fil-valutazzjoni taghha ta’ jekk ikunux disponibbli alternattivi adattati
ghandhom iqisu “l-aspetti rilevanti kollha” {Art. 60(5)}, inkluza informazzjoni sottomessa minn terzi persuni
interessati.

Dan fifisser li fil-prattika l-applikant ikun jagbillu jqis li jinkludi fl-ambitu tal-analizi tieghu l-alternattivi
possibbli kollha, bkunsiderazzjoni kemm tas-sustanzi kif ukoll tat-teknologiji. Dan japplika ukoll ghal
kazijiet fejn l-applikant ikun M/T u l-alternattivi jistghu ma jkunux prodotti mill-portafoll tieghu stess.
Analizi mhux kompluta tal-alternattivi mill-applikant tista’ twassal biex 1-Agenzija tiddubita l-ezattezza ta’
din l-analizi u ghaliex xi alternattivi possibbli ma jkunux gew valutati jekk I-Agenijza tkun irceviet infor-
mazzjoni dokumentata tajjeb li jkunu jezistu alternattivi adattati. Huwa rakkomandabbli ukoll li l-applikant
jaghti fid-dettall perezempju ricerka u zvilupp rilevanti li jkun wettaq, b'enfazi specifika fuq ir-raguni ghaliex
Certa sustanza jew teknologija alternattiva ma kienetx teknikament jew ekonomikament fattibbli.

Jekk l-analizi tal-alternattivi turi li bhalissa ma hemm ebda alternattiva(i) adattati disponibbli ghall-applikant,
dan tal-ahhar ghandu jaghti informazzjoni dwar dak li jkun mehtieg biex alternattivi possibbli jsiru adattati
u disponibbli fperjodu taz-zmien stmat (gwida addizzjonali tinghata fit-Tagsima 3.10). Din l-informazzjoni
tkun indispensabbli biex jitwaqqfu l-perjodi tar-revizjoni. B'mod partikolari, jekk ma tinghata ebda infor-
mazzjoni, il-perjodu tar-revizjoni jkun qasir, peress li jkun mehtieg li jigi valutat jekk sarux xi tibdiliet.

L-applikant ghandu jkun manifatturfimportatur (M/I) jew utent downstream (UD) tas-sustanza tal-Anness
XIV Applikazzjonijiet kongunti jistghu jsiru ukoll (ara 1-Kapitolu 2 dwar min jista’ jitfa’ applikazzjoni).

II-fokus u l-ambitu tal-analizi tal-alternattivi jista’ jigi influwenzat minn min jitfa’ l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni. Il-Kaxxa 1 tqis il-perspettiva tal-M/I u 1-UD fl-analizi tal-alternattivi.

Sabiex applikant jithem bl-ahjar mod liema alternatttivi jistghu jkunu disponibbli u x’se jkun l-ambitu tal-
analizi tal-alternattivi, huwa rakkomandat li l-konsulenza fi hdan il-katina tal-provvista tinbeda fi stadju
bikri. Dan sabiex l-applikanti jkunu fl-ahjar pozizzjoni biex jithmu liema informazzjoni tkun disponibbli
dwar l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV u dwar alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV. Il-konsu-
lenza fil- u 'l barra mill-katina tal-provvista titgies fit-Tagsima 3.5.2 u kwistjonijiet marbuta mal-ligi dwar il-
kompetizzjoni u l-informazzjoni kummer¢jali riservata (CBI) fil-Kaxxa 2.
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KAXXA 1

PERSPETTIVA TAL-ANALIZI TAL-ALTERNATTIVI GHAL ATTURI DIFFERENTI

M/I jista’ jsibha difficli jkollu informazzjoni shiha dwar kif alternattivi possibbli jistghu jissodisfaw il-funzjoni tas-
sustanzi ghal uzi downstream u jista’ jkollu jahdem ma’ UD biex jithem dan bis-shih jekk I-M/I ikollu l-hsieb ikopri uzi
downstream fl-applikazzjoni tieghu.

UD jista’ jkun jixtieq jitfa" applikazzjoni ghax ma jixtieqx jagsam informazzjoni dwar l-uzu ezat mal-fornitur tieghu
ghal ragunijiet ta’ kunfidenzjalita kummercjali jew jista’ jkollu japplika ghax isib li l-uzu tieghu ma jkunx se jigi
appoggjat fl-applikazzjoni mill-fornitur tieghu (jigifieri I-M/I).

Tista’ naturalment tkun opzjoni ghal M/I u UD li jitfghu applikazzjoni kongunta jew jagsmu l-informazzjoni permezz
ta’ parti indipendenti biex jizguraw li l-informazzjoni kunfidenzjali ma tingasamx fi hdan il-katina tal-provvista.

Terzi persuni jistghu jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi, li ghandha titgies mill-Agenzija u -Kummissjoni fil-
valutazzjoni ta’ jekk jezistux alternattivi adattati

L-Anness XIV ghandu jistabbilixxi data tal-gheluq ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
(ara I-Kapitolu 2), allura l-ammont ta’ xoghol li jista’ jsir fl-analizi tal-alternattivi jigi limitat biz-zmien u 1-
rizorsi. Fil-prattika, ikun ragonevoli li jitwettqu uhud mill-kompiti tal-analizi tal-alternattivi fl-istess hin,
peress li informazzjoni minn parti tal-analizi tista’ tghin lil partijiet ohra. Perezempiju, il-gbir ta’ informazz-
joni inizjali ghall-“iskrinjar” tal-fattibilita teknika possibbli ta’ alternattiva jista’ jinghagad mal-iskrinjar ta’
alternattivi abbazi tar-riskji.

Meta l-applikazzjoni tkun permezz tar-rotta SEA l-applikant jista’ ukoll jixtieq iqis il-htigijiet ta’ informazz-
joni tas-SEA meta jqis l-analizi tal-alternattivi. Kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ informazzjoni tas-SEA tista’
tqangal lill-applikant jigbor informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet possibbli tal-katina tal-provvista meta din ma
tkunx tista’ tuza s-sustanza tal-Anness XIV, fl-istess hin li jkun ged jigbor informazzjoni dwar alternattivi
possibbli. Dan jitgies fit-Tagsima 3.5. Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni tinghata
fdokument ta’ gwida separat.

Lista tal-kontroll rakkomandata ghall-inkluzjoni ta’ informazzjoni fl-analizi tal-alternattivi tinghata fl-Appen-
di¢i 3. Gwida dwar x'ghandu jigi dokumentat fl-analizi tal-alternattivi u deskrizzjoni possibbli ghar-rapport
tal-analizi tal-alternattivi tinghata fit-Taqsima 3.12.

3.4. Harsa generali lejn kif titwettaq analizi tal-alternattivi

Dan il-kapitolu ta’ gwida jistabbilixxi kif applikant:

— jista’ jmexxi analizi tal-alternattivi; u

— jista’ jiddokumenta dan fir-rapport tal-analizi tal-alternattivi.
Il-process jinvolvi:

— l-identifikazzjoni ta’ alternattivi possibbli ghal kull uzu li tintefa’ applikazzjoni ghalih abbazi tar-rekwiziti
funzjonali (Tagsima 3.5);

— il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi possibbli identifikati (Tagsima 3.6);

— il-valutazzjoni tal-alternattivi possibbli ghar-riskji potenzjali taghhom ghall-ambjent u ghas-sahha tan-
nies. Ghal dan il-ghan l-applikant ghandu jivvaluta jekk l-alternattivi jirrapprezentawx tnaqqis fir-riskju
totali meta mqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV, meta wiched iqis il-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji u
l-kundizzjonijiet operattivi implimentati u rakkomandati (Tagsima 3.7);
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— il-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattivi possibbli identifikati (Taqsima 3.8);
— l-identifikazzjoni tar-R&Z rilevanti li jkunu adattati ghall-analizi (Tagsima 3.9);

— il-valutazzjoni tal-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi possibbli, abbazi tal-fattibilita teknika u
ekonomika taghhom ghall-applikant, it-tnaqqis fir-riskju u l-accessibbilta (Tagsima 3.10); u

— id-determinazzjoni tal-azzjonijiet u l-perjodi taz-zmien li jistghu jkunu mehtiega biex l-alternattivi
possibbli jigu adattati u jsiru disponibbli ghall-applikant, meta wiched igis ir-R&Z rilevanti fejn ikun
xieraq (Tagqsima 3.11).

Il-process ghat-twettiq ta’ analizi tal-alternattivi hu illustrat fil-Figura 8. Din id-dijagramma turi I-passi
possibbli fanalizi ta’ alternattivi u r-rizultati possibbli skont l-istat tas-sustanza tal-Anness XIV u l-identifi-
kazzjoni tal-alternattivi disponibbli.

Ovvjament, sabiex jigu identifikati alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV, l-ewwel ghandha tigi
identifikata I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV. Madankollu, l-analizi addizzjonali tal-fattibilita teknika u
ekonomika, is-sigurta komparattiva tal-alternattivi u d-disponibbiltd ma ghandhomx ghalfejn jigu analizzati
fl-ordni stabbilit fdin il-gwida. L-applikant ghandu juri u jiddokumenta analizi ta’ dawn l-aspetti, imma -
importanza ta’ aspetti differenti tal-analizi tkun differenti fkull kaz. Perezempju, ghandu mnejn jidher car
lill-applikant fl-analizi tal-alternattivi li l-alternattivi kollha fattibbli teknikament probabbli ma jirrapprezen-
tawx tnaqqis fir-riskji meta mqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. Fdan il-kaz ftit ikun hemm mertu ghal
analizi dettaljata tal-fattibilita ekonomika ta’ dawn l-alternattivi, meta jsir maghruf li ebda wahda minnhom
ma tkun adattata abbazi tar-riskji.
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Figura 8

Flow diagram ghall-analizi tal-alternattivi
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II-Figura 8 turi li biex jigu valutati sew l-alternattivi possibbli, hija rakkomandata l-konsulenza fi hdan u
barra mill-katina tal-provvista. Dan sabiex l-applikanti jkunu jistghu:

— Jithmu kompletament l-uzi ezatti li ghalihom tkun qed tintefa’ applikazzjoni u allura jithmu I-funzjoni
tas-sustanza tal-Anness XIV;

— Jizguraw li jkunu konxji tal-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternattivi possibbli ghall-uzi tas-sustanza
tal-Anness XIV i jkunu qed japplikaw ghalihom;

— Jiddec¢iedu jekk R&Z precedenti, prezenti jew ippjanati jkunux rilevanti u adattati ghall-analizi;

— Jiddeciedu jekk l-alternattiva(i) jkunux adattati u disponibbli sabiex ikun jista’ jsehh trasferiment ghall-
alternattiva(i); u
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— Jiddeterminaw liema azzjonijiet u perjodi taz-zmien ikunu mehtiega biex l-alternattivi possibbli jsiru
adattati u disponibbli.

Il-Figura 8 tinkludi kunsiderazzjoni tar-R&Z rilevanti u adattati. Peress li mhuwiex obbligatorju li jitmexxa
R&Z fi hdan l-analizi tal-alternattivi, dan huwa indikat bllinja mhux kontinwa fil-figura. L-applikanti jistghu
jkunu ghamlu jew ikunu konxji minn ricerka u zvilupp (R&D) dwar l-alternattivi possibbli. Dawn ir-R&Z
jistghu jkunu enfasizzaw il-possibbiltajiet u d-diffikultajiet ghall-uzu ta’ alternattivi partikolari. Allura, jista’
jkun ta’ ghajnuna i fl-analizi tal-alternattivi ssir referenza ghal u jigu spjegati r-R&Z li jkunu rilevanti biex
jintwera kif l-alternattivi jistghu jew ma jistghux ikunu probabbli. Barra minn hekk, din l-informazzjoni
ghandha titgies biex jigu stabbiliti I-perjodi tar-revizjoni. In-nuqqas ta’ attivitajiet ta’ R&Z ghandu jwassal
biex jigu stabbiliti perjodi igsar tar-revizjoni.

3.5. Kif jigu identifikati alternattivi possibbli
3.5.1. Kif jigu identifikati I-funzjonijiet tas-sustanzi tal-Anness XIV

[I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzu(i) li tkun qed tintefa’ applikazzjoni ghalihom huwa I-
kompitu jew ix-xoghol li tkun ged twettaq is-sustanza tal-Anness XIV.

Il-process tal-identifikazzjoni tal-alternattivi normalment jibda bil-kunsiderazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza
tal-Anness XIV. Gharfien dettaljat u specifiku tal-funzjoni ezatta li tkun qed twettaq is-sustanza tal-Anness
XIV (u fejn u kif, jigifieri fliema kundizzjonijiet, dik il-funzjoni ghandha titwettaq) ghal uzu partikolari,
ghandu jippermetti lill-applikant ifittex mezzi ohra ghat-twettiq ta’ dik il-funzjoni. Dan jista’ jkun bl-uzu ta’
sustanza jew teknologija ohra jew billi jinbidel il-process jew il-prodotti ahharin. Fil-kazijiet tal-ahhar huwa
possibbli li I-funzjoni originali tas-sustanza ma tibqax relevanti.

Gharfien tal-funzjoni preciza tas-sustanza tal-Anness XIV jghin fil-konsultazzjoni dwar l-alternattivi fi hdan
u barra mill-katina tal-provvista billi jigu stabbiliti r-rekwiziti teknici li ghandhom jissodisfaw kwalunkwe
alternattivi possibbli. Dan jippermetti lill-utenti, il-fornituri u t-teknologisti jivvalutaw jekk jistax ikun hemm
alternattivi possibbli u anke liema azzjonijiet ikunu mehtiega biex isiru fattibbli teknikament (il-fattibilita
teknika hi meqjusa fit-Tagsima 3.6). L-utenti, permezz ta’ koperazzjoni mal-fornituri, jistghu jkunu wettqu
ricerka u zvilupp possibbli dwar l-alternattivi ezistenti, perezempju provi ta’ sustanzi u teknologiji alternat-
tivi, u dan jista’ jghin fl-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-alternattivi possibbli (ir-R&Z jitqiesu
fit-Tagsima 3.9).

tintuza fiha (perezempju, ghal solidu dan jista’ jkun bhala trab, pritkuni jew bcejje¢ zghar, l-istat fiziku jista’
ukoll ikun dipendenti fuq il-kundizzjonijiet tal-process. Mistogsijiet principali li ghandhom jitqiesu ghal kull
uzu fid-determinazzjoni tal-funzjonijiet ta’ sustanza jistghu jitqassmu fzewg gruppi ewlenin:

1. Il-kkompitu li twettaq is-sustanza. Dan ikun jehtieg fehim tal-uzu ezatt tas-sustanza inkluza deskrizzjoni
u r-rizultat tal-process fejn jigi applikat l-uzu. Mistogsijiet principali li jindirizzaw il-kompitu mwettaq
mis-sustanza jinkludu:

— X'inhu l-uzu ezatt tas-sustanza tal-Anness XIV u liema kompitu twettaq?

Dan ikollu jkun specifiku kemm jista’ jkun u I-funzjoni ezatta tiddetermina fliema limiti jistghu jigu
identifikati alternattivi possibbli. Perezempju, sustanza li tiffunzjona bhala solvent ghat-tnehhija tal-
griz mill-metall tista’ titbiddel b'numru ta’ alternattivi possibbli ta’ sustanzi u tekniki. Madankollu,
jekk il-funzjoni specifika tkun biex jitnehha l-griz minn tubi tal-metall b'togba rqiqa sa standard
partikolari ta’ ndafa, allura dan se jnaqqas in-numru ta’ alternattivi possibbli li jistghu jwettqu din il-
funzjoni.

— Xinhuma l-karatteristici kriti¢i tas-sustanza ghal dan l-uzu?

II-funzjoni ghandha tiddependi fuq il-karatteristici principali tas-sustanza tal-Anness XIV. Perezempju,
din tista’ tkun il-persistenza taghha, ez. ritardatur tal-flammi jew kisi, li t-tnejn li huma ghandhom
iservu fit-tul fil-prodott ahhari sabiex ikomplu jagdu I-funzjoni taghhom ghat-tul tal-hajja tal-prodott),
jew karatteristika fizika perezempju l-viskozita taghha jew il-pressa tal-fwar. Il-karatteristi¢i principali
jistghu jkunu kombinazzjoni kritika ta’ karatteristici li jrendu I-funzjoni possibbli.
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2. Il-kundizzjonijiet li fihom tintuza s-sustanza. Dan ikun jehtieg fehim tal-kundizzjonijiet specifici tal-
process ghall-uzu tas-sustanza u kwalunkwe kundizzjonijiet jew rekwiziti dwar il-prodotti ahharin
possibbli li jirrizultaw mill-process. Dawn jistghu jimponu restrizzjonijiet skont liema ghandha titwettaq
il-funzjoni mehtiega u b’hekk jinfluwenzaw liema alternattivi jistghu jintuzaw. Mistogsijiet principali li
jindirizzaw il-kundizzjonijiet tal-process fejn jigi applikat l-uzu jinkludu:

jkun hemm ukoll kunsiderazzjonijiet ta’ radjazzjoni elettromanjetika mizjuda jew imnaqgsa (ez.
fotosensittivita). Kundizzjonijiet kimici jistghu jinkludu il-prezenza jew in-nuqqas ta’ sustanzi kimici
ohra (hawn jidhlu kwistjonijiet ta’ kumpatibbilta kimika perezempju r-reattivita u l-fjammabbilta), il-
pH tal-process, u l-atmosfera gassuza (perezempju pressa parzjali minn ossignu mizjud jew imnaqqas
jew gassijiet ohra inkluzi atmosferi potenzjalment splussivi), fost bosta ohrajn.

— Jezistu xi kundizzjonijiet specifici tal-perjodu taz-zmien ghall-funzjoni tas-sustanza?

Jista’ jkun hemm restrizzjonijiet fuq il-perjodu taz-zmien ghall-kunsinna teknika tal-funzjoni — jigi-
fieri, il-funzjoni tista’ titwassal f'parti partikolari ta’ process li ghandha hin kritiku u hij dipendenti fuq
il-karatteristici tas-sustanza, jew il-funzjoni tista’ tkun tehtieg tkompli ghal perjodu taz-zmien minimu
jew massimu. Innota li ghal xi funzjonijiet il-prestazzjoni ma tistax tigi ggudikata fuq perjodu gasir
(ez. kisi u lubrikanti) ghax il-funzjoni hi bbazata fuq il-longevita tal-funzjoni u din tista’ tigi valutata
biss biz-zmien.

— Kif tista’ tigi affetwata I-kwalita tal-prodott finali jekk il-process/is-sustanza jinbidlu?

Dan jehtieg kunsiderazzjoni dwar kif l-uzu ta’ alternattiva jista’ jaffettwa l-prodotti ahharin ftermini
ta’ funzjoni finali. Il-kwalitajiet tal-prodott finali jistghu jkollhom jitgiesu fuq perjodu taz-zmien itwal.
Perezempju, xi kisjiet forsi jkollhom joffru rezistenza ghall-effetti tat-temp fuq tul tal-hajja specifiku
tal-prodott. Dan jista’ jinkludi ukoll kunsiderazzjoni ghar-rimi finali tal-prodott ufjew ir-riciklagg
potenzjali tieghu.

— Il-funzjoni hi asso¢jata ma’ process ichor li jista’ jinbidel sabiex l-uzu tas-sustanza jigi limitat jew
eliminat?

Perezempju s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tintuza biex tikkontrolla l-emissjonijiet ta’ sustanza ohra
jew tipproduci sustanza ohra. Jekk il-htiega tal-kontroll titnehha jew il-prodott ahhari jinbidel sabiex
it-tieni sustanza ma tibqax mehtiega allura s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tigi sostitwita aktar
facilment jew ma tkunx mehtiega.

— Hemm xi karatteristici tal-prodott ahhari li jiddeterminaw ir-rekwizit ghall-uzu tas-sustanza?

Perezempju l-uzu specifiku tas-sustanza jista’ jkun mehtieg ghax dan jaghti certi karatteristici lil
prodott ahhari (ez. minhabba rekwiziti tal-klijenti jew legali). L-uzu ta’ prodott ahhari differenti li
jwettaq l-istess funzjoni jista’ jippermetti li tintuza alternattiva jew jista’ jfisser li s-sustanza ma tkunx
ghadha mehtiega ghall-uzu.

L-Appendici 4 jaghti lista tal-kontroll ghad-determinazzjoni tar-rekwiziti funzjonali ghal alternattivi possibbli
(din mhix ezawrjenti) abbazi tal-aspetti funzjonali tas-sustanza tal-Anness XIV. Filwaqt li l-lista tal-kontroll
mhix obbligatorja, din taghti lista indikattiva ta’ aspetti li ghandhom jitqiesu waqt l-identifikazzjoni tal-
funzjoni tas-sustanza.

L-Ezempju 1 juri kif tista’ titgies il-funzjoni tas-sustanza ghal sitwazzjoni partikolari. Intuzat informazzjoni
disponibbli biex jigu simulati t-twegibiet possibbli ghall-mistogsijiet moghtija fl-Appendi¢i 4. L-aspetti
funzjonali bin-numri minn 1 sa 2 fl-ezempju u l-lista tal-kontroll fl-Appendic¢i 4 jindirizzaw il-funzjoni
tas-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri l-kompitu li twettaq), l-aspetti 3 sa 7 jindirizzaw il-kundizzjonijiet tal-
process ghas-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri liema rekwiziti tal-process ghandhom jintlahqu, anke rekwiziti
legali possibbli).
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Ezempju 1
Kunsiderazzjonijiet ghall-funzjoni tas-sustanza

Id-definizzjoni tal-funzjoni tas-sustanza hu pass essenzjali fil-fehim tal-uzu ezatt tas-sustanza tal-Anness XIV.
Definizzjoni ¢ara tal-funzjoni u t-tolleranzi tippermetti li l-alternattivi possibbli jigu evalwati abbazi li jista’
jkun possibbli li jintuzaw biex titwettaq il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV. L-ezempju isfel juri process
possibbli ghad-determinazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza ghall-uzi li ghandha tintefa’ applikazzjoni ghalihom
u kif din tista’ tigi dokumentata ghall-wiri fir-rapport tal-analizi tal-alternattivi.

Is-Sustanza A hi solvent organiku b’azzjoni solventi qawwija, punt ta’ toghlija medju u densita gholja tal-
fwar. Din tintuza bhala solvent industrijali, principalment ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar u t-tindif ta’
partijiet tal-metall. B'mod aktar specifiku, hi tintuza ghat-tnehhija ta’ sustanzi bhal zjut, grizijiet, xemghat
u komposti tal-buffering, jew hamrija. L-uzu specifiku ghal dan l-ezempju hu:

Tnehhija ta’ griz minn u tindif ta’ komponenti li jkollhom kostruzzjoni kumplessa inkluzi dettalji li jkollhom
kostruzzjoni kumplessa.

II-komponenti ghandhom ikunu hielsa mill-griz u l-hmieg u jitnixxfu malajr: il-korruzjoni, it-titbigh u d-
depoziti taz-zejt/tal-griz li jifdal mhumiex accettabbli. Ghall-prodotti kumplikati t-tensjoni baxxa tal-wic¢ tas-
Sustanza A tippermetti t-tindif tat-tinjiet, it-tinjiet doppji u t-tubi rqaq.

Ftermini tad-definizzjoni tal-funzjoni tas-sustanza tintuza l-lista tal-kontroll stabbilita fl-Appendici 4:

1. Kompitu mwettaq mis-sustanza tal-Anness XIV:

X'inhu I-kompitu li ghandu jitwettaq mis-sustanza?

Is-sustanza tintuza ghat-tnehhija tal-griz minn tubi tal-azzar li ma jissaddadx irqaq hafna u bla gonot (ez.
dijametru intern li jvarja minn 1 sa 5mm, tulijiet dritti u kolji) b'mod partikolari ghall-uzu fl-industrija
tal-avjazzjoni u ghal taghmir mediku. Il-funzjoni hi t-tnehhija malajr ta’ griz li ma jhalli ebda residwu u
ebda ossidazzjoni jew titbigh. Ara t-Tabella ghal deskrizzjoni addizzjonali tal-kriterji applikabbli.

2. Liema karatteristici kritici u kriterji tal-kwalita ghandha tissodisfa s-sustanza?

Il-produzzjoni ta’ partijiet tal-metall indaf u xotti, fejn il-parti tal-metall ghandha tkun niexfa ghat-
trattament ta’ wara (ez. kisi). Il-prodott imnaddaf ghandu jkun hieles mill-griz/miz-zejt u hieles minn
kwalunkwe titbigh/ossidazzjoni (ez. minn kuntatt ma’ soluzzjonijiet tal-ilma/milwiema.)

3. Kundizzjonijiet tal-funzjoni:

II-hin ghall-kompitu u l-volum mehtiega huma indikati fit-Tabella isfel. L-uzu ta’ solvent flikwidi ghat-
tnehhija tal-griz mill-fwar hu effi¢jenti ghax is-solvent jigi riciklat. Sistemi primarji u sekondarji tat-tkessih
bil-kolji jnaqgsu I-fwar u allura it-telf tas-solvent u l-uzu ta’ kavers li jissigillaw mill-atmosfera l-kumpar-
timent tax-xoghol tal-likwidi li jnehhu l-griz mill-fwar, prattikament jeliminaw telf mill-evaporazzjoni
waqt li s-sistema ma tkunx qed tithaddem.

4. Restrizzjonijiet tal-process u prestazzjoni

Biex jigu prodotti partijiet tal-metall indaf u nexfin, fejn il-parti tal-metall trid tkun niexfa ghal dan it-
trattament li gej (ez. kisi), ghandu jintuza tindif b’solvent. Partijiet kumplikati u tubi fini jillimitaw l-access
ghal mezzi mekkanici tat-tindif.
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5. Il-funzjoni hi assogjata ma’ process ichor li jista’ jitbiddel sabiex l-uzu tas-sustanza jigi limitat jew eliminat?

L-eliminazzjoni ta’ kwalunkwe zejt jew griz mill-wic¢ ta’ komponenti ta’ tubi tal-metall jelimina I-htiega
ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar. Madankollu, partijiet tal-metall ikollhom ikunu hielsa mill-griz/miz-zejt/-
mill-hmieg sal-istandards mehtiega. Ebda titbigh jew ossidazzjoni mhuma accettabbli. Fil-prezent il-
metodi tal-produzzjoni tat-tubi jehtiegu l-uzu ta’ Zjut biex jigi zgurat li l-komponenti jibqghu hielsa
mill-ossidazzjoni.

Ghalkemm sistemi tat-tindif bazati fuq l-ilma huma effettivi fhafna applikazzjonijiet, xi aspetti tat-tindif
bazat fuq l-ilma jista’ jrendi dan mhux prattiku jew ma jistax jintuza ghal certi tipi ta’ oggetti li jkun qed
isir xoghol fughom. Solventi ghat-tnehhija tal-griz ghandhom jintuzaw ghat-tnehhija taz-zejt, tal-fluss,
tax-xama’ tal-griz u titbigh difficli ichor li jinhall fis-solventi mill-wic¢ tal-metall. Tubi u partijiet kumpli-
kati tal-metall ghal strumenti ajruspazjali u medici jitnaddfu regolarment fi prodotti ghat-tnehhija tal-griz
mill-fwar gabel ma jigu armati, spezzjonati, jew processati aktar. Peress li ma jintuza ebda ilma fil-
process, kwazi kull parti tista’ tinhasel fi prodotti solventi ghat-tnehhija tal-griz bla hsieb ghal kwistjo-
nijiet tal-kontroll tal-kwalita bhall-effetti tal-ossidazzjoni parzjali, ir-residwu mis-sapun, it-tbajja’ tal-ilma,
u t-tnixxif ineffettiv.

Alternattivi possibbli jinkludu solventi ohra mill-idrokarburi, formulazzjonijiet milwiema u bblastjar bl-
ilma jew ibblastjar hafif (shot blasting bl-uzu ta’ mezz relattivament artab bhall-gebla tal-gir). Titjib
kontinwu fit-teknologija tal-irkuprar tas-solventi mil-likwidi ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar shan naqgas
l-ammont tas-Sustanza A uzat ghat-tnehhija tal-griz mill-fwar shan. Dan it-tnaqqis huwa rizultat ta’
prattiki tax-xoghol ahjar u l-uzu ta’ teknologija aktar gdida. Xi kumpaniji qed jippruvaw ukoll isibu
aktar solventi tal-idrokarburi jew agenti tat-tindif ibbazati fuq l-ilma bhala alternattivi.

. Liema rekwiziti tal-klijenti jaffettwaw l-uzu tas-sustanza fdan l-uzu?

I-klijenti (anke l-industrija tal-ajruspazju) jehtiegu (permezz ta’ proceduri operattivi li ghandhom
jintuzaw) l-uzu ta’ solventi ghat-tindif. Kwalunkwe bidla fil-process titlob l-approvazzjoni mill-klijenti;
il-hin mehtieg u l-gustifikazzjoni tal-prezz ghall-bidla fil-prodott fdawn is-setturi huma konsiderevoli. Il-
kriterji tal-ispezzjoni tal-kontroll tal-kwalita jitolbu li l-komponenti jkunu hielsa mit-tbajja’ tal-griz/taz-
zejt u mill-ossidazzjoni (ittestjar mhux distruttiv huwa applikat).

. Hemm rekwiziti partikolari tas-settur tal-industrija jew rekwiziti legali ghall-accetabbilta teknika li ghandhom

jintlahqu u li ghandha tipprovdi I-funzjoni?

L-industriji tat-taghmir mediku u tal-ajruspazju huma mehtiega juzaw solventi ghat-tindif. Jista’ jkun
hemm implikazzjonijiet ghat-twettiq tar-rekwiziti legali ghas-sigurezza tal-prodotti fdawn iz-zewg
ogsma tal-prodotti perezempju sigurezza fit-titjir u rekwiziti tas-sigurezza stretti (ez. Id-Direttivi dwar
is-Sigurezza fit-Titjir tal-Agenzija Ewropea tas-Sigurezza tal-Avjazzjoni (EASA)) u d-Direttiva dwar it-
Taghmir Mediku (93/42/KEE). Dawn ghandhom jigu evalwati biex jigi stmat iz-Zmien minimu mehtieg
ghall-bidliet.

It-Tabella isfel taghti ezempju ta’ kif ghandhom jitqassru u jigu dokumentati aspetti ufjew kriterji
funzjonali ghad-determinazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza abbazi tal-ezempju tas-solvent fdin il-
Kaxxa:

Aspett
funzjonali

Tolleranza Kontroll tal-kwalita

Kunsiderazzjonijiet

Kriterju

Ittestjar

Konsegwenza

Tnehhija tal-
griz/taz-zejt

Grad mehtieg tal-
indafa

Ebda titbigh ta’ tubi
minn  residwu  tal-
griz/taz-zejt meta
jissahhnu sa 200 °C

Xejn

Parti
mhux
qabel
twahhil

tal-ittestjar
distruttiv
l-uzufit-

tal-kwalita
tizgura  l-ispezzjoni
skont  l-iskeda  tal-
ittestjar  li  l-partijiet
ikunu hielsa mill-griz.

Is-sistema

[l-kriterji huma stabbi-
liti frekwiziti specifici
tal-klijent.

Griz  residwu  jista’
jikkawza t-thaddim
hazin  tal-istrumenti.
Allura, jekk l-ittestjar
juri  partijiet residwi
bil-griz. jigu rifjutati u
ma jistghux jitwahhlu.




C 28/54 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 28.1.2011

fu[r?;foertlt’ili Kunsiderazzjonijiet Kriterju Tolleranza Ittestjar Kontroll tal-kwalita Konsegwenza

Limitazzjoni Grad mehtieg tal- | Ebda ossidazzjoni jew | Umdita Parti tal-ittesjar | Kif imsemmi fuq Kif imsemmi fuq

tal- indafa titbigh brrizultat tal- | <60 % mhux  distruttiv

ossidazzjoni o ) kuntatt mal-ilma jew gabel l-uzufit-

.Rekw1.21t1 mini | mal.umdita twahhil - spezzjoni
Ipprocessar addizzjo- ghall-ossidazzjoni
nali (inkullar, elettro-

plejting, zebgha jew

kisi)

Hin tat-tnixxif | Dewmien accettabbli | Ghandu jkun < 1 [+ 15-i Xejn Kif imsemmi fuq | Kif imsemmi fuq ghall-
jew mehtieg tal- | minuta biex jigi Zgurat | sekonda ghall-applikazzjoni ta’ | effett fuq l-applikazzjo-
process tat-tindif li ma jkun hemm ebda kisjiet ni tal-kisjiet.

. . titbigh gabel l-appli-

RekW’_ZItl minn | kazzjoni ta’  kisjiet
ipprocessar addizzjo- | o
nali (inkullar, elettro-
plejting, zebgha jew
kisi)
Kwantita ta’ partijiet
li ghandhom
jitnaddfu kull
siegha/kuljum;

II-hin li jiehu | Kwantita ta’ partijiet | It-tnehhija tal-griz u t- | + 1 minuta | Mhux applikabbli | Mhux applikabbli Zieda fil-hin ghat-tneh-

l-kompitu li ghandhom | tnixxif ghandhom hija tal-griz tnaqqas
jitnaddfu kull | jitlestew £7 minuti b'mod sinifikanti 1-pro-
siegha/kuljum duzzjoni  tal-kompo-

. o nenti u taffettwa l-effic-

Dewml.e.n m.ehtleg jenza tal-process. Dan

jew accettabbh. tal- jaffettwa l-processi

process tat-tindif downstream pere-
zempju I-kisi ta’ tubi.

3.5.1.1. Informazzjoni dwar l-uzu u l-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV fis-CSR

Informazzjoni dwar l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghandha tigi dokumentata fis-CSR (ara 1-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs ). Dan jista’ jkun jew partijiet tas-CSR mir-registrazzjoni tas-sustanza jew
CSR ghall-awtorizzazzjoni; fil-kaz tal-ahhar is-CSR ghandu jiffoka biss fuq il-karatteristici tas-sustanzi li
kienu l-kawza li titnizzel fl-Anness XIV {Artikolu 62(4)(d)}. Il-parti principali tas-CSR fdan il-kuntest
ikun ix-xenarju tal-esponiment (XE) ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom, peress li l-awtoriz-
zazzjoni possibilment tinghata abbazi ta’ dawk ix-xenarji tal-esponiment. Ghandu jigi osservat li deskriz-
zjonijiet tal-uzu zviluppati skont gwida ghat-thejjija tas-CSR jistghu ma jkunux bizzejjed wahedhom biex
jiddeskrivu l-uzu fbizzejjed dettall biex tigi determinata I-funzjoni ezatta tal-uzu (!). Xi fornituri jistghu
jkunu uzaw kwestjonarji biex jitolbu informazzjoni minn UD dwar l-uzi sabiex ihejju s-CSA u s-CSR.
Dawn jistghu jkunu sors utli ta’ informazzjoni dwar l-uzu.

L-applikant ikollu jelabora dwar l-informazzjoni stabbilita fis-CSR abbazi tal-gharfien tieghu dwar l-uzi
specifici 1i tkun qed tintefa’ applikazzjoni ghalihom u I-funzjoni li s-sustanza ghandha twettaq ghal kull
uzu. Dan jista’ jintuza biex tigi determinata l-funzjoni ghal kull uzu u ghandu jinkludi informazzjoni dwar
il-karatteristici fizikokimici tas-sustanza, il-karatteristici bijologici u l-kundizzjonijiet operattivi kif ukoll il-
funzjonalita taghha.

3.5.1.2. Sorsi ohra ghall-informazzjoni dwar l-uzu u l-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV

Informazzjoni li tispecifika I-funzjoni ezatta tas-sustanza tal-Anness XIV tista’ tinsab, perezempju frekords
ta’ kumpanija (ez. proceduri operattivi, specifikazzjonijiet tal-klijenti ghall-uzi tas-sustanza u l-ispecifi-
kazzjonijiet tal-prodott) u l-letteratura usa’ (ez. letteratura teknika tal-industrija li tiddeskrivi uzi specifici,
proceduri operattivi standard u dokumenti teknici tar-ricerka). Il-komunikazzjoni mal-katina tal-provvista

(") Ir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR) hi parti mandatarja tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Is-CSR ghandu
jevalwa x-xenarji tal-esponiment ghal dawk l-uzi li tintefa’ applikazzjoni ghalihom. Jistghu jinghataw awtorizzazzjo-
nijiet ghal uzi fi hdan il-kundizzjonijiet specifikati fdawn ix-xenarji tal-esponiment kif emendati bil-kundizzjonijiet tad-
decizjoni tal-awtorizzazzjoni jekk applikabbli. Ix-xenarji tal-esponiment ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
allura ghandhom ikunu specifi¢i u precizi bizzejjed. Gwida ghat-thejjija tas-CSR fiha pariri dwar l-izvilupp tas-CSR
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tista’ tkun utli biex tiddefinixxi ahjar il-kundizzjonijiet tal-funzjoni u tal-uzu u biex tizgura li l-funzjonijiet
kollha tal-uzu li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom fl-awtorizzazzjoni jkunu gew identifikati (ara I-
Kapitolu 3.5.2.1). Huwa importanti li jigu determinati I-funzjonijiet kollha ta’ sustanza ghal kull uzu, sabiex
jistghu jigu identifikati alternattivi possibbli li jistghu joffru jew jissostitwixxu l-funzjoni ekwivalenti. I1d-
determinazzjoni ta’ funzjoni specifika u kundizzjonijiet tal-uzu tippermetti komunikazzjoni aktar cara u
konsultazzjoni fi hdan u barra mill-katina tal-provvista peress li tiddeskrivi ezatt x'ikun mehtieg. Il-fornituri
ta’ sustanzi alternattivi u teknologiji alternattivi jistghu mbaghad jippruvaw iqabblu I-funzjoni mwettqa mal-
alternattivi possibbli.

3.5.2. Identifikazzjoni u gbir ta’ informazzjoni dwar I-alternattivi possibbli

Kif deskritt gabel il-fehim tal-kompiti ezatti li twettaq is-sustanza tal-Anness XIV u l-kundizzjonijiet li fihom
ghandha tkun tista’ twettaq dawn il-kompiti jkun il-punt tat-tlug ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi jew
teknologiji alternattivi.

Abbazi tal-funzjoni tas-sustanza jkun utli li jigu identifikati l-alternattivi possibbli u fl-istess hin tingabar I-
informazzjoni mehtiega biex tigi stabbilita I-fattibilita teknika u ekonomika taghhom. Rakkomandazzjonijiet
u kunsiderazzjonijiet ghall-identifikazzjoni tal-alternattivi u 1-gbir ta’ informazzjoni jinghataw fit-tagsimiet
isfel. Gwida addizzjonali dwar il-gbir ta’ informazzjoni dwar perikli u riskji ghas-sahha u ghall-ambjent
tinghata fit-Taqsima 3.7. L-applikant jinghata parir igis x'ikollu jikkunsidra fis-SEA tieghu fl-istadju fejn ikun
ged jigbor u janalizza l-informazzjoni ghall-analizi tal-alternattivi.

Huwa rakkomandat ukoll li jigu elenkati alternattivi possibbli li facilment jintwera li mhumiex adattati. Dan
sabiex jigi dokumentat li l-applikant ikun qgies l-alternattivi possibbli b'mod generali. Madankollu, il-gbir tal-
informazzjoni u l-analizi ta’ dawn l-alternattivi evidentement mhux adattati jistghu jinzammu limitati
sakemm jilhqu l-iskop taghhom li juru jkunux adattati jew le.

3.5.2.1. Komunikazzjoni fi hdan il-katina tal-provvista

Il-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista fir-rigward tal-uzi tas-sustanza tal-Anness XIV li ghandha tintefa’
applikazzjoni ghalihom tkun importanti fi stadju bikri. Din tghin sabiex jigi zgurat li tkun nghatat kunsi-
derazzjoni ghall-uzu ezatt tas-sustanza u ghall-provvista ta’ informazzjoni dwar alternattivi li jistghu possi-
bilment iwettqu funzjoni ekwivalenti ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom. Il-konsultazzjoni
tista’ tindirizza ukoll kwalunkwe tibdiliet mehtiega fl-apparat, il-forma tas-sustanzi u l-iskart u l-uzu mill-
¢did tas-sustanza (dawn jista’ jkollhom ukoll konsegwenzi ekonomici). L-iskop tal-komunikazzjoni mal-
katina tal-provvista hu li jigu identifikati ghal kull uzu xi jkunu l-alternattivi possibbli, u biex jigi mifhum kif
jahdmu b'rabta mal-funzjoni ekwivalenti mehtiega.

Sorsi possibbli biex l-applikant inizjalment isib alternattivi possibbli fi hdan il-katina tal-provvista jinkludu
(il-lista mhix ezawrjenti):

— L-gharfien tal-applikant stess (inkluzi impjegati fl-industrija/gharfien intern)

— L-utenti downstream

— Il-fornituri

— L-organizzazzjonijiet tan-negozju/tas-settur

Komunikazzjoni mal-katina tal-provvista tghin biex:

— Jinkiseb gharfien preciz tal-funzjoni specifika;

— Jigu identifikati alternattivi possibbli (sustanzi u teknologiji);

— Jigi provdut fehim tal-fattibilita teknika u ekonomika, is-sigurezza u d-disponibbilta tal-alternattivi;

— Tigi identifikata informazzjoni dwar ricerka u Zvilupp ezistenti, attwali u ppjanati fil-gejjieni dwar
alternattivi; u

— Jigu identifikati reazzjonijiet possibbli mill-katina tal-provvista meta ma tkunx tista’ tuza s-sustanza tal-
Anness XIV (ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom).
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Jistghu jigu identifikati alternattivi li jidhru fattibbli ghal uzu partikolari; imma jista’ jkun hemm xi fatturi li
jistghu jaghmlu difficli t-trasferiment ghal dawn l-alternattivi. Perezempju, utent downstream li jiddependi
fuq l-awtorizzazzjoni (') tal-fornitur tieghu (ez. MJI), jista’ jkollu l-uzu ta’ sustanza partikolari impost fuqu
permezz tal-uzu ta’ proceduri operattivi li huma stabbiliti mil-legizlazzjoni jew mill-klijenti taghhom (kultant
fpajjizi barra mill-UE) u allura s-sostituzzjoni tista’ ssir biss bil-kunsens minn gabel. Fxi kazijiet dan jista’
jwassal ghat-telf ta’ xoghol bkuntratt, li jista’ jkollu konsegwenzi ekonomici (il-fattibilita ekonomika tal-
alternattivi titqies fit-Tagsima 3.8).

Fl-ahhar punt bulit imsemmi gabel, ikun utli li tingabar din l-informazzjoni ghal applikanti li jkunu ged
ihejju applikazzjoni skont ir-rotta SEA. L-informazzjoni fis-SEA dwar xjistghu jaghmlu utenti downstream
jekk ma jistghux juzaw is-sustanza tal-Anness XIV (jigifieri jekk l-awtorizzazzjoni giet rifjutata), tista’
tenhtieg biex jigi analizzat jekk il-benefic¢ji so¢joekonomici tal-uzu kontinwat tas-sustanza tal-Anness
XIV (ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom) ikunux ikbar mir-riskji ghas-sahha tan-nies u
ghall-ambjent. Il-gbir ta’ din l-informazzjoni mill-katina tal-provvista fl-istess hin bhall-informazzjoni
dwar l-alternattivi ghandu jottimizza l-gbir tad-dejta mill-applikant u jaghti fehim ahjar dwar liema alter-
nattivi possibbli jistghu jintuzaw. Il-Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni hi stabbilita
fdokument ta’ gwida separat (dan jinkludi gwida dwar l-izvilupp ta’ pjan ta’ konsultazzjoni fl-Appendici A
tal-gwida).

Il-komunikazzjoni tal-katina tal-provvista hu process interattiv u jista’ jinvolvi l-partijiet rilevanti kollha tal-
katina tal-provvista mill-utenti downstream sal-fornituri, bl-involviment tal-esperti adattati. Dan hu impor-
tanti ghall-identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli ghall-uzi kollha i tkun intefghet applikazzjoni ghalihom.
I-fornituri jistghu jkunu identifikaw alternattiva possibbli li l-utenti downstream ma jkunux jafu biha u vici-
versa. Utenti downstream generalment ikollhom fehim car tal-funzjonijiet mehtiega minn sustanza/prodott/-
process, filwaqt li fornituri, manifatturi u importaturi jista’ jkollhom opinjoni izjed infurmata dwar alter-
nattivi possibbli. Il-kuntatt ma’ asso¢jazzjonijiet tal-kummer¢ jista’ jkun utli ukoll fdan ir-rigward.

Il-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista hu process interattiv, allura meta jkunu gew identifikati alternattivi
possibbli, il-katina tal-provvista forsi jkollha tikkonsulta aktar dwar il-fattibilita teknika u ekonomika; il-
perikli u r-riskji ghas-sahha u ghall-ambjent; kif ukoll dwar id-disponibbilta ta’ alternattivi. Il-Gwida ghall-
Utenti Downstream tistabbilixxi gwida dwar aspetti tal-komunikazzjoni mal-katina tal-provvista mill-fehma
tal-UD. L-Ezempju 2 juri l-process tal-komunikazzjoni tal-katina tal-provvista ghal sustanza.

EZempju 2
lustrazzjoni tal-komunikazzjoni tal-katina tal-provvista

Is-sustanza B tintuza bhala sustanza tat-tkessih u lubrikant ghax-xoghol tal-metall. Meta jintuzaw sustanzi
tat-tkessih/ lubrikanti li fihom is-sustanza B, is-sustanza jkollha emissjonijiet u riskji potenzjali ghall-ambjent.
[l-haddiema potenzjalment jigu esposti ghas-sustanza permezz tal-kuntatt mal-gilda jew tat-tehif bin-nifs tat-
trab jew il-fwar u jkun hemm riskji ghall-haddiema mill-uzu tas-sustanza.

Il-fehma inizjali tal-fornitur (hawnhekk M/I bhala applikant) kienet li kien ikun difficli jinsab sostitut adattat.
I-fornitur kien ikkuntattja utenti downstream rilevanti biex jigbor informazzjoni biex jizviluppa c-CSR ghas-
sustanza B. Waqt dan il-process ingabret informazzjoni dwar alternattivi possibbli u tibdiliet fil-process
mehtiega biex jigu akkomodati alternattivi possibbli.

Bhala rizultat tal-informazzjoni migbura, il-fornitur ikkuntattja lill-utenti, biex jidentifika alternattiva
possibbli ghas-sustanza fil-likwidu ghax-xoghol tal-metall.

Alternattivi possibbli identifikati permezz ta’ komunikazzjoni mal-UD tal-katina tal-provvista kienu:

Alternattiva possibbli Problemi identifikati Soluzzjonijiet possibbli Kummenti

Zjut ibbazati fuq il- | Produzzjoni ta’ SO2 waqt l-uzu | Kontroll tar-rilaxx u I- | Jiswa hafna biex jitwahhal u

kubrit u riskju ghall-haddiema anke | emissjoni tal-kubrit. jehtieg investiment kbir hafna
problema ghall-iskart u r-rimi fapparat li huwa sproporzjonat
tas-sustanza wara l-uzu — impli- ghall-benefic¢ji

kazzjonijiet tar-riskju ambjentali
u tal-ispejjez.

(") Osserva li applikant jista’ jkun manifattur/importatur jew utent downstream, jew tista’ tintefa’ applikazzjoni kongunta
billi jigu involuti numru ta’ entitajiet legali.
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Alternattiva possibbli

Problemi identifikati

Soluzzjonijiet possibbli

Kummenti

Zejt  tax-xaham  tal- | Problemi bl-uzu ftemperatura | Zieda ta’ addittivi biex | Ebda addittivi simili disponibbli
annimali gholja — tkessih inadegwat. jizdiedu l-karatteristici
ta’  rezistenza ghal
temperatura gholja
Zejt  tax-xaham  tal- | Kif imsemmi qabel Kif imsemmi qabel Kif imsemmi qabel
haxix

Kompost ibbazat fuq iz-
zingu

Zieda ta’ riskji ambjentali

Kontroll tal-metall fl-
iskart — trattament
tal-emissjonijiet.

Difficli hafna li jitnehhha 1I-
komponent tal-metall mill-fluss
tal-iskart.

Ottimizzazzjoni tal-
process

Jehtieg li jintuzaw formulazzjo-
nijiet differenti skont il-materjal
(jigifieri t-tip ta’ metall) li qed jigi

processat.

Ittestjar mehtieg biex
tigi identifikata rifor-
mulazzjoni  possibbli
tal-prodotti biex
jitnagqas u jigi
eliminat l-uzu.

Jehtieg 1i wiched jirrikorri ghal
R&Z u programm tal-ittestjar
tekniku possibbli. Riskji
kummergjali peress li I-programm
fih l-ispejjez u jista® ma jkunx
possibbli  fhinijiet fejn  ikun
hemm hafna xoghol.

Ghall-opzjonijiet imsemmija qabel jista’ jkun adattat li jigu stabbiliti d-dettalji dwar ir-R&Z rilevanti fl-analizi
tal-alternattivi, b'mod partikolari meta I-fornitur u l-utent ikunu identifikaw li jkun mehtieg l-ittestjar sabiex
jigi mifhum ahjar jekk l-alternattiva hix opzjoni teknikament u ekonomikament fattibbli (kunsiderazzjoni
tar-R&Z tinsab fit-Tagsima 3.9).

Dan il-process ta’ gbir ta’ informazzjoni mill-katina tal-provvista gie ripetut ghal kull uzu li ghandha tintefa’
applikazzjoni ghalih mill-applikant. Informazzjoni dwar alternattivi tista’ titqassar bhal fit-Tabella fuq.

Jista’ jkun utli ukoll li l-applikant iqis il-barrieri possibbli ghall-gbir ta’ informazzjoni dwar is-sustanza u
alternattivi possibbli. Perezempju, komunikazzjoni effettiva fi hdan il-katina tal-provvista tista’ tigi impedita
minn aspetti ta’ informazzjoni kummercali riservata (CBI), li jistghu jimpedixxu xi partijiet tal-katina tal-
provvista milli jaghtu informazzjoni shiha u preciza dwar uzi specifici u possibilment dwar alternattivi
possibbli. Fdan il-kaz, l-utent downstream ikollu jqis il-possibbilta li jipprovdi dik l-informazzjoni skont
ftehim ta’ kunfidenzjalita mal-fornitur tieghu jew li jitfa’ l-applikazzjoni tieghu stess ghall-awtorizzazzjoni ta’
dak l-uzu. Il-Kaxxa 2 tistabbilixxi s-CBI u I-ligi dwar il-Kompetizzjoni fdan il-kuntest.

KAXXA 2
LIGI TAL-KOMPETIZZJONI U INFORMAZZJONI KUMMERCJALI RISERVATA (CBI)

Ligi tal-Kompetizzjoni

[I-Ligi tal-Kompetizzjoni tal-UE mhix mahsuba li timpedixxi attivitajiet legittimi ta’ kumpaniji. L-ghan taghha hu li
tipprotegi I-kompetizzjoni fis-suq bhala mezz biex ittejjeb il-benesseri tal-konsumatur. Ghalhekk, huma projbiti ftehi-
miet bejn kumpaniji jew decizjonijiet minn assocjazzjonijiet jew prattiki kuncertati li jistghu jaffettwaw in-negozju bejn
l-Istati Membri u li l-ghan jew l-effett taghhom huma l-prevenzjoni, ir-restrizzjoni jew it-tfixkil tal-kompetizzjoni fi
hdan is-suq komuni (Artikolu 81 tat-Trattat tal-KE).

Ir-regoli dwar il-kompetizzjoni tal-UE japplikaw ukoll fil-kuntest ta” attivitajiet marbuta ma’ REACH. Ghalkemm ebda
wiehed mill-obbligi skont REACH ma jehtieg l-iskambju ta’ informazzjoni jew azzjonijiet ohra li jiksru r-regoli dwar il-
kompetizzjoni, meta jhejju applikazzjoni kongunta ghall-awtorizzazzjoni, l-applikanti ghandhom ikunu konxji tar-
regoli dwar il-kompetizzjoni. Filwaqt li skambju wiched ta’ informazzjoni dwar l-uzu ta’ sustanza generalment ma
jirrizultax fthassib dwar antitrust, il-kompetituri ghandhom jongsu milli jorganizzaw skambji perjodici ta’ informazz-
joni jew milli jpartu informazzjoni dwar swieq, prezzijiet, jew klijenti. Barra minn hekk, certi decizjonijiet bejn
kompetituri dwar jekk alternattiva tkunx jew ma tkunx adattata jista’ jigi kunsidrat kolluzjoni illegali. Allura, l-uzu
ta’ terza persuna indipendenti jista’ jigi kunsidrat mill-kompetituri li jkunu qed iwettqu analizi kongunta ta’ alternattivi
jew pjan kongunt ta’ sostituzzjoni (partikolarment jekk ikollhom ishma tas-suq kbar). L-iskambji ta’ informazzjoni
dwar l-uzi u dwar jekk alternattiva tkunx adattata bejn manifatturi/importaturi u l-utenti downstream taghhom
generalment ma jwasslux ghal thassib dwar antitrust.

Informazzjoni addizzjonali u kunsiderazzjonijiet jinsabu fil-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta.
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Informazzjoni kummergjali riservata (CBI)

Xi informazzjoni jew dejta tista’ titqies minn kumpaniji bhala informazzjoni kummerjali riservata (CBI) li huma jqiesu
li hu importanti li tigi protetta. Jekk certa informazzjoni tkunx CBI ghandu jigi determinat abbazi ta’ kazijiet indi-
vidwali. Kwistjonijiet CBI ma ghandhomx jithalltu mal-ligi dwar il-kompetizzjoni li tirreferi ghal sitwazzjonijiet fejn il-
kondivizjoni tal-informazzjoni probabbli twassal ghat-tfixkil tal-kompetizzjoni (ara fuq). Il-Gwida dwar il-kondivizjoni
tad-dejta ukoll tqis is-CBI fid-dettall, anke opzjonijiet utli identifikati biex jissolvew problemi mas-CBI (ez. l-uzu ta’ terzi
persuni esperti biex jevalwaw l-informazzjoni li l-kumpaniji ma jridux jiskambjaw).

3.5.2.2. Komunikazzjoni barra mill-katina tal-provvista

Ghal informazzjoni dwar alternattivi possibbli, jista’ jkun utli li jigu kuntattjati manifatturi, organizzazz-
jonijiet tar-ricerka, gruppi ambjentali jew tal-konsumaturi, istituzzjonijiet akkademici, esperti tal-industrija
jew terzi persuni ohra. Dan ikun partikolarment importanti meta alternattiva possibbli ma tigix prodotta
minn manifatturi/fornituri fi hdan il-katina tal-provvista.

TIkun possibbli li jsir tiftix fi hdan is-sistema REACH IT jigifieri IUCLID 5, ghal sustanzi fi hdan l-istess
kategorija generali tal-uzu, u dan jista’ jservi bhala punt tat-tluq ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi alternattivi
possibbli. Jista” jkun hemm diffikultajiet asso¢jati ma’ dan l-approc¢, perezempju fejn alternattivi possibbli
ma jkunux parti mill-portafoll tal-prodotti tal-applikant jew fejn kumpanija ohra jkollha privattiv fuq
teknologija alternattiva.

Sorsi esterni li ghandhom jigu konsultati jvarjaw skont is-sustanza li ged tigi kunsidrata. Jista’ jkun utli li jigu
konsultati:

— Fornituri/manifatturi/importaturi princ¢ipali mhux fi hdan il-katina tal-provvista tas-sustanza

— Zviluppaturi/produtturi prin¢ipali tal-process/tat-teknologija mhux fi hdan il-katina tal-provvista tas-
sustanza

— Istituzzjonijiet ewlenin akkademici u tar-ricerka dwar il-kimici u l-processi
— Ghodod u dejtabejzis disponibbli pubblikament

Sorsi potenzjali ghall-applikant biex inizjalment isib alternattivi possibbli barra mill-katina tal-provvista
jinkludu (il-lista mhix ezawrjenti):

— Gurnali akkademiéi/tal-kummer¢

— Trejdunjins/unjins tax-xoghol

— Programmi tal-UE u mhux tal-UE dwar is-sigurta kimika
— Is-sistema REACH-IT

— Informazzjoni mhux kunfidenzjali mid-dossier tal-Anness XV; kummenti mill-konsultazzjoni pubblika u
twegibiet ghall-kummenti

— Dejtabejzis ta’ privattivi

3.6. Kif tigi determinata I-fattibilita teknika tal-alternattivi

I-fattibilita teknika ta’ alternattiva hi bbazata fuq it-twettiq alternattiv jew il-bdil tal-funzjoni tas-sustanza tal-
Anness XIV. Ghalhekk, din hi marbuta strettament mal-funzjoni li twettaq is-sustanza tal-Anness XIV,
jigifieri I-kompitu specifiku li twettaq is-sustanza tal-Anness XIV u fliema kundizzjonijiet ghandha titwettaq
il-funzjoni kif gie diskuss fit-Tagsima 3.5.1. Allura, il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV fl-uzi li ntefghet
applikazzjoni ghalihom ghandha tigi definita b’'mod car qabel ma jitqiesu l-prestazzjoni u l-fattibilita teknika
tal-alternattiva(i).

Fil-principju, l-evalwazzjoni tal-probabbilta teknika tista’ ma tkunx semplici peress li jista’ jaghti l-kaz li
jkollha tintghazel alternattiva li tissodisfa rekwiziti funzjonali specifici sabiex tissostitwixxi s-sustanza tal-
Anness XIV. Madankollu, il-bidliet fil-process li ghandhom mnejn ikunu mehtiega biex tigi akkomodata 1-
alternattiva ghandhom jitqiesu fkull kaz. Min-naha I-ohra, id-determinazzjoni tal-fattibilita teknika tista’
titlob analizi aktar dettaljata u tista’ tinkludi ricerka sabiex jigi identifikat jekk l-alternattiva tistax twettaq
jew tissostitwixxi I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV kif ukoll testijiet possibbli biex tigi verifikata 1-
prestazzjoni.
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3.6.1. Kriterji ghall-fattibilita teknika

Jista’ jkun possibbli li jigu zviluppati kriterji ghall-fattibilita teknika (jigifieri lista ta’ rekwiziti teknici dwar il-
funzjoni li ghandhom jigu sodisfatti biex alternattiva tkun teknikament fattibbli, ara 1-Kaxxa 3). Fehim tajjeb
tal-funzjoni tas-sustanza hu l-bazi ghall-izvilupp ta’ dawn il-kriterji. Din il-lista ta’ kriterji tista’ tinkludi t-
tolleranzi ta’ dawn ir-rekwiziti (jigifieri medda accettabbli) u tista’ tinkludi wkoll kunsiderazzjoni tal-limiti
tal-funzjonalita. Perezempju, ghas-sostituzzjoni ta’ sustanza b'ohra l-kriterji jistghu jinkludu kriterju dwar il-
purezza minima mehtiega jew karatteristici fizi¢i jew kimi¢i minimi i ghandhom jinghataw lill-prodott
ahhari. Ghall-bidliet mehtiega fil-process biex jigi permess l-uzu ta’ alternattiva, il-kriterji jistghu jinkludu I-
medda ta’ kundizzjonijiet i jistghu jinkisbu bit-teknologija disponibbli u evalwazzjoni ta’ jekk dawn jipper-
mettux li l-alternattiva tintuza ghall-funzjoni mixtieqga.

KAXXA 3

KRITERJI TAL-FATTIBILITA TEKNIKA U ANALIZI TAL-PRESTAZZJONI

L-izvilupp tal-kriterji ghall-evalwazzjoni tal-fattibilita teknika jista’ jinkludi serje ta’ passi, kif stabbilit isfel (jintuza bhala
l-ezempju prodott tat-tindif tal-linka tas-serigrafija (*)):

1) Revizjoni tar-rekwiziti funzjonali tal-uzu. Perezempju, ghal prodott tat-tindif tal-linka tal-istampart, ammont
minimu ta’ linka residwa fuq l-iskrin wara t-tindif jista’ jkun rekwizit specifikat. Kriterju tal-prestazzjoni jista’
jkun 1i l-iskrin ghandu jitnaddaf sakemm ma jibqa’ ebda residwu tal-linka vizibbli fuq il-wic¢ tal-iskrin.

>

Identifika karatteristici rilevanti tal-prestazzjoni li jistghu jigu evalwati kwalitattivament jew kwantitattivament.
Perezempju dawn jistghu jinkludu 1-facilita tal-uzu (ez. l-isforz fiziku mehtieg ghat-tindif tal-iskrins), il-hin mehtieg
ghat-twettiq tal-funzjoni mixtieqa (ez. tindif), l-effikacja tal-alternattiva fil-kisba tal-funzjoni, jew l-effett tal-alternat-
tiva fuq il-kwalita tal-prodott lest (ez. l-uzu tal-prodott tat-tindif inaqqas il-hajja tal-iskrin?).

>

Stabbilixxi skala tal-prestazzjoni ghal kull wiched mill-mizuri tal-prestazzjoni biex tithaffef l-evalwazzjoni tal-alter-
nattivafi. L-iskala ghandha tqis kemm il-karatteristici soggettivi kif ukoll dawk oggettivi. (Perezempju, spezzjoni
fizika biex jigi stabbilit livell gholi, medju jew baxx ta’ tindif. Test kwantitattiv, perezempju trazmissjoni tad-dawl
mill-iskrins imnaddfa, jista’ jintuza biex jitkejjel kwantitattivament l-ammont ta’ linka residwa li tithalla fuq skrin
wara t-tindif). Xi karatteristici oggettivi jistghu jigu evalwati bl-uzu ta’ specifikazzjonijiet standard tal-prodott,
perezempju specifikazzjonijiet militari.

I-kriterji teknici li fughom alternattivi possibbli jistghu jigu evalwati ghall-fattibilita jiddependu fuq il-kunside-
razzjoni tal-funzjoni kif ukoll thassib iehor bhar-rekwiziti tal-klijenti. L-approc¢ ghall-fattibilita teknika stabbilit
hawnhekk jiddependi fuq it-twaqgqif ta’ bazi ghall-fattibilita teknika li tigi determinata bil-funzjonament tas-sustanza
tal-Anness XIV (is-suppozizzjoni hawnhekk hi li s-sustanza tal-Anness XIV twettaq il-funzjoni b'mod adegwat,
inkella l-applikant ma jkunx qed jahseb biex japplika ghall-uzu kontinwat tas-sustanza). Madankollu, dan ma
jinjorax il-possibbilta 1i alternattiva tista’ tahdem ahjar mis-sustanza originali ftermini ta’ funzjonalita teknika.

L-evalwazzjoni skont kriterji teknici tkejjel kemm alternattiva tahdem tajjeb biex tissodisfa r-rekwiziti funzjonali tal-
uzu. Dejta dwar il-prestazzjoni teknika tista’ tingabar kemm ghall-uzu kurrenti u l-processi alternattivi u tintuza
bhala bazi ghal evalwazzjoni. L-isforz mehtieg biex titwettaq analizi utli tal-fattibilita teknika jista’ javarja skont ir-
reqqa tal-istudju u n-natura specifika tal-process li jkun qed jigi kunsidrat. Mill-ewwel l-evalwazzjoni tkun tiddependi
fuq il-kumpilazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-prestazzjoni minn sorsi ta’ letteratura u mill-konsultazzjoni pjuttost
milli mid-disinn ta’ test operattiv attwali. L-attenzjoni ghall-utent tkun fuq:

— Id-disinn tal-mizuri precizi u affidabbli tal-prestazzjoni.
— Il-gbir tad-dejta mehtiega mill-fornituri.

— L-evalwazzjoni tal-prestazzjoni relattiva tal-alternattiva.

=

Ibbazat fuq id-Dokument US EPA: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of
Pollution Prevention u Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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3.6.2. Kunsiderazzjoni tal-adattament u I-bidliet fil-process

L-ghazla ta’ alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV tista’ ssir abbazi tal-kunsiderazzjoni tas-
sostituzzjoni tal-funzjoni tas-sustanza b’sustanza ohra jew balternattiva teknika jew forsi bl-eliminazzjoni
tal-htiega ghas-sustanza tal-Anness XIV permezz ta’ bidla fil-process jew billi jinbidel il-prodott ahhari. Kif
tintuza funzjoni ta’ sustanza biex jigu identifikati alternattivi possibbli gie kkunsidrat fit-taqsima precedenti
(Tagsima 3.5). Id-determinazzjoni ta’ liema adattamenti jew bidliet fil-process jistghu jenhtiegu biex tigi
sostitwita jew titnehha I-htiega tas-sustanza tal-Anness XIV u jekk dawn ikunux teknikament fattibbli jigi
kkunsidrat isfel.

[-fattibilita teknika ta’ alternattiva tkun tiddependi hafna fuq il-possibbilta tal-adattamenti u l-bidliet i jista’
jkollhom jiddahhlu sabiex l-alternattiva twettaq il-funzjoni mixtieqa. Ghalhekk, il-kunsiderazzjoni tal-mistog-
sijiet isfel ghal kull tip ta’ alternattiva hi rakkomandata sabiex tigi indirizzata I-fattibilita teknika ta’ alter-
nattiva possibbli (jigifieri sustanza jew alternattiva teknika jew process zejjed) (1):

1. Huwa possibbli li tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV b’sustanza alternattiva?
a. Jekk iva, liema adattamenti fil-process huma mehtiega?
b. Dawn l-adattamenti huma teknikament fattibbli ghall-applikant?
2. Huwa possibbli li tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV bteknologija alternattiva?

a. Jekk iva, liema adattamenti fil-process huma mehtiega minbarra l-applikazzjoni tat-teknologija ghas-
sostituzzjoni tas-sustanza?

b. Dawn l-adattamenti huma teknikament fattibbli ghall-applikant?

3. Huwa possibbli li jsir Zejjed il-process jew parti mill-process li fih tintuza s-sustanza tal-Anness XIV?
a. Jekk iva, liema bidliet huma mehtiega?
b. Dawn il-bidliet huma teknikament fattibbli ghall-applikant?

Kunsiderazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-process li jinfluwenzaw ir-rekwiziti funzjonali nghataw ukoll fit-
Tagsima 3.5.1 L-alternattiva tista’ ma jkollhiex ghalfejn tintuza fl-istess kundizzjonijiet tal-process bhas-
sustanza tal-Anness XIV sabiex twettaq l-istess funzjoni. Perezempiju, jista’ jkun possibbli li r-restrizzjonijiet
imposti mill-uzu ta’ kimi¢i jew processi ohra jigu adattati jew mibdula biex jakkomodaw alternattiva.
Madankollu, ir-restrizzjoni tista’ tigi imposta mill-kundizzjonijiet li fihom ghandha titwettaq il-funzjoni.

Bidla fil-process normalment hi mehtiega biex takkomoda alternattiva u I-fattibilita teknika ma ghandhiex
tigi injorata abbazi li alternattiva ma tistax semplicement tigi sostitwita minghajr ebda bidla fil-process.
Perezempju:

— 1l-bdil ta’ solvent bil-klorin b’ichor b’punt tat-toghlija oghla flikwidi ghat-tnehhija tal-griz bil-fwar jista’
jfisser aktar uzu ta’ energija biex jigi prodott il-fwar mehtieg.

— Id-disinn u l-uzu ta’ znienen tal-isprejjar ghall-uzu ta’ prodotti bijodegradabbli ghat-tnehhija tal-moffa; iz-
znienen ghas-sustanza uzata fil-prezent mhumiex effettivi mas-sustanza alternattiva. Adattament tad-
disinn taz-znienen jippermetti li tintuza l-alternattiva.

(") Kunsiderazzjonijiet dwar il-fattibilita ekonomika tal-bdil tas-sustanzi tal-Anness XIV huma stabbiliti fit-Tagsima 3.8.
Kunsiderazzjonijiet ghad-dokumentazzjoni tar-R&Z tal-passat jew tal-gejjieni huma stabbiliti fit-Taqsima 3.9.
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— FH-istampar offset, certi tahlitiet tal-lastku ghar-rombli ma setghux jintuzaw, peress li kellhom it-tendenza
li jintethu bis-sustanza alternattiva. L-uzu ta’ materjal differenti ghar-rombli ippermetta l-uzu tal-alter-
nattivi. Dan madankollu kien jehtieg testijiet biex tigi determinata l-fattibilita teknika tat-tipi godda ta’
romblu (b'implikazzjonijiet taz-zmien).

Sustanza jew teknologija alternattiva tista’ ukoll tirrikjedi investiment ftaghmir biex issir teknikament
fattibbli. Allura, il-bidliet fil-process u l-investimenti fit-taghmir u t-tahrig li jkunu mehtiega ghandhom
jigu identifikati u deskritti. Dawn jistghu jinkludu:

— Id-determinazzjoni ta’ liema taghmir u tahrig tal-haddiema jkunu mehtiega ghall-bidliet fil-process
mehtiega biex jigi akkomodat l-uzu ta’ sustanza jew teknika alternattiva.

— Il-valutazzjoni tar-rekwiziti assocjati mal-installazzjoni tat-taghmir ez. kunsiderazzjonijiet ta’ spazju,
rekwiziti tas-sahha u s-sigurezza (ghall-installazzjoni u t-thaddim tat-taghmir) u manutenzjoni u tiswija
tat-taghmir.

— Il-kalkolu tal-ispiza tat-taghmir u r-rekwiziti tat-tahrig (!).

Abbazi tal-kunsiderazzjoni tar-restrizzjonijiet, tista’ ssir valutazzjoni dwar jekk ikunx possibbli li l-applikant
jissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV permezz ta’ bidliet u adattament biex jakkomoda l-alternattiva jew
inehhi kompletament il-htiega ghall-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV. Madankollu, il-fattibilita teknika
ta’ dawn l-adattamenti jew il-bidliet tkun dipendenti ukoll fuq fatturi addizzjonali. Allura l-valutazzjoni
ghandu jkun fiha ukoll kunsiderazzjoni tar-rekwiziti li jistghu jinkludu wiehed jew aktar minn dawn li gejjin:

— Rekwiziti legali: perezempju marbuta mas-sigurezza tal-prodott.

— Rekwiziti tal-klijent: perezempju bidliet li jehtiegu l-approvazzjoni tal-klijent.

— Rekwiziti ta’ ttestjar jew ricerka: perezempju il-bidla fil-process forsi jkollu jigi ttestjat biex jigi zgurat li
jkun kompatibbli (dan forsi jkollu jiddahhal flimkien ma’ processi normali tal-produzzjoni), jew ir-ricerka
forsi tkun tenhtieg biex jigu analizzati l-effetti tal-bidla fil-process.

Ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-adattamenti jew il-bidla fil-process ghandu jigi dokumentat
fl-applikazzjoni. Il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi ghandha mnejn ticcara l-azzjonijiet
mehtiega biex alternattiva ssir teknikament fattibbli jew turi htiega ghal ricerka u zvilupp biex tigi zviluppata
jew zgurata |-fattibilita teknika ta’ alternattiva. Fdan il-kaz azzjoni rilevanti, flimkien ma’ skeda taz-Zmien,
ufjew R&Z ghandhom jigu dokumentati fl-applikazzjoni. Kif ghandu jsir dan jigi stabbilit ftagsimiet addizz-
jonali ta’ din il-gwida:

— Cirkostanzi li forsi jqanqglu l-inkluzjoni ta’ R&Z fl-analizi tal-alternattivi tigi kunsidrata
fit-Tagsima 3.9.1; u

— L-elenkar u d-dokumentazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega sabiex alternattiva ssir adattata u disponibbli
huma stabbiliti fit-Tagsima 3.11.

L-Ezempju 3 hu mahsub biex tinghata illustrazzjoni tal-kunsiderazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi.

(") L-analizi tal-fattibilita ekonomika tigi indirizzata fit-Tagsima 3.8.
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Ezempju 3
Kunsiderazzjonijiet ghall-fattibilita teknika

Is-sustanza C tintuza fil-kisi ta’ metalli u plastiks; tintuza biex tnaggas it-tensjoni tal-wic¢ ta’ soluzzjonijiet
ghall-kisi tal-metall biex tigi impedita I-formazzjoni ta’ fwar li fih komponenti potenzjalment ta’ dannu
mil-likwidi. Is-sustanza tintuza specifikament fdin l-applikazzjoni ghall-kisi tal-metall iebes u tal-plastik u
ghall-kisi dekorattiv tal-metall.

L-importanza tas-sustanza ghall-kisi tal-metall hi li hija adattata fambjenti “ostili”, perezempju acidu shun
tal-metall, fejn tista’ tifforma kisja ta’ fowm fuq il-wic¢ tal-likwidu tat-trattament, u b’hekk timpedixxi I-
emissjoni ta’ fwar aciduz billi tagixxi bhala barriera. Is-sustanza hi meqjusa vitali ghal attivitajiet ta’ dan it-
tip billi tizgura s-sahha u s-sigurezza tal-haddiema u tnaqqas ir-riskji ta’ impatti fuq is-sahha (inkluz
kancer tal-pulmun u ul¢eri mill-esponiment ghall-metal) asso¢jati mal-kisi tal-metall. Qabel l-introduzzjoni
tas-sustanza, il-kontroll tal-emissjonijiet tal-joni tal-metall kien isir permezz ta’ estrazzjoni lokali — is-
sustanza C hi meqjusa li ghamlet il-kontroll tal-fwar aktar effi¢jenti u li hi ta’ ghajnuna konsiderevoli biex
jintlahqu 1-Limiti tal-Esponiment fil-Post tax-Xoghol.

I-fornituri jixtru soluzzjonijiet milwiema tas-sustanza C, li jistghu jiddilwixxu aktar u mbaghad ibieghu
lill-klijenti taghhom. Tipikament jintuzaw soluzzjonijiet ta’ 10 %.

Ir-R&Z jissuggerixxu li s-sostituzzjoni taljon tal-metall b’jon anqas perikoluz tal-istess metall fxi appli-
kazzjonijiet ta’ kisi (uzu 1) ghandha telimina l-htiega ghall-uzu ta’ kwalunkwe sustanza ghall-prevenzjoni
tal-formazzjoni tal-fwar. Din l-opzjoni mhix disponibbli ghall-uzu 2 - alternattivi ghal dan l-uzu huma
soggetti ghar-ricerka mill-industrija.

Diffikultajiet bil-fattibilita teknika
Alternattivi ghas-sustanza

Fil-prezent ma hemm ebda prodotti alternattivi ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku minflok is-sustanza
ghall-kisi tal-metall u I-plastik. L-ittestjar (¥) wera li sostituti ghas-soppressjoni tal-fwar, perezempju s-
sustanzi D u E mhumiex teknikament probabbli minhabba titqib eccessiv tal-kisjiet u tmermir rapidu
waqt il-process (elettrolizi).

Alternattivi possibbli teknikament fattibbli
Alternattivi teknici

Numru ta’ opzjonijiet ghas-soppressjoni mekkanika tal-fwar u ventilazzjoni mtejba gew identifikati.

Ghall-uzu 2, il-perjodi itwal tal-hin tal-immersjoni fl-elettrolit mehtiega biex tinkiseb il-hxuna mehtiega
tal-kisi jaghtu l-opportunita ghal aktar spazju maghluq ta’ tank (meta mqabbel mal-uzu 1 fejn il-hinijiet
tal-immersjoni jitkejlu fminuti pjuttost milli fsieghat/granet). Filwaqt li jikkawza xi interruzzjoni fil-
process tal-immersjoni u tal-hrug ta’ oggetti, dan jelimina l-htiega ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku
biex jintlahagq livell ta” esponiment okkupazzjonali meta kombinat ma’ estrazzjoni bil-ventilazzjoni aggus-
tata b'mod adattata (l-uzu tal-jon tal-metall hu diga limitat fl-industriji elettri¢i u elettroni¢i awtomobi-
listici).

operattivi fuq l-uzu tal-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku. Dawn jinkludu l-htiega li jitnehha u
jinbidel l-ispazju maghluq bejn l-attivitajiet; il-vantagg tal-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku jkun
li effettivament huma jaghtu spazju maghluq li jghum fwic¢ l-ilma li minnu jistghu jittellghu u jitnizzlu I-
oggetti. Dawn l-izvantaggi ma jsehhux bl-uzu tal-estrazzjoni bil-ventilazzjoni mtejba biss. Madankollu,
filwaqt li dawn jistghu joffru zvantaggi operattivi fuq il-prodotti ghas-soppressjoni tal-fwar kimiku ma
hemm ebda zvantaggi teknici mill-perspettiva tal-kwalita tal-prodotti [l-istandards tal-produzzjoni.
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Bidliet fil-process li jaghmlu I-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV zejda

Ghall-uzu 1, l-indikazzjoni mir-R&Z hi li l-uzu taljon anqas tossiku tal-metall ghandu jelimina I-htiega
ghas-sustanza C (jew kwalunkwe sustanza ohra ghall-prevenzjoni tal-formazzjoni tal-fwar) fdan l-uzu u
ma ghandux jirrizulta fkwalunkwe diffikultajiet teknici sinifikanti u jista’ jkollu numru ta’ vantaggi teknici
anke:

— produzzjoni ta’ anqas prodotti inferjuri u helsien mill-hruq
— distribuzzjoni ahjar tal-metall u kisi ahjar li jirrizultaw fi prevenzjoni ahjar tal-korruzjoni

— tnixxif ahjar minhabba l-viskozita aktar baxxa u l-koncentrazzjoni kimika aktar baxxa ta’ elettroliti tal-
joni tal-metall li jirrizultaw fangas titbigh tax-xoghol.

— kisi uniformi minghajr koncentrazzjoni fuq zoni ta’ densita ta” kurrenti gholja

— dehra tal-kisi u d-depozitu mizmuma fuq medda wiesgha hafna ta’ densita ta’ kurrenti

(*) [Referenza ghal rapporti jew sejbiet rilevanti ta’ R&Z jaghti appogg lil dan]

3.6.3. Incertezzi fid-determinazzjoni tal-fattibilita teknika

Huwa importanti li jigi stabbilit b'mod ¢ar X'inhuma l-incertezzi fid-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alter-
nattivi u jigi determinat kif jistghu jaffettwaw ir-rizultat tal-valutazzjoni tal-analizi. Li jigu stabbiliti 1-azzjo-
nijiet mehtiega biex alternattiva ssir adattata u disponibbli (ara t-Taqsima 3.11) tkun parti kritika mill-analizi
tal-alternattivi u dan ghandu jinkludi l-kunsiderazzjoni ta’ x'ghandu jsir biex alternattiva ssir teknikament
fattibbli. L-incertezzi, perezempju r-rizultat possibbli ta’ ricerka, testijiet ta’ prova tas-sigurta tal-prodott (') u
teknici ikollhom ikunu parti mid-dokumentazzjoni.

3.7. Kif jitqabblu r-riskji tal-alternattiva u tas-sustanza tal-Anness XIV
3.7.1. Kunsiderazzjonijiet generali dwar il-valutazzjoni u t-tqabbil tar-riskji

L-uzu ta’ alternattiva adattata ghandu jwassal ghal tnaqqis fir-riskji totali ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent
meta mqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. Allura, fl-analizi tal-alternattivi huwa essenzjali li jitqabblu r-
riskji potenzjali ta’ alternattivi possibbli mas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tkun qed tintefa’ appli-
kazzjoni ghalihom. Dan ghandu jinkludi ukoll il-kunsiderazzjoni tal-adattatezza u l-effika¢ja tal-mizuri tal-
immaniggjar tar-riskji li jikkontrollaw ir-riskji.

Osserva li ghal sustanzi inkluzi fl-Anness XIV u li jsegwu ir-rotta SEA ghall-awtorizzazzjoni (abbazi tad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 60(4), ara t-Tagsima 1.5.5. ghal dettalji addizjonali dwar l-applikabbilta),
rapport SEA, li jista’ jinkludi valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent maghmul skont il-Gwida
dwar 1-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni ghandu jkun disponibbli. Din il-valutazzjoni tista’ tintuza
biex tappoggja t-tehid tad-decizjoni dwar jekk l-alternattivi possibbli ghandhomx iwasslu ghal tnaqqis fir-
riskji totali jew le.

Il-valutazzjoni tar-riskji relatati mal-alternattivi hi ta’ natura komparattiva. Ghandha tiddokumenta jekk it-
trasferiment ghall-alternattiva jirrizultax jew le friskji totali mnaqqsa ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent.
Ghalhekk huwa importanti mhux biss li jitqiesu r-riskji li rrizultaw fir-rekwizit ghall-awtorizzazzjoni (abbazi
tal-karatteristici tas-sustanza mnizzla fl-Art. 57), imma anke r-riskji l-ohra kollha possibbli li jirrizultaw mis-
sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva. L-ghan hu li jigu valutati l-effetti tat-trasferiment ghall-alternattiva
fit-tnaqqis tar-riskju identifikat tas-sustanza tal-Anness XIV filwaqt li ma jigux ikkawzati riskji ohra li ma
jistghux jigu kontrollati.

Perezempju, b'rabta ma’ sustanzi alternattivi, ix-xoghol involut jista’ jinkludi:

— il-gbir ta’ dejta dwar il-karatteristici ta’ sustanzi alternattivi minn manifatturi u importaturi jew sorsi ohra
(ez. dossiers tar-registrazzjoni dwar alternattivi meta dawn ikunu gew irregistrati, jew minn sorsi ohra
meta r-registrazzjoni tkun ghadha ma sehhitx);

(") Is-sigurta tal-prodott imsemmija hawn hi marbuta mar-rekwiziti legali possibbli, perezempju ghas-sigurta min-nar
b'distinzjoni mill-analizi tas-sigurta kimika fi hdan REACH (jigifieri fis-CSA).
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— l-ezami tal-profili tal-perikli tas-sustanzi alternattivi u t-tqabbil taghhom mal-profil tal-periklu tas-
sustanza tal-Anness XIV biex jigi valutat jekk ikunx possibbli jigi determinat b’certezza bizzejjed li 1-
alternattiva ghandha tirrizulta flivell aktar baxx ta’ riskju;

— l-ezami tal-livelli tal-esponiment tas-sustanza alternattiva, ez.,

— l-ezami ta’ informazzjoni dwar emissjonijiet fl-ambjent ufjew koncentrazzjonijiet ambjentali tal-
alternattivi u dejta dwar livelli prezenti tal-esponiment tal-haddiema jew il-konsumaturi minn sorsi
disponibbli pubblikament jew l-impatti assocjati ma’ opzjonijiet alternattivi;

— l-uzu ta’ mmudellar tal-esponiment

— fejn tkun mehtiega, il-kombinazzjoni tad-dejta dwar il-perikli u l-esponiment ghall-alternattivi biex jigi
determinat jekk jirrizultawx flivell aktar baxx ta’ riskju

— jekk ikun xieraq, il-kwantifikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-bidla fir-riskju permezz tal-approc¢c¢ stabbilit
ghas-sustanza tal-Anness XIV.

L-applikant mhuwiex mehtieg jiggenera dejta gdida dwar il-periklu jew jaghti valutazzjoni tas-sigurta kimika
ghal kull wahda mill-alternattivi. Anqas ma hu mehtieg 1i r-riskji asso¢jati ma’ sustanzi jew teknologiji
alternattivi jigu valutati bl-istess dettall bhar-riskji assoc¢jati mas-sustanzaa tal-Anness XIV. Il-livell tal-isforz
li ghandu jsir ghal din il-valutazzjoni “l fuq mid-dokumentazzjoni tal-informazzjoni disponibbli tkun kwis-
tjoni tal-gudizzju tal-applikant. Perezempju, it-tqabbil tal-profili tal-periklu jista” jindika li I-alternattivi joffru
b'mod car livell aktar baxx ta’ riskju. Fdawn il-kazijiet, forsi ma tkun mehtiega ebda valutazzjoni addizz-
jonali. Meta tqabbil tal-profili tal-periklu jew nuqqas ta’ dejta jqajmu thassib, allura jista’ jkun hemm htiega
ta’ valutazzjoni aktar dettaljata ta’ kwalunkwe bidliet fir-riskju li tsegwi kif xieraq l-approc¢é¢i deskritti fil-
gwida dwar it-thejjija ta’ valutazzjoni tas-sigurta kimika.

Ghall-analizi tal-alternattivi, meta l-applikant jista’ juri li alternattiva li wiehed jista’ jassumi li jkun fiha riskji
anqas ma tkunx teknikament jew ekonomikament fattibbli ghalih, ma jkunx jenhtieg li titkompla valutazz-
joni addizzjonali tar-riskji tal-alternattiva. Madankollu, jekk l-applikant jikkunsidra l-inkluzjoni ta’ SEA fl-
applikazzjoni tieghu, jista’ jkun utli li l-applikant jaghti informazzjoni dwar it-tqabbil tar-riskji tal-alternattivi
ma’ dawk tal-applikazzjoni tieghu (anke jekk l-alternattivi ma jkunux fattibbli ghall-applikazzjoni) biex
tintuza bhala bazi ghall-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u fuq l-ambjent fi hdan is-SEA tieghu.

3.7.2. Gbir ta’ informazzjoni dwar il-periklu u r-riskji tal-alternattivi

Din it-tagsima tindirizza primarjament kif ghandha tingabar informazzjoni dwar alternattivi li huma
sustanzi, imma sa certu punt taghti ukoll informazzjoni rilevanti ghal teknologiji alternattivi (ez. ara I-
Kaxxa 4).

Kif diga ssemma ghandu jigi osservat li l-applikant mhuwiex mehtieg jiggenera dejta gdida dwar il-periklu
jew iwettaq u jissottometti valutazzjoni dwar is-sigurta kimika sabiex tigi determinata s-sigurta ta’ alternattivi
possibbli. Madankollu, l-applikant ghandu juza kull informazzjoni disponibbli lilu, anke informazzjoni
pubblika generata mir-registranti possibbli tas-sustanzi alternattivi.

ll-gwida ghat-thejjija tas-CSA tkun utli ghall-gbir u l-generazzjoni ta’ informazzjoni disponibbli facilment
dwar perikli u riskju u l-kontroll ta’ riskji sabiex titqabbel is-sigurezza tal-alternattivi mas-sustanza tal-Anness
XIV. Perezempiju, l-applikant jista’ juza l-istess strategiji bazici tal-informazzjoni fil-valutazzjoni tar-riskji tas-
sustanzi alternattivi kif stabbilit fil-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs. Dawn l-approcci jgisu
xjista’ jaghmel l-applikant fkazijiet fejn informazzjoni dwar il-periklu u l-esponiment tas-sustanza alternat-
tivia tkun skarsa jew mhux disponibbli, perezempju ghax is-sustanza alternattiva ma tkunx irregistrata taht
REACH (!). Fejn ma jkunx hemm bizzejjed informazzjoni dwar il-perikli biex jigi konkluz jekk ir-riskji

(") Id-disponibbilta tad-dejta permezz ta’” REACH-IT tkun tiddependi fuq jekk is-sustanzi jkunux gew irregistrati (il fuq
minn 1 tunnellata fis-sena). Osserva li l-iskeda taz-zmien tar-registrazzjoni tiddependi fuq il-medda tat-tunnellagg
allura dan ghandu jiddetermina jekk u meta tkun disponibbli informazzjoni dwar alternattivi possibbli tas-sustanzi fi
hdan is-sistema REACH. Ghandu jigi osservat ukoll li d-dossier kollu tar-registrazzjoni mhuwiex disponibbli pubbli-
kament.
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totali jitnagqsux permezz ta’ trasferiment ghal sustanza alternattiva, l-applikant jista’ perezempju juza metodi
bhar-relazzjonijiet tal-attivita tal-istruttura kwantitattiva ((Q)SARS) u “read-across” minn sutanzi simili.

Il-gwida ghas-CSA tinkludi ukoll informazzjoni dettaljta dwar strategiji ghat-tiftix tad-dejta u dejtabejzis
ghall-gbir tad-dejta disponibbli bl-uzu ta’ sorsi tad-dejta disponibbli pubblikament biex jghinu fil-gbir tal-
informazzjoni dwar alternattivi possibbli. Il-Kaxxa 4 taghti aktar ezempji ta’ ghodod tal-informazzjoni
bbazati fuq I-Internet li gew zviluppati biex jghinu fit-tqabbil tas-sigurezza tal-alternattivi. L-ezempji tal-
Kaxxa 4 huma biss ezempiji tat-tip ta’ informazzjoni li hi disponibbli liberament u li mhumiex rakkoman-
dazzjonijiet. Osserva li ebda wahda mid-dejtabejzis mhi ddisinjata specifikament ghal REACH.

KAXXA 4

EZEMPJI TA’ DEJTABEJZIS U GHODOD BIEX JGHINU FL-INFORMAZZJONI DWAR IL-PERIKLU U L-ESPO-
NIMENT TA’ ALTERNATTIVI POSSIBBLI

Hemm numru ta’ dejtabejzis disponibbli pubblikament li twaqqfu biex jghinu fis-sostituzzjoni ta’ sustanzi perikoluzi.
Uhud jippermettu li jigu mfittxija l-karatteristici perikoluzi ta’ sustanzi, filwaqt li ohrajn jaghtu ezempji ta’ kif gew
sostitwiti sustanzi perikoluzi (jigifieri studji ta’ kazijiet). Uhud minn dawn id-dejtabejzis huma elenkati u jinghataw
kummenti dwarhom isfel (dawn huma ezempji u hemm dejtabejzis ohra disponibbli):

Ezempji ta’ ghodod alternattivi tat-tqabbil:

Ghodda: Ghodda P20asys ghat-Tqabbil tal-Materjali

Zviluppata minn: TURI - Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)
Referenza tal-web: http:/[www.turi.org/

Deskrizzjoni/kummenti: L-ghan ta’ P20ASys hu li jippermetti lill-kumpaniji jevalwaw l-impatti potenzjali ambjentali,
fuq il-haddiema, u fuq is-sahha pubblika tat-teknologiji alternattivi li ghandhom I-ghan li jnaqgsu l-uzu tas-“sustanzi
tossici”. L-ghodda suppost tghin lill-kumpaniji fzewg modi: 1) Biex jezaminaw l-impatti potenzjali ambjentali u fuq il-
haddiema tal-opzjonijiet “TUR” b'mod komprensiv, billi jigu ezaminati l-impatti totali tal-bidliet fil-process, pjuttost
milli semplicement dawk tal-bidliet kimici. 2) Biex jitqabblu l-opzjonijiet TUR mal-process kurrenti tal-kumpanija
abbazi ta’ fatturi kwantitattivi u kwalitattivi.

Ir-registrazzjoni ta’ dejta tista’ tkun dejta kwantitattiva u/jew kwalitattiva dwar it-tossicita kimika, l-effetti ekologici, il-

Ghodda: Mudell tal-Kolonna
Zviluppata minn: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz - BGIA
Referenza tal-web: http:/fwww.hvbg.de/e/bia/

Deskrizzjoni/kummenti: Diversi tipi ta’ periklu (sahha, ambjentali, hruq u spluzjoni, emissjoni potenzjali u procedurali)
jingabru flimkien fi grupp fkolonni u l-attribwiti ta’ alternattiva possibbli jistghu jitqabblu (mas-sustanza tal-Anness
XIV) fi hdan grupp/kolonna. Dan jippermetti lill-utent jiffoka fuq il-potenzjal tal-perikli u l-esponiment li jkun I-aktar
sinifikanti ghall-uzu tal-alternattiva.

Minhabba incertezzi fid-dejta, il-kwalita tad-dejta u t-tahlit ta’ dejta kwantitattiva, semi-empirika u kwalitattiva uzata
biex tigi kompletata l-matri¢i, indici tar-riskju ta’ dan it-tip jista’ jkun soggettiv.

Ezempju ta’ dejtabejz ta’ sustanzi perikoluzi:
Dejtabejz: PRIO

Zviluppata minn: KEMI (Agenzija Svediza ghall-Kimika)

Referenza tal-web: http://www.kemi.se/
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Deskrizzjoni/kummenti: L-ghan tal-PRIO hu li jghin fl-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha u ambjentali tal-kimici sabiex
manigers, xerrejja u zviluppaturi ta’ prodotti ambjentali jistghu jidentifikaw il-htiega ghat-tnaqqis tar-riskju. Biex
jinkiseb dan, il-PRIO jaghti gwida ghat-tehid tad-decizjonijiet li tista’ tintuza fit-tfassil tal-prijoritajiet ghat-tnaqqis
tar-riskji.

Id-dejtabejz PRIO hi l-aktar utli ghall-utenti 1i jidentifikaw il-karatteristi¢i perikolu tas-sustanzi li juzaw sabiex dan
jghinhom fit-tfassil ta’ prijoritajiet ghall-azzjoni fuq is-sustanza, pjuttost milli jidentifikaw alternattivi possibbli (“aktar
siguri”) ghal sustanza. Lista ta’ alternattivi mhix disponibbli fil-prezent, imma tista’ titqies fil-gejjieni.

EZzempju ta’ dejtabejz tal-esperjenza tas-sostituzzjoni:
Dejtabejz: CatSub

Zviluppata minn: Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol, I-Awtoritd Daniza dwar l-Ambjent
tax-Xoghol u l-Agenzija Daniza ghall-Protezzjoni Ambjentali

Referenza tal-web: http:/[www.catsub.dk

Deskrizzjoni/kummenti: [I-Catsub hi dejtabejz ta’ ezempji tas-sostituzzjoni ta’ sustanzi perikoluzi. Id-dejtabejz hi
popolata b’xi 200 ezempju li jista’ jigu osservati. ll-process tad-diffikultajiet fis-sostituzzjoni u kif dawn inghelbu
tinghata fil-kummentarju mill-industrija u l-awtoritajiet.

Id-dejtabejz ma taghtix “facilita tat-tiftix” ta’ informazzjoni dwar karatteristi¢i perikoluzi ta’ sustanzi jew alternattivi
possibbli ghal sustanzi perikoluzi minbarra dawk fl-ezempji fid-dejtabejz. L-ezempji qeghdin bid-Daniz (minbarra tmien
ezempji bl-Ingliz). Jezistu pjanijiet biex il-Catsub tigi zviluppata fghodda internazzjonali tas-sostituzzjoni.

Ghandu jigi osservat li l-informazzjoni dwar il-kumpaniji rigward ir-riskji tas-sustanza tal-Anness XIV u I-
alternattiva(i) jistghu jkunu utli £SEA, jekk din l-analizi jkollha titwettaq ghall-applikazzjoni. Kif gie osservat
fit-Tagsimiet 3.2 u 3.4.2, informazzjoni principali migbura u analizzata fl-analizi tal-alternattivi tista’ tintuza
fis-SEA. Ghall-kuntrarju, il-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent I tista’ titwettaq bhala parti mis-
SEA tista’ tintuza fl-analizi tal-alternattivi biex tappoggja t-tehid tad-decizjoni dwar jekk l-alternattivi
possibbli jwasslux ghal tnaqqis fir-riskji totali jew le. [l-Kaxxa 5 tistabbilixxi I-konnessjonijiet bejn it-tqabbil

tar-riskji fl-analizi tal-alternattivi u l-evalwazzjoni tal-impatti fis-SEA.

KAXXA 5

TQABBIL TA’ RISK]JI: KONNESSJONIJIET MAS-SEA

L-ghan tas-SEA bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hu li jigi valutat jekk il-benefic¢ji so¢joekonomici
tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV (ghall-uzi li tkun qed tintefa’ applikazzjoni ghalihom) ikunux akbar mir-riskji ghas-
sahha tan-nies u ghall-ambjent (ara I-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni). Biex isir dan jitqabblu
Zewg xenatji:

1. L-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom (dan jissejjah ix-xenarju (uzu

applikat ghalih); u

2. In-nuqqas tal-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom (dan jinkludi xi
tkun ir-reazzjoni ghan-“nuqgas ta’ uzu” (jigifieri t-tnehhija) tas-sustanza tal-Anness XIV — dan jissejjah ix-“xenarju
tan-nuqqas tal-uzu”.

Sabiex jitqabblu z-zewg xenarji, hemm bzonn li jigu mithuma l-impatti taz-zewg xenarji, u li tigi valutata d-differenza
(jigifieri l-impatt nett). Fil-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u ambjentali, jigi propost approcc fi stadji, li bih il-
valutazzjoni tiffoka fuq dawk l-impatti li jkunu megqjusa rizultati sinifikanti tal-awtorizzazzjoni, bil-livell ta’ detall u
kwantifikazzjoni applikati determinati mill-estent safejn tkun mehtiega informazzjoni addizzjonali fil-prezentazzjoni ta’
SEA soda. Matul il-process, ikollhom isiru gudizzji dwar liema impatti probabbilment ikunu sinifikanti u kif dawn
jistghu jigu valutati fl-ahjar mod.

Il-bazi ghall-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u ambjentali hu fehim tajjeb tal-bidliet li l-ghoti
jew ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni jikkawzaw fuq l-istadji 1-3 isfel:

1. L-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV jew l-uzu ta’ kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva.
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2. L-emissjonijiet u l-esponimenti li jirrizultaw,
3. L-impatti sussegwenti fuq is-sahha u I-ambjent,
4. Jekk ikun possibbli, il-valutazzjoni ta’ dawn il-bidliet fl-impatti tista’ tigi applikata bhala l-ahhar stadju.

[l-valutazzjoni fi stadji tal-bidliet ikkawzati ghandha titwettaq ghas-sustanza tal-Anness XIV bhala x-xenarju tal-“uzu li
ntefghet applikazzjoni ghalih” u kwalunkwe sustanza jew teknologija alternattiva identifikata skont ix-“xenarju tan-
nuqqas tal-uzu”. Rispettivament, kwalunkwe process upstream jew downsteram ichor affettwat brabta mas-sustanza
tal-Anness XIV jew mal-alternattiva(i) ghandu jigi analizzat.

Id-deskrizzjoni qasira moghtija qabel tintuza bhala l-qafas kuncettwali ghall-identifikazzjoni, il-valutazzjoni u, jekk ikun
possibbli, il-kwantifikazzjoni, u eventwalment l-evalwazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u ambjentali fis-SEA.

L-analizi tal-alternattivi ghandha mnejn tkun gisiet is-sostituzzjoni jew l-adattament tal-prodott ahhari li jwasslu ghat-
tnehhija tal-htiega tas-sustanza tal-Anness XIV ghal kollox. Madankollu, I-estent/l-ambitu tal-analizi tal-alternattivi jista’
ma jkunx kopra l-estent tax-xenarju tan-nuqqas tal-uzu fis-SEA (ez. l-uzu ta’ alternattiva mhux adattata Ii tista’ tigi
applikata fkaz li s-sustanza tal-Anness XIV ma tinghatax l-awtorizzazzjoni). Dan jista’ jehtieg il-gbir ta’ informazzjoni
addizzjonali ghall-valutazzjoni tal-impatt tas-SEA kif issemma fit-Tagsimiet 3.3 u 3.5.2 qabel.

3.7.3. Valutazzjoni u tqabbil mar-riskji tas-sustanzi alternattivi possibbli

Fil-prin¢ipju l-valutazzjoni tar-riskji fuq is-sahha tan-nies u ambjentali ghal sustanza alternattiva tista’
titmexxa bl-uzu tal-istess approcci bhal dawk ghas-sustanza tal-Anness XIV li ghaliha jigi zviluppat CSR
bhala parti mill-applikazzjoni. Madankollu il-Gwida dwar ir-rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs ma tqisx it-
tqabbil tar-riskji bejn sustanzi (jigifieri t-tqabbil tar-riskju tal-alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV).

Sabiex ikunu jistghu jitqabblu r-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi disponibbli wiched ghandu juza approce
flessibbli fil-valutazzjoni ta’ dawn l-alternattivi, kif ukoll tas-sustanza tal-Anness XIV. Idealment il-valutazz-
joni ghandha tindirizza r-riskji possibbli kollha matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanzi inkluzi z-zoni u I-
popolazzjonijiet rilevanti kollha, anke dawk mhux originarjament asso¢jati mar-riskju identifikat. Ir-raguni
ghal dan hu [j, filwaqt li alternattiva tista’ tnaqqas ir-riskji specifici identifikati tas-sustanza tal-Anness XIV,
din tista’ toffri riskji ohra fpunti differenti tac-ciklu tal-hajja taghha jew tista’ taqleb ir-riskji ghal zoni/po-
polazzjonijiet ohra meta tissostitwixxi s-sustanza li qed tqajjem thassib. Fkazijiet ohra, l-uzu tal-alternattivi
jista” jkollu effetti avversi sekondarji li jistghu ma jigux rikonoxxuti immedjatament, perezempju zieda fil-
produzzjoni ta’ skart perikoluz fi tmiem i¢-Ciklu tal-hajja jew zieda fil-konsum tal-energija.

Huwa rakkomandat i I-valutazzjoni tar-riskji tal-alternattivi possibbli titwettaq fi stadji, b’kunsiderazzjoni ta’
jekk ikunx hemm bizzejjed informazzjoni dwar il-periklu, l-esponiment, ir-riskju u l-kontroll tar-riskju
sabiex issir valutazzjoni tar-riskji tal-alternattiva u dawn jitqabblu mas-sustanza tal-Anness XIV. Il-Figura
9 turi fi flow diagram generali kif wiched jista’ jindirizza r-riskji tal-alternattivi.
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Figura 9

Flow diagram ghall-valutazzjoni ta’ u t-tqabbil ma’ r-riskji tal-alternattivi

Alternattiva
possibbli

L-alternattiva
hi sustanza?

Igbor l-informazzjoni
disponibbli dwar perikli, Igbor l-informazzjoni
esponiment u kontroll disponibbli dwar ir-riskiji ta|
tar-riskji alternattivi teknici
(KO u RRM) ,

disponibbli
bizzejjed informazzjoni
biex jigu deskritij
Jiskji2

iva

ta’ sostituzzjoni
dwar is-sustanzi

disponibbli iva

bizzejjed informazzjoni
biex jigu deskritt]

<riskij

Iddeskrivi r-riskji =~ = m—|———
Informazzjo
ni SEA
dwar
impatti
ghall-
appogg
tad-
decizjoni
1 | (opzjonali)

A 4

Qabbeli r-riskji tas-
sustanzi alternattivi <
u tal-Anness XIV

L-uzu tal-
alternattiva
jwassal ghal riskji totalj
naqqgsa?,

Mhux possibbli
Mhux possibbli jitgabblu r-riskji
jitgabblu r-riskji .

Mexxi
l-alternattiva
‘| Quddiem

Nota: Il-kaxex grizi jindikaw fejn il-gwida dwar il-gbir ta’ informazzjoni dwar il-periklu u l-esponiment u I-
valutazzjoni tas-sigurta kimika tas-sustanzi hi stabbilita fil-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u CSAs
(anke fejn tista’ tinhareg informazzjoni ta’ sostituzzjoni dwar il-perikli perezempju (Q)SAR u read-across); il-
kaxxa bis-singijiet tindika konnessjoni mal-Gwida dwar 1-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.

Il-valutazzjoni tal-alternattivi ghandha tkun ibbazata primarjament fuq ir-riskju pjuttost milli fuq il-periklu.
Madankollu, is-sostituzzjoni bbazata fuq ir-riskju tas-sustanza jew il-process originali tista’” mhux dejjem
tkun facli jew anke probabbli. Allura, l-valutazzjoni tar-riskji ta’ sustanzi alternattivi tista’ titmexxa bl-uzu ta’
approc¢ flivelli li jibda mit-tqabbil tal-karatteristici perikoluzi u, jekk ikun mehtieg, possibilment jintemm
b'valutazzjoni shiha tar-riskji li jirrizultaw mill-alternattivi.

Approcce flivelli dettaljat hu deskritt fil-Kaxxa 6. Kull livell izid il-livell ta’ dejta mehtiega u l-kumplessita tal-
valutazzjoni. Madankollu, il-kumplessita tal-valutazzjoni tkun dipendenti hafna fuq il-karatteristici tas-
sustanza jew it-teknologija alternattiva. Perezempju, jekk sustanza evidentement anqas perikoluza tkun
disponibbli allura tqabbil tal-karatteristici perikoluzi jista’ jkun bizzejjed, jew fil-kaz fejn teknika alternattiva
tirrizulta fit-tnehhija tal-emissjonijiet tas-sustanza ta’ thassib, allura deskrizzjoni tal-emissjonijiet li jirrizultaw
tista’ tkun adattata. Madankollu, ghandu jkun hemm attenzjoni biex jigu valutati effetti sekondarji possibbli
ohra tal-alternattiva, perezempju zidiet possibbli fil-produzzjoni ta’ skart perikoluz jew zieda fil-konsum tal-
energija.
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KAXXA 6
APPROCC FLIVELLI GHALL-VALUTAZZJONI TAR-RISKJI TA’ SUSTANZI ALTERNATTIVI

Ghal sustanzi alternattivi l-approcc flivelli stabbilit isfel jista’ jkun adattat. Dan l-approcc jista’ jinkludu dawn il-livelli li
gejjin ta’ kumplessita dejjem tizdied:

— Livell 1: Tqabbil tal-perikli tas-sustanza alternattiva ma’ dawk tas-sustanza tat-thassib.

Parti A: Gbir ta’ informazzjoni disponibbli dwar il-periklu tal-alternattivi. Meta jkunu disponibbli dossiers tar-
registrazzjoni u informazzjoni ohra marbuta ma’ REACH (Artikoli 31 u 32), dawn jistghu jigu ezaminati mill-
gdid. Jekk dawn is-sorsi ma jkunux disponibbli, ghandhom jitqiesu sorsi ohra (ara t-Tagsima 3.5). Meta tkun nieqsa
informazzjoni vitali, tista’ tinghata kunsiderazzjoni ghall-generazzjoni taghha, perezempju, bl-uzu ta’ (Q)SARs.
Incertezza dwar il-validita ta’ dawn ir-rizultati ghandha tigi rikonoxxuta u dokumentata fl-analizi.

Parti B: Tqabbil tal-informazzjoni dwar il-periklu tal-alternattivi ma’ dak tas-sustanza tal-Anness XIV. Din il-
valutazzjoni ghandha tintuza bhala process ta’ skrinjar biex l-alternattivi jigu klassifikati abbazi tal-profil tal-periklu
taghhom sabiex tinghata ghajnuna dwar jekk dawn l-alternattivi ghandhomx jitqiesu potenzjalment adattati. Dan it-
tqabbil ghandu l-ewwel iqis dawk il-karatteristici tal-periklu li jikkawzaw l-akbar thassib perezempju l-karatteristici
PBT/vPvB, u tas-CMR. Jekk kemm is-sustanza tal-Anness XIV kif ukoll is-sustanzi alternattivi jkollhom karatteristici
simili ta’ thassib jew meta l-alternattivi potenzjali kollha jkollhom karatteristici PBT/vPvB/CMR, l-applikant ghandu
jqis l-informazzjoni dwar l-esponiment potenzjali u kwalunkwe possibiltajiet biex jigi kontrollat ahjar l-esponi-
ment (¥). Barra minn hekk, ghall-applikazzjonijiet permezz tar-rotta SEA valutazzjoni tal-impatti fuq is-sahha u I-
ambjent tista’ taghmel parti minn SEA. Din il-valutazzjoni tista’ taghti informazzjoni addizzjonali ghad-decizjoni
dwar jekk l-alternattiva twassalx ghal tnaqgis fir-riskji totali jew le. L-istess principji japplikaw meta jitqabblu 1-
karatteristici anqas gravi tal-periklu. Jekk l-alternattivi jkunu gew irregistrati u gew evalwati ghar-riskji, valuri PNKE
u DNEL ghalihom jistghu jkunu disponibbli u dawn jistghu jitqabblu ma’ dawk tas-sustanza tal-Anness XIV.
Minbarra dan, il-gbir u t-tqabbil tal-informazzjoni dwar il-karatteristi¢i fizikokimici tal-alternattivi jistghu jigu
segwiti jekk dan ikun ta’ rilevanza partikolari ghar-riskji identifikati.

— Livell 2: Dan jinvolvi l-uzu ta’ informazzjoni dwar is-sustanza alternattiva (karatterisiti¢i u perikli) fi hdan il-
Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika ghas-sustanza tal-Anness XIV biex titwettaq valutazzjoni tal-esponiment ta’ malajr
riveduta u karatterizzazzjoni tar-riskju ghall-alternattiva ghall-applikazzjonijiet marbuta mar-riskju identifikat; jista’
jkun hemm tliet sitwazzjonijiet possibbli ta’ kumplessita dejjem tizdied:

1) Jekk il-valutazzjoni tal-esponiment ghas-sustanza tal-Anness XIV turi li l-istimi tal-emissjoni ma jiddependux
fuq il-karatteristici tas-sustanza, allura jistghu jintuzaw l-istimi ezistenti tal-emissjoni ghas-sustanza originali.

la) Meta l-alternattiva jkollha karatteristici fizikokimici u tad-destin ambjentali simili ghas-sustanza tal-Anness XIV,
jista” jkun bizzejjed li jintuzaw il-valuri PKE ezistenti ghat-tqabbil tal-valuri PNKE jew DNEL tas-sustanza ta’
thassib u tal-alternattiva; jew

1b

Meta l-alternattiva ma jkollhiex karatteristici fizikokimic¢i u tad-destin ambjentali simili ghas-sustanza tal-
Anness XIV, l-istimi tal-emissjoni jistghu jintuzaw flimkien mad-dejta tad-destin ambjentali dwar l-alternattivi
biex jigu kalkolati l-valuri PKE taghha. Dawn imbaghad ghandhom jintuzaw biex tigi riveduta l-karatteriz-
zazzjoni tar-riskju.

2) Jekk l-istimi tal-emissjoni fil-valutazzjoni tas-sigurta kimika jiddependu fuq il-karatteristi¢i tas-sustanza, jista’
jkun possibbli li jigi stmat jekk l-alternattiva jkollhiex emissjonijiet aktar baxxi jew oghla mis-sustanza tal-
Anness XIV semplicement billi jitqiesu l-karatteristici. Madankollu, huwa possibbli li I-emissjonijiet fzona
wahda jizdiedu filwaqt li dawk fohra jonqsu, u jkun difficli li jsir gudizzju dwar kif dan ikun se jaffettwa 1-
PECs (mill-anqas ghall-koncentrazzjonijiet regjonali). Fdawn il-kazijiet, jista’ jkun jenhtieg li jigu stmati 1-
esmissjonijiet tas-sustanza alternattiva u imbaghad jitwettqu kalkoli simili ghal dawk tas-sustanza ta’ thassib
biex jigu generati l-valuri PKE. Jista’ ukoll jenhtieg li jitqies l-effett tas-sostituzzjoni tas-sustanza bl-alternattiva
ftermini tat-tunnellagg tal-alternattiva li jkun mehtieg. Perezempju, id-dossier tar-registrazzjoni ghall-alternat-
tiva jkun ibbazat fuq it-tunnellagg u l-uzi u probabbilment ma jikkunsidrax zieda fl-uzu jew uzu gdid bhala
rizultat tas-sostituzzjoni (ara ukoll I-Appendici 5 dwar it-“tfassil ta’ profil tar-riskju” ghar-riskji ambjentali tal-
alternattivi tas-sustanza).
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— Livell 3: uzu ta’ xenarji tal-esponiment specifici ghas-sustanza alternattiva (pjuttost milli dawk ghas-sustanza tal-
Anness XIV) biex titwettaq valutazzjoni tar-riskji ghall-alternattiva ghall-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom
maz-zonifil-popolazzjonijiet kollha friskju. Dan effettivament ikun simili ghal-Livell 2 hlief li x-Xenarji tal-Espo-
niment ikunu specifici ghas-sustanza alternattiva ghall-applikazzjonijiet marbuta mar-riskju identifikat, jekk ikunu
disponibbli perezempju minn Anness tal-SDS jew minn dosiser tar-registrazzjoni ghall-alternattiva.

Nota: Dan l-approc¢ gie adattata minn approcc stabbilit fil-Gwida ghat-thejjija ta” dossier tal-Anness XV ghar-res-
trizzjonijiet

(*) Jekk sustanza alternattiva tkun diga fl-Anness XIV, normalment ma jkunx jaghmel sens li din tigi trasferita ghalih. Jekk is-sustanza
tkun fuq il-lista tal-kandidati, allura ghandha tinghata kunsiderazzjoni bir-reqqa hafna ghar-riskji totali qabel ma tigi trasferita hemm.
Jekk is-sustanza alternattiva tidher li tissodisfa I-kriterji tal-Artikolu 57 imma tkun ghadha mhix fuq il-lista tal-kandidati jew ir-
registru tal-intenzjonijiet, l-applikant ghandu jiddokumenta r-ragunijiet tieghu ghas-suspett li s-sustanza tkun SVHC u dan il-profil
tal-periklu jista’ jitqies bhala argument li t-trasferiment ghal din is-sustanza jista’ ma jnaqqasx ir-riskji totali.

Jista’ jkun il-kaz ukoll li s-sustanza tal-Anness XIV ikollu jigi sostitwit mhux b’sustanza wahda imma pjuttost
kombinazzjoni ta’ sustanzi jew formulazzjoni kompluta mill-gdid ta’ prodotti li fihom is-sustanza jew anke
b’sustanzi alternattivi uzati fi hdan process alternattiv. Fdawn il-kazijiet, l-effetti kombinati ta’ dawn il-bidliet
jistghu jkunu difficli li jigu evalwati. Allura, l-analizi tista’ tinkludi valutazzjoni tal-effetti potenzjali ta’ kull
alternattiva uzata wahedha u tista’ tinghata xi diskussjoni tal-implikazzjonijiet mistennija tal-effetti kombi-
nati.

Ghad-dejta dwar il-periklu, l-effetti principali fuq is-sahha u ambjentali tal-alternattivi ghandhom jigu iden-
tifikati fejn dan ikun possibbli. Ghal sustanzi alternattivi ghandha tigi ffukata attenzjoni partikolari fuq effetti
karc¢inogeni, mutagenici jew riproduttivi u karatteristici PBT u vPvB. Dawn it-tqabbiliet tal-karatteristici u I-
effetti simili bejn is-sustanzi mhumiex necessarjament semplici jew facli. Il-klassifikazzjoni u t-tikkettjar ta’
sustanzi alternattivi possibbli jistghu jigu konsultati fil-lista tal-klassifikazzjonijiet armonizzati (il-Parti 3 tal-
Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (jekk tkun disponibbli (') u d-dikjarazzjonijiet tal-periklu
applikati ghas-sustanzi jistghu jkun utli fil-valutazzjoni tal-periklu komparattiv (?).

It-tqabbil ta’ perikli differenti u l-kobor taghhom jista’ jenhtieg gudizzju tal-valur dwar l-accettabbilta ta’
riskji differenti ghal rizultati differenti. Perezempju, dawn il-gudizzji jistghu jinvolvu t-tqabbil ta’ tipi diffe-
renti ta’ impatti fuq is-sahha (ez. tossicita tal-fwied versus effetti newrologici) jew effetti differenti fuq I-
ambjent. Simultanjament il-klassifikazzjoni tar-riskju ghas-sahha, ghas-sigurezza u ambjentali tista’ tenhtieg li
l-applikant jigi involut fghazliet ta” kompromess li mhumiex dejjem semplici. Ir-riskji tal-alternattiva jistghu
ukoll ikunu difficli jitgabblu ma’ dawk tas-sustanza tal-Anness XIV ghaliex jistghu jkunu ta’ natura radikal-
ment differenti. Perezempju, sustanza ta’ tossicita baxxa jista’ jkollha effett avvers fuq is-saff tal-ozonu tad-
dinja. L-alternattivi jistghu jkunu mhux perikoluzi fir-rigward ta’ dawn l-effetti imma jistghu, perezempju,
ikunu jiehdu n-nar malajr, ikunu tossici jew ikunu jistghu jipprezentaw perikli ohra ghall-ambjent. Fdawn il-
kazijiet, l-applikant ghandu jevalwa l-importanza, il-gravita, l-imminenza u l-implikazzjonijiet relattivi tat-tipi
differenti ta’ riskju u jiddeciedi jekk ir-riskji li jiddahhlu mill-alternattivi jkunux accettabbli u ghaliex.

L-applikant jista’ jkollu jqis ukoll l-implikazzjonijiet usa’ tar-riskju u l-impatti sabiex ikompli jinforma u
jappoggja d-decizjoni dwar jekk l-uzu tal-alternattiva jkunx jirrapprezenta tnaqgis fir-riskju. Dan jista’
jinkludi 1i jigu indirizzati riskji ta’ diversi sustanzi ohra minn processi ohra, jigifieri processi upstream
jew downstream marbuta mal-manifattura jew l-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV u sustanzi alternattivi.
Dawn jistghu jinkludu ukoll impatti esterni jew sustanzi mahluga mhux intenzjonalment, ez. emissjonijiet
mill-generazzjoni tal-energija kif ukoll mill-konsum/il-produzzjoni ta’ affarijiet ohra bhall-produzzjoni tal-
iskart u l-uzu tal-ilma.

Jista’, madankollu, ma jkunx jenhtieg li jitmexxa tqabbil shih tar-riskji fuq l-alternattivi possibbli kollha. Dan
jista’ jkun intensiv hafna fuq ir-rizorsi, l-aktar jekk ikun jenhtieg li tingabar informazzjoni gdida dwar numru
ta’ alternattivi possibbli sabiex jitqabblu r-riskji. Ghal sustanzi alternattivi jista’ jkun possibbli li jitmexxa
tqabbil inizjali tar-riskji billi wiched jiffoka fuq il-mudell tal-uzu specifiku, it-tunnellagg uzat u l-emissjonijiet

(") L-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u t-Tikkettjar (dejtabejz) hu disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA.
(3) Perezempju, 1-Essenzjali tal-COSHH ippubblikat mill-UK HSE jipprovdi skema li permezz taghha s-sustanzi jistghu
jingabru fi gruppi skont il-periklu relattiv abbazi tal-frazijiet tar-riskju.
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previsti. B'informazzjoni ewlenija (izda limitata) dwar il-karatteristi¢i fizikokimici, ekotossikologi¢i u tal-
bijodegradazzjoni, jistghu jitqabblu l-alternattivi ftermini tar-riskju previst taghhom. Dan il-process tal-
hekk imsejjah bini tal-profil tar-riskju (') jista’ jippermetti t-tqeghid fil-lista qasira tal-alternattivi li jistghu
jkunu ta’ riskju ambjentali aktar baxx.

3.7.4. Valutazzjoni u tqabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi possibbli

Jinsabu diffikultajiet fit-tqabbil tar-riskji ta’ sustanza u r-riskji ta’ alternattiva teknika. Perezempju, jista’ jkun
hemm riskji marbuta ma’ teknologiji alternattivi imma dawn jistghu ma jkunux tal-istess natura bhar-riskji li
s-sustanza tal-Anness XIV toffri ghas-sahha tan-nies u l-ambjent. Madanakollu, biex tkun adattata, l-alter-
nattiva ghandha tirrapprezenta tnaqgis fir-riskji totali ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent meta mqabbla
mas-sustanza tal-Anness XIV. Ghalhekk, ghandu jitwettaq tqabbil tar-riskji u l-applikant ikollu jgis kif dawn
ir-riskji differenti jistghux jitqabblu ftermini ta’ riskji ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent. Osserva li 1-
introduzzjoni ta’ teknologija alternattiva biex tissostitwixxi s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tinvolvi ukoll
bidla fl-uzu ta’ sustanzi ohra fil-processi rilevanti. Riskji possibbli ta’ dawn is-sustanzi jkollhom jitgiesu fil-
valutazzjoni bl-insegwiment, kemm jista’ jkun possibbli, tal-Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u CSAs
u t-Tagsima 3.7.3.

It-tqabbil ma’ alternattivi teknologic¢i normalment jista’ ma jkunx kompletament kwantitattiv (jigifieri b'valuri
numerici direttament komparabbli) peress li r-riskji ma jkunux espressi ftermini simili, imma fil-bicca I-kbira
tal-kazijiet ikunu kwalitattivi jew semikwantitattivi. Madankollu, deskrizzjoni cara u trasparenti toffri bazi
tajba lill-applikant biex jikkonkludi jekk ir-riskji totali jkunux imnaqgsa (u biex il-Kumitat tal-Agenzija jaghti
l-opinjoni tieghu dwar dak).

L-aktar fil-kaz fejn l-analizi tkun tenhtieg it-tqabbil tar-riskji tal-alternattivi teknici jew tal-process mas-
sustanza tal-Anness XIV () l-applikant jista’ jkollu jqis ukoll l-implikazzjonijiet usa’ tar-riskju u I-impatti
sabiex ikompli jinforma u jappoggja d-decizjoni dwar jekk l-uzu tal-alternattiva toffrix tnaqqis fir-riskju.
Ghal teknologiji alternattivi ghandha tinghata kunsiderazzjoni perezempju lill-kontrolli ambjentali, il-prattiki
tax-xoghol u l-legizlazzjoni li jikkontrollaw riskji ohra (ez. hruq u spluzjoni, spazji zghar u temperatura u
pressa estremi). Ghandha ssir attenzjoni biex jigu evalwati effetti ohra sekondarji possibbli tal-alternattiva,
perezempju zidiet possibbli fil-produzzjoni ta’ skart perikoluz jew konsum akbar tal-energija (ara ukoll il-
Kaxxa 7).

Hemm sistemi li gew zviluppati ghat-tqabbil kwalitattiv, semikwantitattiv u kwantitattiv tar-riskji. Dawn
jibdew minn tqabbiliet semplic¢i ta’ informazzjoni dwar il-periklu bhall-“mudell tal-kolonna” minn Berufsge-
nossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA tal-Germanja (ara ukoll il-Kaxxa 4), sa sistemi aktar
kumplessi li jqisu impatti hafna aktar mifruxa mic-¢iklu tal-hajja kollu tal-prodotti, analizi tac-¢iklu tal-hajja
bhal din (LCA) u metodologiji konnessi. Bil-metodologiji LCA, madankollu, jista’ jkun difficli li wiehed
jiffoka biss fuq l-impatti mill-alternattiva peress li I-LCA hi koncernata bl-impatti kollha mill-prodott ahhari
finali. Dawn il-metodologiji huma disinjati aktar ghall-ghazla tal-manifattura u l-uzu sostenibbli tal-prodotti
milli ghall-ghazla ta’ alternattivi b'riskju aktar baxx ghal kimici perikoluzi ghal uzi partikolari. Imma jistghu
jintuzaw l-istess metodi u approcéi bazici uzati fl-LCA biex jiddeskrivu l-effetti.

Xi kunsiderazzjoni tad-diffikultajiet possibbli fit-tqabbil tar-riskji tas-sustanzi u r-riskji mill-alternattivi teknici
tinghata fl-ezempju fil-Kaxxa 7.

(") Approc¢ zviluppat mill-Agenzija tal-Ambjent tal-Ingilterra u Wales ghall-kumpilazzjoni ta’ valutazzjoni tar-riskji
generi¢ci minn gharfien dettaljat tal-mudelli tal-emissjonijiet probabbli u l-influwenza tal-karatteristici ambjentali
ewlenin ta’ dawk is-sustanzi uzati findustrija partikolari. Tinghata deskrizzjoni qasira fl-Appendici 4.

(3) L-impatti so¢joekonomici tar-riskji usa’ possibbli tal-uzu tal-alternattivi jista’ jkun wiehed mill-aspetti kkunsidrati fi
hdan 1-SEA (ara I-Gwida dwar 1-Analizi So¢joekonomika - Awtorizzazzjoni).
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KAXXA 7
TQABBIL TAR-RISKJI MINN SUSTANZI U ALTERNATTIVI TEKNICI

Tindif ta’ faccati — solventi bl-alogenu vs. ilma bi pressa gholja

[I-tindif tal-faccati tal-bini jista’ juza numru ta’ kimici perikoluzi. D’dan l-ezempju l-fokus ikun fuq l-uzu ta’ solvent bil-
klorin (Ii jigi prezunt li jkun is-sustanza tal-Anness XIV). Metodu tat-tindif alternattiv (jigifieri alternattiva teknika) ghal
dan l-uzu huma sistemi tal-ilma bil-pressa gholja. It-teknika alternattiva ghandha riskji marbuta mal-uzu taghha imma
dawn mhumiex riskji tossici izda huma kkawzati mill-ambjent tax-xoghol fiziku, l-iskart u l-uzu tal-energija mahluga
bl-uzu tal-alternattiva. Ir-riskji tas-solvent u l-uzu tal-ilma bil-pressa gholja jinghataw fil-qosor isfel:

Riskji mis-solventi bl-alogenu:

— Esponiment tal-haddiema ghal sustanza tossika jew karc¢inogena (riskju ghas-sahha tal-haddiema)
— Hamrija kontaminata (riskju ghall-ambjent)

— Skart perikoluz (riskju ghas-sahha u ghall-ambjent)

L-identifikazzjoni tar-riskji tqis il-mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji u l-kundizzjonijiet operattivi marbuta mal-kontroll
tal-esponimenti. Huwa ta’ importanza li titgies l-effikacja attwali tal-mizuri. Ghall-iskopijiet ta’ dan l-ezempju, jigi
prezunt li l-effika¢ja tal-mizuri tal-immaniggjar tar-riskji biex tigi kontrollata l-emissjoni fil-hamrija tkun limitata
minhabba problemi fl-implimentazzjoni taghhom peress li x-xoghol jersaq minn post ghal iehor. B'mod simili,
kontrolli okkupazzjonali ma jigux implimentati kompletament fil-prattika ghax l-uzu ma jkunx fpost wiehed u xi
oggetti tat-taghmir personali (ez. respiratur) jinsab li jkunu restrittivi fizikament ghall-operatur meta jkun qed juza s-
sustanza f'sitwazzjonijiet partikolari.

Riskji mill-ilma bil-pressa gholja:

— Riskju ta’ ac¢ident minhabba pressa gholja (riskju ghas-sahha tal-haddiema), anke ghal min ikun ghaddej bil-mixi
(riskju ghas-sahha pubblika)

— Hoss u vibrazzjoni (riskju ghas-sahha tal-haddiema)

— Riskji Teknici: Riskju ta’ hsara fil-faccata: mekkanika, tixrib, ossidazzjoni, iffrizar (riskju tekniku)
— Ilma tal-iskart (riskju ghas-sahha u l-ambjent)

— Konsum tal-energija (riskju ghall-ambjent)

Fir-rigward tas-sustanza, ir-riskji jitqiesu bil-kontrolli possibbli tar-riskju fis-sehh. L-istess bhal fil-kaz tal-uzu tas-
sustanza, xi mizuri ma jigux implimentati kompletament minhabba n-natura mhux stazzjonarja tax-xenarju tal-uzu.
Fil-valutazzjoni ta’ dawn ir-riskji (mhux tossici) ghandhom jitqiesu kwalunkwe obbligi skont legizlazzjoni Komunitarja
ohra li jwaqgfu rekwizit fuq l-implimentazzjoni ta RMMs u KO. Kif issemma fuq, ghandhom jitqiesu l-effikacja attwali
u l-possibiltajiet li jigu implimentati dawn ir-rekwiziti.

3.7.4.1. It-tqabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi: Is-Sahha tan-Nies

potenzjali ghal temperaturi estremi, livelli gholja ta’ hoss u vibrazzjoni jew riskju akbar ta’ hruq u spluzjoni
probabbli jkunu partikolarment rilevanti fil-post tax-xoghol. It-tqabbil tar-riskji marbuta mal-uzu tas-
sustanza tal-Anness XIV u dawk assoc¢jati ma’ alternattivi possibbli ohra ghandhom jinkludu dawn ir-riskji

Kaxxa 7).

Minkejja li l-gwida dwar l-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies fi hdan il-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-
informazzjoni u CSAs mhix applikabbli direttament ghall-kunsiderazzjoni ta’ teknologiji alternattivi u ma
tindirizzax it-tipi differenti kollha ta’ perikli fizici li jistghu jigu offruti mit-teknologiji, hi tipprovdi qafas ghal
valutazzjoni li tista’ tigi applikata ghall-valutazzjoni ta’ dawn ir-riskji (ez. it-tqabbil tal-perikli mal-esponi-
ment).
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Fejn il-perikli ikollhom effetti limitu, jistghu jigu determinati livelli “siguri” bla effett. Dawn il-livelli jistghu
jitgabblu mal-livell previst tal-esponiment tal-haddiema. L-implimentazzjoni tal-mizuri tal-kontroll biex
jitnaqqas ir-riskju ghandha tigi inkluza fil-valutazzjoni. Is-sigurezza ta’ teknika alternattiva tista’ tigi valutata
billi jitqabbel l-esponiment residwu (jigifieri wara l-implimentazzjoni tal-mizuri tal-kontroll) mal-livelli tal-
effetti.

Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri ghall-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema spiss ikollhom infor-
mazzjoni disponibbli dwar il-valutazzjoni u l-kontroll ta’ perikli mhux tossi¢i. Huwa rakkomandat li din
il-gwida tigi konsultata biex jigu determinati r-riskji rilevanti (u l-mizuri tal-kontroll) minn tekniki alternat-
tivi.

3.7.4.2. It-tqabbil mar-riskji tat-teknologiji alternattivi: Ambjent

It-tqabbil mar-riskji ghall-ambjent mit-teknologiji alternattivi li jissostitwixxu s-sustanza tal-Anness XIV
probabbilment fhafna kazijiet jindirizzaw primarjament bidliet fl-uzu ta’ sustanzi ohra fil-processi rilevanti
kkawzati bl-introduzzjoni tat-teknologija alternattiva. Ir-riskji ta’ dawn is-sustanzi jkollhom jigu inkluzi fl-
evalwazzjoni u sakemm possibbli ghandhom jigu valutati skont il-Guidance on information requirements
and CSA u t-Tagsima 3.7.3.

Diffikulta potenzjali fit-tqabbil tar-riskji ambjentali tat-teknologiji alternattivi ma’ dawk tas-sustanza tal-
Anness XIV hi li r-riskju tat-tossicita ufjew ir-riskju tal-persistenza fl-ambjent ghandu jitqabbel ma’ tipi
ohra ta’ riskji. Perezempju r-riskju offrut mill-generazzjoni ta’ gassijiet serra mill-uzu akbar tal-energija
jew riskji mill-produzzjoni akbar ta’ skart ec¢. Madankollu, ghandu jigi osservat li dawn ir-riskji jistghu
jigu kawzati ukoll mill-emissjoni ta’ sustanzi kimici u din id-diffikulta mhix limitat ghat-tqabbil ta’ sustanzi u
teknologiji.

Xi gwida ghad-determinazzjoni tal-ahjar teknologiji disponibbli (BAT) giet zviluppata fil-qafas tad-Direttiva
dwar il-Prevenzjoni u -Kontroll Integrati tat-Tniggis (ara I-Kaxxa 8). Din toffri metodologija biex tippermetti
tqabbil ta’ opzjonijiet differenti ftermini tal-effetti potenzjali ambjentali taghhom b’kunsiderazzjoni ta’ seba’
temi hekk imsejha ambjentali definiti b'mod generali. Il-kuncett iqis l-ispiza u l-benefi¢¢ji probabbli tal-
mizuri kif ukoll ghandu I-ghan li jhares I-ambjent kollu biex jigi evitat li tinholoq problema ambjentali gdida
u aktar serja waqt li tkun ged tissolva ohra.

KAXXA 8

TEKNIKI ALTERNATTIVI U TQABBIL TAR-RISKJI AMBJENTALIL: GWIDA MILL-IPPC DWAR L-“EFFETTI TAL-
MEZZI MHALLTA”

L-ghazla bejn opzjonijiet differenti ghall-kontroll tal-emissjonijiet fl-ambjent tqieset taht il-Prevenzjoni u 1-Kontroll
Integrati tat-Tniggis (IPPC). Ghadu kif gie zviluppat u pubblikat Dokument ta’ Referenza (“BREF”) dwar 1-Ekonomija u I-
Effetti tal-Midja Mhallta ().

Fid-dokument BREF it-terminu “effetti tal-mezzi mhallta” jintuza biex jigu deskritti l-effetti ambjentali tal-opzjonijiet li
jkunu qed jitgiesu. L-ghazla bejn opzjonijiet differenti ghandha mnejn tirrikjedi li ssir ghazla bejn l-emissjoni ta’
sustanzi niggiesa differenti fl-istess mezz ambjentali (ez. opzjonijiet differenti tat-teknologija jistghu jemettu sustanzi
niggiesa differenti fl-arja). Fkazijiet ohra, l-ghazla forsi tkun bejn l-emissjoni ghal midja differenti (ez. l-uzu tal-ilma
ghall-ghorik ta’ emissjoni fl-arja li b’hekk jipproduci ilma tal-iskart jew il-filtrazzjoni ta’ tnixxija tal-ilma biex jigi
prodott skart solidu). II-BREF jaghti gwida ukoll dwar it-tqabbil tal-prezzijiet ta’ mizuri differenti tat-tnaqqis (inkluzi
spejjez tal-investiment, spejjez operattivi u tal-manutenzjoni, introjtu u spejjez evitati) l-uzu possibbli ta’ din il-meto-

dologija titqies aktar tard fit-Tagsima 3.8 dwar il-probabbilta ekonomika.
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[I-BREF hu ffokat fuq it-tqabbil ta’ opzjonijiet alternattiva ghad-determinazzjoni ta’ dak li jirrapprezenta l-ahjar tekno-
logija disponibbli (BAT) ghall-kontroll tal-emissjonijiet minn processi industrijali sabiex jinkiseb livell gholi ta’ protezz-
joni ghall-ambjent kollu. Dan mhux specifikament mahsub biex jippermetti tqabbil bejn l-uzu specifiku ta’ sustanza u
alternattiva possibbli. Madankollu I-BREF joffri metodologija li tippermetti tqabbil ta’ opzjonijiet differenti ftermini tal-
impatt ambjentali potenzjali taghhom, meta wiched iqis il-mezzi ambjentali differenti, l-impatti ambjentali differenti u
l-ispejjez ta’ kull opzjoni.

Il-metodologija tal-midja mhallta tikkonsisti minn erba’ passi. Madankollu, l-ewwel zewg passi (imsejha “linji gwida” fil-
BREF) jiddeskrivu l-process ghall-identifikazzjoni ta’ teknologija tat-tnaqgis u l-kumpilazzjoni ta’ inventarju ta’ emiss-
jonijiet ghal kull opzjoni. Filwaqt li dan mhuwiex daqshekk rilevanti ghall-identifikazzjoni ta’ alternattivi taht il-process
tal-awtorizzazzjoni REACH, hu joffri qafas ghall-ghazla ta’ tekniki li jistghu jkunu ta’ assistenza. Il-Passi (linji gwida) 3 u
4 1i fihom jitqabblu u jigu interpretati l-effetti u r-riskji possibbli minn tekniki differenti huma ta’ uzu aktar dirett. Il-
BREF jiddeskrivi ukoll kif tista’ tigi evalwata l-vijabbilta ta’ opzjonijiet differenti.

Meta I-BREF jista’ jkun utli hu meta jqis effetti minbarra l-effetti tossici fuq in-nies u l-ambjent (perezempju t-tnaqgis
tal-ozonu, il-bdil fil-klima, l-ewtrofikazzjoni u l-acidifikazzjoni ecc). II-BREF fil-fatt jibda bl-evalwazzjoni tal-effetti
tossi¢i, imma l-metodologija hi bazata fuq fatturi ta’ tossicitd li nkisbu minn numru ta’ sustanzi niggiesa tal-arja
ghas-sahha tan-nies u I-kisba ta’ PNECs (abbazi tat-TGD ghal sustanzi godda u ezistenti). Ghall-valutazzjoni tar-riskji
tas-sustanza tal-Anness XIV u sustanzi alternattivi ghandha tintuza l-gwida fi hdan REACH, jigifieri 1-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs fejn din tkun rilevanti.

[I-linji gwida BREF jinghataw fil-qosor isfel:

Linja gwida 1 — Fittex u identifika l-opzjonijiet alternattivi: il-pass inizjali fil-process hu li jitfittxu u jigu identifikati I-
opzjonijiet alternattivi li jkunu disponibbli u li jistghu jigu implimentati. Il-fruntieri tal-valutazzjoni
ghandhom jigu stabbiliti £dan l-istadju, bl-istennija normali tkun li I-valutazzjoni tigi ristretta ghall-
fruntiera tal-process IPPC.

Jekk fdan l-istandju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, l-utent ghandu
jieqaf u jistabbilixxi 1-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

Linja gwida 2 — Inventarju tal-emissjonijiet: dan il-pass jehtieg li l-utent jistabbilixxi inventarju tal-emissjonijiet ghal
kull wahda mill-opjzonijiet alternattivi li jkunu qed jitqiesu.

Jekk fdan l-istandju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, l-utent ghandu
jieqaf u jistabbilixxi 1-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.

Linja gwida 3 — Ikkalkola l-effetti tal-mezzi mhallta: dan il-pass jippermetti lill-utent jesprimi l-effetti ambjentali
potenzjali anti¢ipati minn kull wiehed mis-sustanzi niggiesa fi hdan seba’ temi ambjentali (ez.
tossicita tan-nies, tishin globali, tossicita tal-ilma, ec¢). Dan sabiex medda wiesa’ ta’ inkwinanti jistghu
jew jitqabblu direttament jew jingabru flimkien u jigu espressi bhala effett totali.

Zewg approcéi huma deskritti li jippermettu li l-emissjonijiet totali ta’ sustanza niggiesa individwali
jigu espressi bhala effett ekwivalenti (ez. il-Potenzjal ta’ Riskaldament Globali ta’ medda wiesa’ ta’
gassijiet serra li jistghu jigu espressi bhala kg ta’ ekwivalenti CO2). Dawn jippermettu li sustanzi
niggiesa individwali jinghaddu u jigu espressi bhala effett potenzjali totali fi hdan kull wahda mis-
seba’ temi ambjentali (?). L-utent jista’ mbaghad ikun jista’ jqabbel l-alternattivi biex jevalwa liema
opzjoni jkollha l-effett potenzjali l-aktar baxx fkull tema.

Jekk fdan l-istadju jkun hemm bizzejjed gustifikazzjoni biex tintlahaq konkluzjoni, l-utent ghandu
jieqaf u jistabbilixxi l-gustifikazzjoni ghad-decizjoni.
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Linja gwida 4 — Interpreta l-effetti ta’ mezzi mhallta: dan il-pass finali fil-linji gwida tal-mezzi mhallta jiddiskuti kif 1-
utent jista’ jinterpreta liema mill-opzjonijiet alternattivi toffri l-oghla livell ta’ protezzjoni ghall-
ambjent. Jigu diskussi approcci differenti ghat-tqabbil tar-rizultat tal-valutazzjoni tal-medja mhallta.

ll-grad ta’ incertezza fid-dejta bazika migbura ghal-Linji Gwida 1 u 2 hu relattivament baxx meta mqabbel mal-
incertezza wara l-manipulazzjoni sussegwenti meta jigu applikati I-Linji Gwida 3 u 4.

(") Kummissjoni Ewropea (Lulju 2006) Dokument dwar il-Prevenzjoni u 1-Kontroll Integrati tat-Tniggis dwar l-Ekonomija u l-Effetti tal-
Mezzi Mhallta

() Temi ambjentalifeffetti tal-mezzi mhallta huma: tossicita ghan-nies, tishin globali, tossi¢ita tal-ilma, acidifikazzjoni, ewtrofikazzjoni,
tnaqqis tal-ozonu u holgien fotokimiku tal-ozonu.

3.7.5. Incertezzi fl-evalwazzjoni tar-riskji

L-incertezzi fid-determinazzjoni tas-sigurezza kimika huma stabbiliti fil-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-infor-
mazzjoni u CSAs. Madankollu, dik il-gwida ma tqisx l-incertezzi asso¢jati mad-determinazzjoni tar-riskji li
jkunu usa’ mit-tossicita jew l-effetti fizikokimici meta jitqiesu sustanzi u b’'mod partikolari alternattivi teknici.

Il-kwalita tad-dejta li tintuza biex jigu evalwati r-riskji tal-alternattivi hi importanti. Dan ghaliex decizjoni
dwar ir-riskji relattivi tal-alternattiva (jigifieri kif imgabbla mas-sustanza tal-Anness XIV) tista’ tigi bazata fuq
din id-dejta. L-applikant jista’ jkollu jevalwa l-kwalita tad-dejta disponibbli u jqabbel id-dejta minn sorsi
differenti fejn ikun jenhtieg. Jista’ jkun hemm mizuri kwantitattivi disponibbli dwar l-incertezza li tista’ tigi
attribwita lid-dejta. Perezempju, l-emissjonijiet rappurtati jistghu jitkejlu jew jigu stmati abbazi ta’ medda
(ez.t 5 %). Permezz tal-uzu ta’ din id-dejta jista’ jkun possibbli li jitqiesu I-oghla meded u dawk l-aktar baxxi
biex tigi permessa analizi tas-sensittivita.

Jista’ jkun possibbli ukoll li tinghata indikazzjoni kwalitattiva tal-affidabbilta tad-dejta bl-uzu ta’ punti tal-
klassifikazzjoni. Dan jista’ jghin biex tinghata gwida ghall-kunfidenza li jkollu l-applikant fid-dejta u jista’
jghin biex jindika l-fond ta’ analizi tas-sensittivita. Ara 1-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u CSAs
ghal gwida addizzjonali dwar l-evalwazzjoni tal-kwalita u l-affidabbilta.

Huwa importanti li dejta ta’ kwalita “inferjuri” ma tigix soppressa anqas eskluza mill-valutazzjoni billi titqies
biss dejta tal-oghla kwalita. Inkella, jekk tigi eskluza dejta anqas affidabbli, allura l-applikazzjoni tal-meto-
dologija forsi ssir barriera ghall-kunsiderazzjoni tal-alternattivi. Tekniki alternattivi godda u innovattivi spiss
ma jkollhomx dejta disponibbli dags tekniki stabbiliti. Jekk tkun disponibbli biss dejta ta” kwalita inferjuri,
allura wiched ghandu jissodisfa I-konkluzjonijiet bl-attenzjoni. Madankollu, xorta wahda jistghu jintlahqu 1-
konkluzjonijiet u jistghu jiffurmaw il-bazi ghal diskussjoni addizzjonali jew biex jigi identifikat fejn ghandha
tinkiseb dejta aktar affidabbli.

L-incertezzi ghandhom japplikkaw ghall-valutazzjonijiet tar-riskju tas-sustanza tal-Anness XIV u ghall-alter-
nattivi, imma jistghu ma japplikawx b'mod ugwali. Dan ghandu jitqies meta jkunu qed jintlahqu l-kon-
kluzjonijiet.

3.8. Kif tigi determinata l-fattibilita ekonomika tal-alternattivi

II-fattibilita ekonomika ta’ alternattiva ghandha tigi indirizzata fi hdan l-analizi tal-alternattivi u tkun iffukata
fuq il-vijabbilta ekonomika tal-uzu tal-alternattiva fl-uzi li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom. Din tiffoka
fuq il-bidliet fl-ispejjez u l-introjtu tal-applikant inkluz trasferiment possibbli tal-ispiza lill-klijenti li kieku
kellu jibdel ghal sustanza jew teknika alternattiva. Il-valutazzjoni ma tqiesx l-impatt usa’ fuq is-socjeta jew l-
ekonomija aktar mifruxa.
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Il-valutazzjoni tista’ tqis l-impatti ekonomici tat-trasferiment ghal alternattiva u l-uzu ta’ alternattiva fi hdan
il-katina tal-provvista. Il-valutazzjoni tista’ tinkludi:

— L-investiment u l-ispejjez rikorrenti tas-sustanza jew it-tekonologija alternattiva inkluz kif jistghu jinbidlu
biz-zmien.

— Spejjez ohra tat-trasferiment ghall-alternattiva — inkluz apparat, tahrig, uzu ta’ energija, spejjez regola-
torji, perjodu ta’ wagfin potenzjali u tqandil sal-punt li down ma jkunux koperti taht spejjez rikorrenti.

— L-ispiza tar-R&Z - inkluzi testijiet ().

— Il-hin u spejjez ohra tal-utenti downstream fl-ispecifikazzjoni mill-gdid ta’ prodotti alternattivi.

— Tfixkil tas-suq potenzjali: Perezempju jekk alternattiva tigi prodotta minn kumpanija wahda biss (mono-
polju) jew numru limitat hafna ta” kumpaniji (oligopolija). Madankollu, wiehed ghandu josserva li jekk
produttur ta’ alternattiva jkollu jabbuza mill-pozizzjoni dominanti tieghu fis-suq, l-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri ghandhom jigu notifikati.

Kriterju wiehed biex alternattiva tkun ekonomikament fattibbli hu jekk il-valur nett prezenti tal-introjtu wara
li jitnaqgsu l-ispejjez ikun pozittiv. Fi kliem ichor, il-punt hu li l-uzu ta’ alternattiva ghandu jirrizulta fil-
generazzjoni ta’ profitt gross.

KAXXA 9
FATTIBILITA EKONOMIKA: RABTIET MAL-ANALIZI SOCJOEKONOMIKA

Filwaqt li l-valutazzjoni tal-fattibilita so¢joekonomika tiffoka fuq il-fattibilita ekonomika tal-alternattiva possibbli ghall-
applikant, SEA tindirizza l-benefic¢¢ji socjali u ekonomici usa’ tal-uzu kontinwat tas-sustanza tal-Anness XIV (moghtija
l-awtorizzazzjoni) u tqabbel dan mal-impatti so¢jali u ekonomici possibbli tat-tnehhija tas-sustanza tal-Anness XIV
mis-suq (awtorizzazzjoni rifjutata).

Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi tal-Anness XIV li ma jistghux jigu kontrollati b'mod adegwat
ghandhom jinghataw biss jekk jintwera li l-benefic¢ji so¢joekonomici jkunu akbar mir-riskji ghas-sahha tan-nies u
ghall-ambjent u li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati ghas-sustanza tal-Anness XIV. Il-mod kif jigu evalwati I-
benefic¢ji so¢joekonomici hu billi titmexxa analizi so¢joekonomika (SEA) u gwida dwar kif ghandha titmexxa u tigi
dokumentata SEA li tappoggja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tinsab go Gwida dwar 1-Analizi So¢joekonomika —
Awtorizzazzjoni separata. [l-punt tad-dhul ghas-SEA hu li l-analizi tal-alternattivi tkun ikkonkludiet li ma jkun hemm
ebda alternattivi adattati. (SEA tista’ tintuza ukoll biex tappoggja applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi tal-
Anness XIV 1i jistghu jigu kontrollati b'mod adegwat.)

Uhud mill-istess tekniki li jintuzaw u jigu spjegati fil-gwida ghal SEA jistghu jintuzaw fil-valutazzjoni tal-fattibilita
ekonomika u fejn ikun rilevanti ssir referenza ghall-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni separata,
anke:

— Konsistenza fl-analizi tal-ispiza;

(") Dan ghandu jigi dokumentat tul aspetti ohra ta’ R&Z, ara t-Tagsima 3.9 dwar ir-ricerka u l-izvilupp.
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— Skontar;

— Tul tal-hajja tal-prodott/sustanza rilevanti

Dawn it-tekniki huma stabbiliti u spjegati fil-gwida teknika ghal SEA ghaliex dik il-gwida tinkludi I-kunsiderazzjoni ta’
metodologiji ekonomici u tkun referenza tajba jekk l-applikant jaghzel li juza u japplika dawn it-tekniki ghall-valutazz-
joni tieghu tal-fattibilita ekonomika. Peress li applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA jkollhom jinkludu dokumentazzjoni
ta’ SEA, l-applikant ikollu xorta jirreferi ghal dik il-gwida fdan il-kaz.

ll-bazi ghad-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattivi tista’ tissejjah analizi tal-ispiza. Din
tidentifika l-ispejjez assocjati mas-sustanza tal-Anness XIV u tqabbilhom mal-alternattivi possibbli, billi
tikkalkola l-ispejjez komparattivi bejniethom. L-analizi ghandha tinkludi ukoll bidliet possibbli fl-introjtu
minhabba s-sostituzzjoni. Dan l-introjtu jitnaqqas mill-ispejjez.

L-ispejjz u l-introjtu identifikati ghandhom jirriflettu biss l-uzi li tkun saret applikazzjoni ghalihom u jqgisu I-
konsegwenzi ekonomici ta’ kwalunkwe bidliet relatati fil-volum tal-produzzjoni. Huwa rakkomandat Ii,
bhala minimu, l-analizi tal-ispiza tidentifika u tqabbel l-ispejjez u l-introjtu diretti u indiretti tal-uzu tas-
sustanza tal-Anness XIV u tal-uzu tal-alternattiva(i). Tista’ tingabar ukoll dejta dwar l-ispejjez tal-obbligi fil-
gejjieni (') u l-benefic¢ji indiretti (%) li jsehhu minhabba t-trasferiment ghal alternattiva.

L-Appendici I tal-Gwida dwar 1-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni taghti informazzjoni prattika u
gwida addizzjonali dwar kif ghandha tigi evalwata I-fattibilita ekonomika fl-analizi tal-alternattivi. L-appen-
dici tibni fuq din it-taqsima kif ukoll fuq il-Kapitoli 3.4 (Impatti ekonomici), sa certu punt 3.5 (Impatti
soc¢jali) u I-Appendicijiet B, C, D, E u F tal-Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni.

Il-process jista’ jitqassar hekk:

— Ikkategorizza u ddetermina l-ispejjez u l-introjtu li jirrizultaw mill-produzzjoni jew l-uzu tas-sustanza tal-
Anness XIV u l-alternattiva(i).

— Identifika kwistjonijiet possibbli ta’ obbligi u benefic¢ji anqas konkreti li jistghu jirrizultaw mit-trasferi-
ment ghall-alternattiva.

— Wettaq analizi komparattiva tal-ispiza tal-uzu kurrenti tas-sustanza tal-Anness XIV versus l-alternattivali.

Process fi stadji ghall-kunsiderazzjoni fid-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika jinghata isfel (3):

1) Iddetermina r-rekwiziti tad-dejta ghall-analizi tal-ispiza, inkluza dejta li turi jekk l-introjtu tal-applikant
jigix affettwat bhala rizultat tal-produzzjoni jew l-uzu tas-sustanza jew it-teknologija alternattiva. Ikun
jagbel li din id-dejta tingabar fl-istess hin bhad-dejta dwar il-fattibilita ekonomika tal-alternattivi (ara t-
Taqsima 3.5.2). Id-dejta ghandha tingabar fuq "bazi tal-produzzjoni ta’ kull unita”, jew xi bazi ohra li
tippermetti evalwazzjoni komparattiva tal-kwistjonijiet tal-ghazla ta’ kompromess (perezempju r-riskji

(1) Jista’ jkun difficli li jigu kwantifikati l-ispejjez li jirrizultaw bhala konsegwenza ta’ obbligi incerti fil-gejjieni ghat-tindif
ta’ emissjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi jew minn obbligi ghal pretensjonijiet ta” korriment personali li jirrizulta minn
emissjonijiet ambjentali jew mill-uzu tal-prodott.

() Dawn huma beneficgji i jistghu jsehhu imma ma jistghux jgi kwantifikati facilment (ez. spejjez imnaqqsa ghall-kura
tas-sahha minhabba ambjent tax-xoghol aktar sigur, jew bejgh aktar tal-prodott bhala rizultat ta’ prestazzjoni ahjar
mill-prodott).

(}) Abbazi tal-Agenzija Amerikana ghall-Harsien tal-Ambjent: Valutazzjoni tas-Sostituti bit-Teknologiji Aktar Indaf
—Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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ghas-sahha tan-nies u ambjentali u l-uzu tal-energija). lkseb din id-dejta u dejta rilevanti addizzjonali
marbuta mal-ispiza perezempju dwar l-uzu tal-energija, il-mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji, l-infor-
mazzjoni dwar is-sigurezza tal-process u s-suq. Iddetermina jekk ir-rati tal-konsum tar-rizorsi, ir-rati
tal-generazzjoni tal-iskart, u d-dejta dwar l-attivitajiet tal-haddiema ghas-sustanza tal-Anness XIV u I-
alternattivi jkunux konsistenti. Jekk id-dejta ma tkunx konsistenti, jista’ jkun jenhtieg li persunal mgharraf
tal-industrija jezamina mill-gdid u jirrizolvi kwalunkwe inkonsistenzi (!).

>

Evalwa l-ispejjez diretti marbuta mal-operat tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi bl-uzu tad-dejta
migbura u verifikata fl-Istadju 1. L-ispejjez diretti jinkludu l-ispiza kapitali, l-ispejjez operattivi, u l-ispejjez
tal-manutenzjoni. L-ispejjez tal-immaniggjar tal-iskart huma ukoll ezempiji ta’ spejjez diretti (imma hafna
negozji jallokaw dawn l-ispejjez ghall-ispejjez generali). L-ispejjez marbuta mal-procedura tal-applikazz-
joni (tariffi, spejjez personali ghall-abbozzar u l-aggornament tad-dossier tal-awtorizzazzjoni) ghandhom
jigu inkluzi ukoll. Evalwa l-introjtu mill-bejgh tas-sustanza tal-Anness XIV (jew il-prodott li juza s-
sustanza) kif ukoll l-introjtu ghall-alternattiva.

N
~

Evalwa l-ispejjez indiretti possibbli, il-benefi¢¢ji indiretti u I-kwistjonijiet ta’ obbligi possibbli ghas-
sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi:

a. Jekk ikun hemm indikazzjoni ragonevoli ta’ obbligu possibbli b’konessjoni mal-uzu tas-sustanza tal-
Anness XIV jew l-alternattivi, din ghandha titqies. Fil-bi¢c¢a l-kbira tal-kazijiet, l-istima tal-ispiza tal-
obbligu fil-gejjieni jkun soggetta ghal grad gholi ta’ incertezza. Allura, il-htiega li jigi kwantifikat 1-
obbligu fil-gejjieni tista’ tkun inqas importanti mill-evalwazzjoni ta’ kemm ikun probabbli li r-riskju
tal-obbligu jista’ jsehh fil-gejjieni.

b. Jekk ikun possibbli, identifika kwalunkwe benefic¢ji anqas konkreti li jistghu jirrizultaw mit-trasferi-
ment ghal alternattiva. Il-benefic¢ji ta’ prodott, process jew teknologija aktar indaf jistghu jkunu
sostanzjali u ma ghandhomx jigu injorati meta titwettaq analizi tal-ispejjez.

4) Wettaq analizi tal-ispejjez tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva(i) bl-uzu tad-dejta dwar l-ispejjez u
l-introjtu migbura fl-Istadju 1 u possibilment fl-Istadju 3. (Gwida addizzjonali dwar kif tigi zgurata 1-
konsistenza tal-analizi tal-ispejjez tista’ tinsab fl-Appendic¢i I u I-Kapitolu 3 tal-Gwida dwar l-Analizi
Soc¢joekonomika - Awtorizzazzjoni Dawn jaghtu gwida dwar l-immaniggjar tar-rati tal-kambju, l-in-
flazzjoni, l-ghadd doppju u I-ghoti ta’ skont. Dawn huma aspetti krugjali fi kwalunkwe analizi soda
tal-ispejjez.)

Il-punti msemmija qabel jipprezentaw approc¢ generiku ghall-kunsiderazzjonijiet biex tigi evalwata I-fatti-
bilita ekonomika tal-alternattivi. Barra minn hekk, jista’ jkun possibbli li tigi appoggjata l-analizi tal-ispejjez
bl-uzu ta’ proporzjonijiet finanzjarji li jistghu jkunu disponibbli peress li dawn ikunu I-figuri li jigi rappurtati
bhala rutina ghall-prestazzjoni finanzjarja tal-kumpaniji (perezempju ghar-rappurtagg lill-azzjonisti jew ghar-
rappurtagg finanzjarju intern). Madankollu, fhafna kazijiet dawn il-proporzjonijiet finanzjarji jkunu figuri
dwar il-kumpanija pjuttost milli specifici ghall-prodotti, u barra minn hekk, dawn il-figuri ma jkunux
disponibbli ghall-gejjieni. Allura l-uzu taghhom probabbli li jkun limitat. (Proporzjonijiet finanzjarji possibbli
li jistghu jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika huma stabbiliti fil-Kapitolu 3 tal-Gwida dwar I-
Analizi Soc¢joekonomika - Awtorizzazzjoni.)

Minbarra l-analizi ta’ jekk il-valur nett prezenti tal-introjtu wara li jitnaqqsu l-ispejjez ikunx pozittiv, 1-
applikanti jistghu juzaw metodi ohra biex jiddokumentaw jekk alternattiva tkunx ekonomikament fattibbli
ghalihom, imma huwa rakkomandat li kwalunkwe spjegazzjoni simili tkun dettaljata bizzejjed, partikolar-
ment jekk l-applikant jikkonkludi li l-alternattiva ma tkunx ekonomikament fattibbli ghalih. Konkluzjoni
semplic¢i li l-alternattiva ma tkunx ekonomikament fattibbli ghall-applikant li ma tigix appoggjata minn
gustifikazzjoni bizzejjed tista’ titqies mhux bizzejjed mill-Agenzija, b’'mod partikolari jekk applikanti ohra
jkunu identifikaw dik l-alternattiva bhala adattata ghalihom.

(") Biex jigi zgurat li l-analizijiet tal-ispejjez ghall-alternattivi jkunu komparabbli, din id-dejta ghandha tintuza fkalkoli
attwali tal-ispejjez biss jekk id-dejta tkun disponibbli ghall-alternattivi kollha li jkunu ged jigu evalwati. Jista’ ma jkunx
hemm bizzejjed kontenut ta’ dejta dwar alternattivi godda jew innovattivi li ma jintuzawx b'mod mifrux.
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L-ezempju moghti fil-Kaxxa 10 juri argumenti semplici ta’ appogg ghan-nuqqas tal-fattibilita ta’ alternattiva
fuq bazi ekonomika (abbazi tal-ezempju moghti qabel). Osserva li dawn huma ezempiji deskrittivi u l-uzu fl-
applikazzjoni jkollu jigi appoggjat minn evidenza (jigifieri dejta) ufjew referenzi.

KAXXA 10

EZEMPJU SEMPLICI TA’ INFORMAZZJONI TA’ APPOGG

Kieku l-alternattiva kellha NPV negattiv seta’ jigi argumentat li l-alternattiva ma kienetx ekonomikament fattibbli. Dan
jista’ jigi bazat fuq il-prezunzjoni li l-prezz tal-prodott ma nbidilx. Valutazzjoni kwalitattiva tas-suq taghti xi evidenza
bappogg ta’ din il-prezunzjoni li l-prezz ma ghandux jizdied (ghalkemm fejn possibbli ghandhom jintuzaw referenzi u
dejta ghal applikazzjoni attwali ghall-awtorizzazzjoni).

Sinossi tas-suq kurrenti tal-prodott tal-applikant:

— Is-suq ghall-prodott prodott bl-uzu tas-sustanza tal-Anness XIV jitmexxa skont il-prezz minn suq internazzjonali
kompetittiv hafna (jigifieri l-uzu jista’ jsehh jew fi hdan jew barra mill-UE fejn ma tkun tenhtieg ebda awtoriz-
zazzjoni). Hemm madwar 60 kumpanija li jipproducu, b'ebda produttur wiched li ghandu sehem dominanti tas-
suq. Kwalunkwe zieda fil-prezz tal-prodott ikun ifisser telf sostanzjali fid-domanda ghall-prodott tal-applikant. Dan
ghaliex l-ispejjez tat-trasport tal-prodotti importati rivali jammontaw ghal proporzjon zghir hafna biss tal-prezz tal-
prodott. It-theddida ta’ prodotti impurtati u kompetizzjoni minn prodotti rivali tizgura li l-prezz tal-prodott tal-
applikant ma jizdiedx (sabiex jigu trasferiti uhud mill-ispejjez kapitali mehtiega biex tintuza l-alternattiva) u li I-
prezz totali jibqa’ baxx bizzejjed li jaghmel il-prodotti li qed jikkompetu anqas attraenti mill-prodott tal-applikant.

— Minhabba prezzijiet tal-prodott baxxi flimkien ma’ spejjez baxxi tad-dhul ghal dawk li jkunu ged jidhlu fis-suq
ghall-ewwel darba, il-profitabbilta kurrenti tinzamm baxxa permezz tal-forzi tas-suq. Jekk ikunu saru bizzejjed
profitti fl-industrija allura dawk li jkunu dehlin fis-suq ghall-ewwel darba jkollhom l-incentiva biex jidhlu fis-suq
(jigifieri jidhlu fis-suq bi prezz aktar baxx biex jiksbu sehem tas-suq bi tnaqqis zghir fil-profitabbilta). Allura jekk ma
jkunx possibbli li jigu trasferiti uhud mill-ispejjez kapitali tal-alternattiva, ma jkunx ekonomikament fattibbli li jigi
investit u jingabar il-kapital mehtieg biex tintuza l-alternattiva, ghalkemm ikun hemm xi ffrankar fl-ispejjez
operattivi.

L-analizi kwalitattiva msemmija qabel tqis biss l-implikazzjonijiet tal-uzu tal-alternattiva ghall-applikant. Impatti bhall-
benefic¢ji ghall-qghad u ghall-mard mhumiex inkluzi ghax mhumiex parti mill-analizi tal-fattibilita ekonomika. II-
Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazzjoni tinghata fdokument separat u l-Kapitolu 3 ta’ dik il-
gwida jaghti dettalji addizzjonali dwar kif ghandu jigi analizzat suq ghal sustanza.

3.8.1. Incertezzi fid-determinazzjoni tal-fattibilita ekonomika

L-evalwazzjoni tal-fattibilita ekonomika tista’ tigi bazata fuq l-ispiza medja ta’ sostitut ffacilita “tipika” jew
“mudell”. La l-analizi tal-ispiza anqas il-valutazzjoni tal-prestazzjoni teknika mhuma mahsuba biex jaghtu
informazzjoni assoluta dwar l-ispiza jew il-prestazzjoni, imma jistghu jirrizultaw finformazzjoni komparat-
tiva dwar l-ispiza jew il-prestazzjoni relattiva tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi. Din l-analizi
flimkien mal-impatt tal-ispejjez tas-sostituzzjoni fuq il-margini operattiva u fuq it-trasferiment possibbli
taghhom tal-ispejjez, ghandha taghti 1-bazi li fugha l-applikant jista’ juri jekk alternattiva tkunx ekonomi-
kament fattibbli ghalih. Madankollu, l-incertezzi fil-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika ghandhom jigu
mistqarra b'mod car fid-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alternattivi. Il-Kapitolu 4 tal-Gwida dwar 1-Analizi
Soc¢jockonomika — Awtorizzazzjoni tista’ tintuza ghall-gwida dwar kif ghandha titwettaq analizi tal-incer-
tezza u l-Appendici F tal-gwida SEA fiha bosta tekniki tal-incertezza li jistghu jkunu rilevanti meta jigi
determinat jekk alternattiva tkunx ekonomikament probabbli.

3.9. Ricerka u zvilupp li jkunu rilevanti u adattati

L-Artikolu 62(4)(e) jistqarr li l-applikazzjoni ghandha tinkludi: analizi tal-alternattivi li tqis ir-riskji taghhom u -
fattibilita teknika u ekonomika tas-sostituzzjoni u tinkludi, jekk ikun adattat, informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet
ta’ ricerka u zvilupp rilevanti mill-applikant;
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Dan fifisser li l-applikant ghandu jiddokumenta fl-analizi tal-alternattivi tal-applikazzjoni tieghu kwalunkwe
informazzjoni rilevanti dwar ricerka u zvilupp li titqies adattata ghall-fehim mill-Agenzija u l-Kummissjoni
tad-disponibbilta prezenti jew fil-gejjieni tal-alternattivi adattati ghas-sustanza tal-Anness XIV. Ghalkemm
mhux mandatarju, jigi nnutat li huwa rakkomandabbli hafna li din l-informazzjoni tinghata jekk tkun
disponibbli, sabiex tissahhah l-analizi tal-alternattivi, partikolarment meta jigi konkluz li ma jkun hemm
ebda alternattivi adattati disponibbli. Barra minn hekk, l-applikant jista’ jippjana li jibda R&Z ¢did u jista’
jiddeciedi jiddokumenta dan fl-applikazzjoni. Dawn il-pjanijiet ikollhom rwol kritiku fl-iffissar tal-perjodu
tar-revizjoni. Dan jista’ jkun xieraq meta ma jkunu gew identifikati ebda alternattivi adattati. Il-Kummissjoni,
meta tiddeciedi d-dewmien tar-revizjoni limitata biz-zmien, ghandha tqis din l-informazzjoni.

Din it-tagsima tindirizza l-kunsiderazzjoni tar-R&Z fl-analizi tal-alternattivi, u tinkludi kunsiderazzjoni ta’:

— Fliema cirkostanzi jkun adattat li jigi rappurtat (dokumentat) ir-R&Z li l-applikant igis rilevanti ghall-
analizi tal-alternattivi;

— Ezempji ta’ tipi rilevanti ta’ R&Z u xjistghu jinvolvy;

— L-ispejjez tar-R&Z; u

— Dokumentazzjoni tar-R&Z fl-applikazzjoni (ara ukoll it-Tagsima 3.12).

3.9.1. Cirkostanzi i jistghu jqanglu l-inkluzjoni ta’ REZ fl-analizi tal-alternattivi

L-applikant ghandu jgis li attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp passati, kurrenti (attwali) jew ippjanati huma
adattati ghall-inkluzjoni fl-analizi tal-alternattivi perezempju fdawn is-sitwazzjonijiet li gejjin:

— Ir-rizultati tal-attivitajiet tar-R&Z passati jew kurrenti jistghu jintuzaw biex jappoggjaw id-dokumentazz-
joni li tkun saret analizi bizzejjed tal-alternattivi possibbli identifikati. Dan ikun partikolarment rilevanti
meta ma jkunux gew identifikati alternattivi adattati jew dawn ikunu gew identifikati fis-suq imma ma
jkunux disponibbli ghall-applikant ghal sostituzzjoni immedjata.

— R&Z relatat mal-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar ir-riskji, il-fattibilitd ekonomika jew teknika tal-
alternattivi possibbli identifikati, sabiex jigu appoggjati l-argumenti li jkunu saru fl-analizi tal-alternattivi.

— Meta jkun jenhtieg R&Z minhabba li t-trasferiment ghall-alternattiva jkun jirrikjedi bidliet kbar fil-
processi tal-produzzjoni jew fil-katina tal-provvista, jew minhabba li t-trasferiment jinkludi t-twettiq
tar-rekwizit tas-sigurezza legali tal-prodott, jew rekwiziti ohra li jistghu jiehdu bosta snin. Dan jista’
jinkludi testijiet mill-applikant, il-fornituri jew l-utenti downstream tieghu, li jkunu mehtiega biex jigi
zgurat il-funzjonament u l-aécettabbilta tal-alternattiva. Filwaqt li r-R&Z mhux mandatarji, ghandu jigi
nnutat li s-sejba li ma jezistu ebda alternattivi adattati u li ma jkunu indikati ebda pjanijiet ghal R&Z
ghandha twassal ghal perjodi qosra tar-revizjoni. Dan jista’ ukoll inehhi s-sahha tal-kredibbilta tal-
applikant, partikolarment jekk terzi persuni jkunu ssottomettew informazzjoni dwar alternattivi jew
operaturi ohra fis-settur ikunu ttrasferew ghal alternattiva.
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— In-nuqqas ta’ kwalunkwe alternattivi possibbli jista’ jqangal il-bidu ta’ R&Z fuq sustanzi ufjew tekniki
godda. Ghalkemm ma jezisti ebda obbligu biex l-applikant jibda din ir-ricerka u dan l-izvilupp, jista’ jkun
siewi hafna li wiched juri kif din ir-ricerka giet, qeghda jew hi ppjanata li titmexxa biex tappoggja I-
analizi tal-alternattivi.

Fil-qosor, kif imsemmi qabel, informazzjoni minn kwalunkwe attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u zvilupp mill-
applikant ghandha titqies adattata biex tigi inkluza fl-analizi tal-alternattivi kull meta din l-informazzjoni
tista’ tintuza biex izzid il-fehim mill-Agenzija u 1-Kummissjoni rigward ir-raguni ghaliex l-alternattivi
prezenti ma jkunux adattati u l-prospetti ghad-disponibbilta fil-gejjieni ta’ alternattivi adattati fl-uzi li
tkun intefghet applikazzjoni ghalihom. L-informazzjoni dwar ir-ricerka u l-izvilupp ghandha titgies ukoll
mill-Kummissjoni meta din tkun qed tiddeciedi dwar id-dewmien tal-perjodu tar-revizjoni limitata biz-
zmien.

Isfel jinghataw xi ezempji li juru ragunijiet differenti ghall-prezentazzjoni ta’ R&Z abbazi ta’ attivitajiet
passati, kurrenti u fil-gejjieni:

— R&Z passati jistghu jkunu qed juru ghaliex certa alternattiva ma tkunx probabbli ekonomikament, jew li
processi ma jistghux jigu adattati biex jakkomodaw alternattiva. Dawn ir-R&Z jista’ jiehdu 1-forma ta’
testijiet perezempju. Testijiet jistghu jkunu marbuta ukoll mal-manifattura tal-alternattiva. Perezempiju,
fejn ir-R&Z jkunu jiffokaw fuq il-possibbiltd li tinkiseb il-purezza mehtiega ta’ sustanza alternattiva.
Testijiet bi prodotti ahharin jistghu jkunu ffukaw fuq il-kwalita tal-prodott ahhari manifatturat bl-uzu tal-
alternattiva. (Perezempju, fil-produzzjoni tal-karta, bl-investigazzjoni tal-possibbilta tal-kisi tac-¢ilindri
tat-tnixxif minghajr ma tintuza s-sustanza tal-Anness XIV jew balternattiva u bl-ittestjar tal-kwalita
tal-karta prodotta skont ir-rekwiziti tal-kwalita tal-klijenti. R&Z passati jistghu juru ukoll li alternattivi
possibbli ma jkunux probabbli teknikament abbazi li ma jkunx intwera li jissodisfaw standards legali
ghas-sigurezza tal-prodott.

— R&Z kontinwi jistghu juru li jkunu ged isiru sforzi biex jigu mfittxija alternattivi, jew li alternattivi mhux
fattibbli teknikament jew mhux disponibbli fil-prezent ikunu qed jigu soggetti ghal ricerka dwar dak li
jkun jenhtieg biex isiru probabbli. Perezempju, xjenhtieg isir biex alternattiva ssir disponibbli ufjew
probabbli? Dan jista’ jkun marbut mat-tfittxija jew il-produzzjoni tal-alternattiva jew rekwiziti tal-indus-
trija u legali li ghandhom jintlahqu qabel ma jistghu jigu acéettati l-prodotti. Dawn ir-R&Z jistghu jkunu
indirizzaw liema ttestjar ghandu jitwettaq u liema kriterji ghandhom jintlahqu qabel ma tkun tista’
tintuza alternattiva ghal funzjoni partikolari. Dan ghandu jistabbilixxi ukoll b'mod car il-perjodu taz-
zmien ghal dan l-ittestjar u r-ricerka tal-prodott. F’xi setturi tal-industrija l-iffissar tal-perjodu taz-zmien
ghal dan l-izvilupp u l-ittestjar tas-sigurezza tal-prodotti jista’ jiehu bosta snin.

— R&Z fil-gejjieni (ippjanati) jkollhom rwol simili ghal R&Z tal-prosegwiment u jistghu jkunu kapaéi juri
impenn ippjanat ghall-investigazzjoni kontinwata ta’ alternattivi li jkunu ntwerew li ma jkunux fattibbli
teknikament jew disponibbli fil-prezent u Il-investigazzjoni ta’ dak li jkun mehtieg biex jaghmilhom
adattati. Ir-R&Z ikunu jistghu jiffokaw ukoll fuq it-tiftix kontinwat ghal sostitutzzjonijiet ghas-sustanza
tal-Anness XIV, perezempju disinn molekulari jew tal-prodott. Jistghu jindirizzaw bidliet maghrufa,
possibbli jew anticipati fid-disinn tal-prodott u l-htiega tal-konsumatur. Perezempju, jista’ jkun hemm
indikazzjonijiet ta’ bidliet teknologici addizzjonali li jnaqqsu l-htiega ghas-sustanza tal-Anness XIV jew
juzaw il-fatt li s-sustanza tkun zejda minhabba xejriet fid-disinn tal-industrija jew teknologija gdida fuq
medda itwal ta’ Zmien.

L-applikant jista’ jidentifika ukoll ricerka u zvilupp imwettqa minn fornituri, l-industrija, regulaturi, univer-
sitajiet, istituti tar-ricerka u ohrajn bl-uzu ta’ informazzjoni interna, informazzjoni disponibbli pubblikament
ufjew bil-komunikazzjoni fi hdan jew barra mill-katina tal-provvista.
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L-ispejjez ta’ R&Z jistghu jkunu konsiderevoli u jvarjaw b'mod wiesa’ minn settur ghal settur. In-nefqa fuq
R&Z tista’ ukoll tkun soggetta ghall-kunfidenzjalita kummer¢jali. Madankollu, l-ispiza tar-R&Z ghandha
titgies u forsi tghin biex jintwera, fkazijiet fejn ma jkun hemm ebda alternattivi adattati u disponibbli,
impenn biex tigi sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV meta dik issir possibbilta. L-ispiza ta’ R&Z addizzjonali
mehtiega ghandha titgies ukoll fi hdan l-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika ta’ alternattiva.

3.9.2. Dokumentazzjoni ta’ R&Z fl-applikazzjoni
L-applikant jista’ jkun jixtieq jikkunsidra li jappoggja l-applikazzjoni billi jinkludi dettalji dwar:

— Rizultati ta’ attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u zvilupp passati;

— L-istat kurrenti ta’ attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u Zvilupp rigward alternattiva(i) ghall-applikant u ghal
utenti ohra;

— Ricerka u zvilupp rilevanti ppjanati fil-gejjieni ghall-identifikazzjoni ta’ alternattivi possibbli ghas-
sustanza tal-Anness XIV.

Rakkomandazzjonijiet addizzjonali dwar x'ghandu jitgies fid-dokumentazzjoni ta’ attivitajiet rilevanti ta’
ricerka u zvilupp jinghataw fit-Taqsima 3.12.

3.10. Konkluzjoni dwar l-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi

L-analizi tal-alternattivi hu l-process tad-determinazzjoni tal-adattatezza tal-alternattiva u I-kunsiderazzjoni
tad-disponibbilta taghha. Hemm tliet aspetti principali li l-applikant ghandu jevalwa b’rabta mad-disponibb-
ilta tal-alternattiva ghal kull uzu li tintefa’ applikazzjoni ghalih:

— it-tnaqqjs fir-riskji totali lill-ambjent u lis-sahha tan-nies (b’kunsiderazzjoni tal-adattatezza u l-effikacja
tal-mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji);

— il-fattibilita teknika ghall-applikant (abbazi tas-sodisfazzjoni mill-alternattiva tal-funzjoni specifika); u

— il-fattibilita ekonomika ghall-applikant (abbazi tal-evalwazzjoni tal-konsegwenzi ekonomici tat-trasferi-
ment ghall-alternattiva).

Din il-gwida hi mahsuba biex turi kif l-applikant jista’ jigbor l-analizi tieghu u jikkonkludi dwar l-adattatezza
u d-disponibbilta tal-alternattivi. Dan il-process jiffoka fuq it-tliet aspetti princ¢ipali msemmija gabel. Madan-
kollu, ghandu jibqa’ jigi kkunsidrat li skont I-Artikolu 60(5) mhux biss dawn imma l-aspetti rilevanti kollha
ghandhom jitqiesu mill-Kummissjoni fl-evalwazzjoni dwar jekk alternattiva tkunx adattata u disponibbli.
B’konsegwenza, l-applikant jista’ jiddeciedi ukoll jinkludi aspetti rilevanti ohra fl-evalwazzjoni tieghu.



28.1.2011

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 28/83

II-flow diagram fil-Figura 8 juri process ghall-analizi tal-alternattivi li tista’ tigies li hi fi stadji, billi jitqiesu
aspetti differenti tal-fattibilita, ir-riskji u d-disponibbilta ta’ alternattiva separatament u billi dawn jingabru
flimkien fdecizjoni finali. Madankollu, fil-verita ghalkemm dan jista’ jkun possibbli, huwa aktar probabbli li
dawn l-aspetti kollha jitqiesu simultanjament. Minbarra dan, il-konsultazzjoni fi hdan u barra mill-katina tal-
provvista dwar l-alternattivi ma jkunx process wiehed qabel ma jintghazlu alternattivi ghal aktar stharrig;
imma pjuttost dan ikun iterattiv, b’konsultazzjoni kontinwa u gbir ta’ informazzjoni fkull stadju tal-process.

L-alternattiva ghandha tirrapprezenta tnaqgis fir-riskju meta mqgabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. L-alter-
nattiva ghandha tkun ukoll teknikament u ekonomikament fattibbli. Ghar-riskju, l-evalwazzjoni hi wahda
tat-tqabbil tal-alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV. Ftermini ta’ fattibilita teknika u ekonomika, l-eval-
wazzjonijiet ikunu jekk l-alternattiva tkunx vijabbli ghall-applikant, inkluz jekk rilevanti l-utenti downstream
tieghu fl-uzi li tintefa’ applikazzjoni ghalihom. L-applikant jista’ jirreferi ghal kwalunkwe minn dawn l-aspetti
jew kombinazzjoni taghhom meta juri li alternattiva ma tkunx adattata.

L-applikant ghandu juri u jiddokumenta analizi ta’ dawn l-aspetti, imma sa liema punt ghandhom jinghataw
il-partijiet differenti tal-gustifikazzjoni jiddependi fuq i¢-¢irkostanzi specifici tal-kaz. Jekk l-applikant jikkon-
kludi li ma jkun hemm ebda alternattivi adattati, allura l-analizi tal-alternattivi ghandha tiddokumenta b'mod
¢ar ir-raguni ghaliex ma jezistu ebda alternattivi simili. Perezempju, l-applikant ghandu jiddokumenta
fkemm jista’ jkun dettall ghaliex l-alternattivi identifikati li jirrizultaw fi tnaqqis totali ta’ riskji ma kienux
teknikament jew ekonomikament vijabbli ghalih. Barra minn hekk, fdan il-kaz l-applikant jigi inkoraggit li
jipprovdi informazzjoni dwar attivitajiet ta’ R&Z ippjanati jew kurrenti li jikkoncernaw sustanzi jew tekno-
logiji alternattivi. Fdawn il-kazijiet ma jkunx jenhtieg li jigi spjegat fit-tul kollu l-ezami tar-riskji ta’ dawn I-
alternattivi potenzjali.

Il-livell tad-dettall ovvjament ikun jiddependi fuq l-importanza relattiva ta’ kull aspett fid-determinazzjoni
tal-alternattiva bhala mhux adattata. Perezempju, jista’ jkun car ghall-applikant li l-alternattivi teknikament
fattibbli kollha ma jirrapprezentawx tnaqgqjs fir-riskju kif imqabbla mas-sustanza tal-Anness XIV. Fdan il-kaz
ovvjament ma jkunx hemm bzonn li ssir analizi dettaljata tal-fattibilita ekonomika ta’ dawk l-alternattivi li
ma jkunux adattati abbazi tar-riskji.

Il-fokus tal-analizi tkun il-kumpilazzjoni tal-informazzjoni mill-valutazzjonijiet tad-diversi aspetti tal-alter-
nattivi u li jitwieznu flimkien u jitgiesu kwalunkwe ghazliet ta’ kompromess bejniethom sabiex tintlahaq
konkluzjoni dwar l-adattatezza u d-disponibbilta:

— Kumpilazzjoni tar-rizultati tal-valutazzjonijiet tal-fattibilita teknika, il-fattibilita ekonomika u r-riskju; it-
tqabbil tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattivi;

— Kumpilazzjoni ta’ informazzjoni dwar l-incertezzi fid-dejta li ghandhom jitqiesu fil-process tat-tehid tad-
decizjoni;

— Identifikazzjoni tal-“ghazliet ta’ kompromess” possibbli bejn il-fattibilita teknika, il-fattibilita ekonomika
u r-riskju; it-tqabbil tas-sustanza originali u l-alternattivi possibbli. Perezempju, xi tnaqqis fil-prodott
ahhari i jirrizulta mill-uzu ta’ alternattiva jista’ jkun accettabbli (soggett, perezempju, ghall-approvazzjoni
tas-sigurezza tal-prodott) abbazi tat-tnaqgis fir-riskju u l-ispejjez imnagqgsa fil-kontroll tal-esponiment; u

— Kunsiderazzjoni tad-disponibbilta ta’ alternattivi adattati: ez jekk ikunx hemm bizzejjed mill-alternattiva
disponibbli fcertu punt u jekk din tkunx accessibbli ghall-applikant.
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Tekniki alternattivi jistghu jitqiesu disponibbli meta jigu Zviluppati bizzejjed biex jippermettu l-implimen-
tazzjoni fis-settur industrijali rilevanti u jkunu accessibbli b'mod ragonevoli minghajr dewmien Zejjed lill-
operatur. Sustanzi alternattivi jistghu jitqiesu disponibbli meta jkunu accessibbli b'mod ragonevoli bla
dewmien zZejjed lill-operatur fil-kwantita mehtiega (jigifieri I-kapacita tal-produzzjoni globali ma ghandhiex
tigi ristretta hafna minhabba d-domanda l-gdida). Biex jitqiesu disponibbli, kemm tekniki kif ukoll sustanzi
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti legali rilevanti (ez. sustanza tista’ tenhtieg li tigi registrata skont REACH
qabel ma tkun tista’ tigi manifatturata, impurtata, imqeghda fis-suq jew uzata; jew il-bidla tas-sustanza uzata
fil-produzzjoni tista’ tenhtieg l-approvazzjoni skont legizlazzjoni ohra; bidla kbira fl-impjant tal-produzzjoni
jista’ jenhtieg permezz skont id-Direttiva [PPC.)

Kwistjoni importanti fl-identifikazzjoni tad-disponibbilta tal-alternattivi hu ukoll iz-zmien: sustanzi alternat-
tivi jistghu ma jkunux disponibbli immedjatament jew jistghu ma jkunux disponibbli fit-tunnellaggi
mehtiega imma jistghu jsiru disponibbli fis-suq fxi hin fil-gejjieni. Biex jigi evalwat dan, l-gharfien tal-
kwantitajiet, is-swieq rilevanti u x-xejriet kurrenti u ricerka dwarhom ikunu utli. Ghal tekniki alternattivi
tapplika l-istess kunsiderazzjoni bazika: l-apparat jew it-teknologija mehtiega huma disponibbli diga fis-suq
fi kwantitajiet bizzejjed? Ghandu jitgies iz-zmien mehtieg ghall-investiment, l-installazzjoni u t-thaddim ta’
tekniki alternattivi. Dan japplika ukoll ghal sustanzi alternattivi li jehtiegu bidliet fil-processi jew fl-apparat.
Fiz-zewg kazijiet it-twettiq tar-rekwiziti legali jkun jehtieg iz-Zmien.

Fl-evalwazzjoni tar-rekwiziti taz-zmien l-applikant ikollu jqis id-data tat-terminazzjoni, jigifieri d-data minn
meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza jkunu projbiti sakemm ma tinghatax l-awtorizzazzjoni. Id-data
tat-terminazzjoni ghandha tqis, fejn ikun xieraq, i¢-¢iklu tal-produzzjoni specifikat ghal dak l-uzu
(Artikolu 58.1(c)(i)) u ghandha tkun mill-inqas 18-il xahar wara d-data tal-gheluq ghall-wasla tal-applikazz-
jonijiet ghall-awtorizzazzjoni (Artikolu 58.1(c)(ii). Jekk is-sostituzzjoni tkun possibbli qabel id-data tat-
terminazzjoni, l-alternattiva titqies disponibbli minn din il-perspettiva.

Ghar-revizjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet id-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu jissottometti aggornament tal-
konkluzjoni dwar id-disponibbilta (jew in-nuqqas ta’ disponibbilta) ta’ alternattivi adattati billi jirreferi ukoll
ghal-lista tal-azzjonijiet rakkomandati biex isiru possibbli alternattivi adattati u disponibbli (ara t-Tagsima
3.11), li tinsab fl-applikazzjoni originali tieghu. Ghandu jigi nnutat li skont ir-rotta SEA l-awtorizzazzjonijiet
ikollhom jigu rtirati meta jezistu alternattivi adattati ghad-dententur tal-awtorizzazzjoni, b’kunsiderazzjoni
tal-principju tal-proporzjonalita.

II-Kaxxa 11 tistabbilixxi xi kunsiderazzjonijiet dwar l-adattatezza u d-disponibbilta ta’ alternattivi ghal tipi
differenti ta’ applikanti u ghal terza persuna.

KAXXA 11
DISPONIBBILTA TA’ ALTERNATTIVI ADATTATI GHAL ATTURI DIFFERENTI

Il-kunsiderazzjoni dwar jekk alternattiva tkunx disponibbli tkun tiddependi fuq il-perspettiva ta’ atturi differenti fil-
process tal-awtorizzazzjoni. Perezempju:

Manifattur/importatur (M/I) bhala l-applikant. L-M/I ma ghandux a priori jkun tal-fehma li kwalunkwe alternattiva li ma
tkunx jew ma tistax tkun parti mill-portafoll tal-prodotti tieghu ma tkunx alternattiva li tkun disponibbli ghalih. Hu
jkollu jqis liema alternattivi jistghu jkunu adattati abbazi tal-fattibilita teknika u ekonomika, b’kunsiderazzjoni tal-
alternattivi possibbli mhux mill-portafoll tieghu u anke barra mis-settur tieghu (perezempju, alternattivi possibbli ghal
uzu wiehed jew aktar li hu jista’ jkun qed jitfa’ applikazzjoni ghalihom tista’ tkun bidla fprocess jew alternattiva teknika
pjuttost milli sustanza). Hu jista’ jkun jixtieq ukoll igis l-adattatezza tal-alternattiva ghal partijiet ohra tal-katina tal-
provvista.

Utent downstream (UD) bhala applikant jew kontributur ghall-applikazzjoni. L-UD, li forsi jkun fl-ahjar pozizzjoni biex
jithem l-aktar l-uzu tieghu, jista’ ma jkunx familjari mal-portafoll tal-fornitur, u jkun konxju biss ta’ liema alternattiva(i)
tkun (ikunu) teknikament u ekonomikament fattibbli ghall-uzu(i) tieghu.
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Terza persuna, li tikkontribwixxi informazzjoni dwar alternattivi. It-terza persuna jista’ jkollha angas rizorsi ghall-
investiment fir-ricerka biex tithem l-alternattivi kollha possibbli imma jista’ jkollha esperjenza ta’ Xjista’ jkun adattat jew
disponibbli ghal uzi generali. Osserva, madankollu, li terzi persuni jistghu jkunu fornituri ta’ alternattivi. Fdan il-kaz
huma jista’ jkollhom 1-gharfien tekniku kollu tal-alternattiva. Madankollu, huma ghandhom jissottomettu informazzjoni
dwar alternattivi abbazi ta’ “informazzjoni wiesgha dwar l-uzi” dwar is-sustanza tal-Anness XIV pubblikata fuq il-
websajt tal-Agenzija. Allura, l-informazzjoni tista’ ma tkunx imfassla ghall-uzi specifici li jikkostitwixxu s-suggett tal-
applikazzjoni.

Kif stabbilit fil-Figura 8 fit-Tagsima 3.4, jekk l-analizi tal-alternattivi mill-applikant tikkonkludi li jkunu
disponibbli alternattivi adattati, ma tistax tinghata l-awtorizzazzjoni skont l-Artikolu 60(4) (‘rotta socjoe-
konomika”).

3.11. Azzjonijiet mehtiega biex jaghmlu l-alternattivi possibbli adattati u disponibbli

Jekk l-analizi tal-alternattivi turi li fil-prezent ma hemmx alternattivi jew li l-alternattiva(i) possibbli mhumiex
adattati jew disponibbli, l-applikant ghandu jipprovdi l-informazzjoni addizzjonali li gejja:

— lista ta’ azzjonijiet li huma mehtiega biex alternattiva(i) possibbli jsiru teknikament jew ekonomikament
fattibbli ghall-applikant u skeda taz-zmien li fih dawn l-azzjonijiet jistghu jigu implimentati b’kunside-
razzjoni tal-ispejjez tal-investiment u operattivi mehtiega; u

— attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp mehtiega, ez.:

— Liema attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp huma mehtiega ufjew ippjanati biex jigu zviluppati sustanzi jew
teknologiji, jew jigu zviluppati apparat jew processi li jippermettu l-uzu tal-alternattiva(i); u

— Xittestjar ghandu jsir u liema kriterji ghandhom jintlahqu qabel ma tista’ tintuza alternattiva ghal
funzjoni partikolari — inkluz li jitwaqqaf b'mod car iz-zmien ghal dan l-ittestjar u r-ricerka tal-
prodott.

L-inkluzjoni tal-informazzjoni addizzjonali elenkata qabel tappoggja 1-valutazzjoni tal-applikant li l-alternat-
tivi ma jkunux disponibbli ghall-uzi li ntefghet applikazzjoni ghalihom fl-iskeda taz-zmien moghtija. Dan
ghandu jitgies ukoll meta jigi stabbilit il-perjodu tar-revizjoni tal-awtorizzazzjoni. L-azzjonijiet mehtiega biex
alternattiva mhux adattata ufjew mhux disponibbli ssir sostitut probabbli jkunu tqiesu mill-applikant fid-
determinazzjoni tad-diversi partijiet tal-analizi tal-alternattivi. Perezempju, fil-kunsiderazzjoni tal-fattibilita
teknika l-applikant ikun iddetermina ghaliex l-alternattiva possibbli ma tkunx teknikament probabbli ghalih
u fuq liema bazi. Jista’ jkun li l-alternattiva ma tkunx teknikament fattibbli ghax din tkun ghadha ma
ssodisfatx il-kriterji legali tas-sigurezza jew tal-prestazzjoni li jkunu mehtiega ghall-prodott ahhari. Hawn
il-lista ta’ azzjonijiet ikollha tinkludi dak li ghandu jsir biex l-alternattiva tithalla tintuza u l-iskeda taz-zmien
mehtiega ghal dawn l-azzjonijiet. Barra minn hekk, l-ispejjez possibbli ta’ dawn l-azzjonijiet jistghu jkunu
tqiesu fil-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattiva, jew jistghu jkunu disponibbli fSEA.

Fil-lista isfel jinghataw xi ezempji ta’ sitwazzjonijiet fejn l-applikant ghandu jinkludi informazzjoni dwar
azzjonijiet mehtiega biex l-alternattiva ssir adattata u disponibbli (din il-lista mhix ezawrjenti):

— It-trasferiment ghall-alternattiva jenhtieg investimenti li jiehdu zmien konsiderevoli (zmien mehtieg biex
jigu ppjanati 1-bidliet mehtiega, biex jinxtara l-apparat mehtieg, biex tinbena kwalunkwe kostruzzjoni,
jigi installat, jigi mharreg il-persunal, ec¢);

— It-trasferiment ghal sustanza alternattiva jenhtieg approvazzjoni regolatorja (ez. produzzjoni ta’ ingenji
tal-ajru jew apparat mediku), jew bidla ghal teknika alternattiva tenhtieg revizjoni tal-permess (ez. skont
id-Direttiva IPPC);
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— It-trasferiment ghal sustanza alternattiva jenhtieg l-approvazzjoni tal-klijenti (ez. ghall-uzu fprodotti li
ghandhom jigu ttestjati ghall-prestazzjoni teknika fuq perjodi twal, jew fejn it-trasferiment ghal alter-
nattiva ‘] fuq fil-katina tal-provvista jista” jaffettwa l-kwalita tal-prodott ahhari u jenhtieg ittestjar minn

diversi livelli ta’ utenti downstream);

— Sustanza alternattiva fil-prezent ma tigix prodotta fi kwantita bizzejjed; u

— Spejjez marbuta mal-investiment fapparat/tekniki godda jistghu jiddependu fuq investimenti ppjanati

ohra, l-eta tal-apparat prezenti, ecc.

L-Ezempju 4 juri, ghal sustanza u sitwazzjoni ipotetika, kif l-applikant ikun identifika l-azzjonijiet li jistghu

jkunu mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli.

Ezempju 4

Azzjonijiet mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli

Deskrizzjonijiet tax-xenarju

Is-sustanza H (sustanza vPvB) hu ingredjent attiv fil-kisjiet li jintuzaw biex jimpedixxu I-korruzjoni
fmakkinarju kummercjali/industrijali. II-kisjiet jintuzaw fil-produzzjoni tal-makkinarju u anke ghall-manu-
tenzjoni u t-tiswija professjonali ta’ magni. Is-sustanza H tintuza professjonalment biss minn nies tekni¢i
mharrga u l-esponiment tal-haddiema u l-ambjent ghas-sustanza H hu kontrollat tajjeb kemm wagqt il-
manifattura tal-magni kif ukoll waqt it-tiswija u l-manutenzjoni. Is-CSR jaghti fid-dettall il-kundizzjonijiet
operattivi u l-mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju li huma fis-sehh. L-applikant hu l-utent downstream tas-
sustanza.

Hemm rekwiziti preskrittivi legali tas-sigurezza li jfissru li kwalunkwe bidla fil-manifattura, il-manuten-
zjoni jew it-tiswija tal-magni tkun soggetta ghal kriterji tas-sigurezza u rekwiziti legali konsiderevoli. L-
indirizzar tal-kriterji tas-sigurezza u r-rekwiziti legali jiehdu minimu ta’ hames snin.

Il-magni ghandhom hajja tas-servizz twila (30+ sena, jekk jinzammu tajjeb). L-uzu kontinwat tas-sustanza
tal-Anness XIV ikun mehtieg ghall-manutenzjoni u t-tiswija tal-magni waqt il-hajja tas-servizz taghhom.
Peress li ma hemm ebda alternattiva disponibbli li hi teknikament probabbli, applikazzjoni rifjutata tkun
tfisser li l-magni jigu manifatturati barra mill-UE u l-magni ezistenti ma jkunux jistghu jissewwew u
jinzammu u allura ma jkunux disponibbli ghall-uzu.

Alternattiva li ma tkunx teknikament fattibbli ghall-applikant

Hemm alternattiva possibbli tas-sustanza li tista’ tintuza biex tissostitwixxi I-funzjoni tas-sustanza tal-
Anness XIV. Madankollu din l-alternattiva ma gietx soggetta ghal kwalunkwe ttestjar tas-sigurezza, allura
ghadu ma ntweriex hix teknikament fattibbli jew disponibbli ghall-applikant (jew ghal min ikun) biex
juzaha ghall-funzjoni mixtiega.

L-identifikazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment mis-sustanza tal-Anness XIV ghall-
alternattiva tas-sustanza possibbli

Dan jinkludi kwalunkwe ttestjar li sar dwar is-sigurezza tal-prodott u x’xoghol addizzjonali li jkun
mehtieg biex jissodisfa l-legizlazzjoni dwar is-sigurezza tal-prodott (bl-osservazzjoni li l-alternattiva
tista’ tfalli li tissodisfa r-rekwiziti tas-sigurezza tal-prodott). Jinkludi ukoll deskrizzjoni taz-zmien mehtieg
ghall-ittestjar tas-sigurezza tal-prodott. Biex jiddokumenta dan, l-applikant jistabbilixxi (fir-rapport tal-
analizi tal-alternattivi fl-applikazzjoni):




28.1.2011 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 28/87
— Ir-rekwiziti tas-sigurezza li ghandhom jintlahqu;
— Liema ttestjar tas-sigurezza tal-prodott ikun sar u x’kienu r-rizultati ghall-alternattiva possibbli;
— Xi htigijiet addizzjonali tal-ittestjar ghandhom jigu kumpletati biex jintlahqu r-rekwiziti legali; u
— Il-perjodu taz-zmien ghall-kumpletar tal-programm tal-ittestjar ghall-alternattiva possibbli.
Il-kompitu hawn hu l-gbir tal-aspetti kollha tal-alternattiva li jwasslu biex jigi konkluz li ma tkunx adattata u
mhux disponibbli u biex jigi evalwat xi jkollu jsir biex jaghmluha sostitut adattat u disponibbli. L-applikant
ikun ikkonkluda li dawn l-azzjonijiet ma jkunux possibbli fil-prezent; inkella ma jkunx ikkonkluda li ma
hemm ebda alternattivi adattati u disponibbli. Allura, ghal kull aspett tal-evalwazzjoni tal-alternattivi (jigifieri
fattibilita teknika u ekonomika, tnaqgis fir-riskju u d-disponibbilta tal-alternattivi) l-applikant jista’ jqis I-
azzjonijiet u l-perjodu ta’ zmien mehtieg biex l-alternattiva ssir adattata u disponibbli. It-Tabella 8 tillustra
ezempji ipotetici ta’ kif l-informazzjoni tista’ tinghata fil-qosor.
Tabella 8
Ezempji ipoteti¢i ta’ sommarji ta’ azzjonijiet mehtiega biex jindirizzaw l-adattatezza u d-disponibbilta ta’
alternattivi possibbli
Aspett tal-analizi Rizultat tal-analizi tal-alternattivi Azzjoni biex tindirizza l-adattatezza/id-disponibbilta
Fattibilita Mhux fattibbli abbazi li l-purezza mehtiega | I-R&Z qed jindirizzaw il-metodi possibbli li jistghu jaghtu l-purezza mehtiega
teknika tas-sustanza ma tistax tinkiseb (ara: ref. ghar- | (99.9 %) fil-volumi mehtiega. Dawn jinkludu:

R&Z rappurtati u valutazzjoni tal-fattibilita
teknika).
— “I-Metodu 1”

— “II-Metodu 2”

— “Il-Metodu 3”

Il-metodu 1i jindika li tista'tinkiseb il-purezza mehtiega jkun soggett ghal R&Z
biex tigi investigata l-possibbilta li tigi dimensjonata I-produzzjoni biex taghti 1-
volum mehtieg. Azzjonijiet mehtiega b'perjodi taz-zmien indikattivi huma:

— Il-kompletar ta’ R&Z fuq skala ta’ laboratorju biex jigi determinat liema
metodu jista’ jintuza biex jaghti l-purezza mehtiega: x sa y xhur.

— Il-konferma tar-rizultati fuq skala ta’ laboratorju tal-purezza: x sa y xhur.

— L-ippjanar ta’ impjant pilota ghall-produzzjoni inizjali: x sa y xhur.

— Il-produzzjoni onlajn fuq skala pilota u konformazzjoni tal-purezza: x sa y
xhur.

— L-ittestjar tal-prodott u approvazzjoni tal-konsumatur: x sa y xhur.

— Introduzzjoni tal-produzzjoni fuq skala kummercjali sa x % tat-tunnellagg
mehtieg: x sa y xhur.
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Aspett tal-analizi

Rizultat tal-analizi tal-alternattivi

Azzjoni biex tindirizza l-adattatezza[id-disponibbilta

— Skala sal-produzzjoni kummer¢jali shiha: x sa y xhur.

II-perjodu taz-zmien totali mehtieg x sa y xhur/snin.

Dettalji dwar il-programm ta’ R&D propost huma jinsabu fuq (ref).

Fattibilita
ekonomika

Mhux fattibbli ghax l-introduzzjoni tal-alter-
nattiva teknika tfisser li ebda apparat uzat
fil-prezent ma jkun jista’ jintuza (jigifieri dan
ifisser Ii l-assi prezenti jkunu zero peress li I-
valur tal-bejgh tal-apparat ikun limitat hafna.
Is-sostituzzjoni tkun tfisser l-akkomodazzjoni
mill-gdid u r-rilokar tal-utenti kollha. L-inves-
timent fl-ispejjez kapitali u operattivi huwa
kbir wisq biex jingarr minn kwalunkwe utenti.
Dan jimpedixxi l-fattibilita i Il-ispejjez jigu
trasferiti lill-klijent, ghaliex il-barriera ekono-
mika huma l-ispejjez tal-investiment biex tigi
akkomodata l-alternattiva. L-eliminazzjoni/l-
introduzzjoni gradwali mhix possibbli peress
li s-sistemi huma tant differenti (ara l-analizi
tal-fattibilita ekonomika - ref)

L-ispejjez kapitali u operattivi jkunu jistghu jintlahqu biss b'investiment finan-
zjarju kbir hafna fl-industrija, li fil-prezent mhux possibbli (peress li essenzjal-
ment dan ikun ifisser li I-kumpaniji jkollhom ibiddlu n-negozju li jkunu fih). Dan
ikun jenhtieg assistenza finanzjarja konsiderevoli ghall-eliminazzjoni gradwali
tas-sustanza tal-Anness XIV u l-introduzzjoni gradwali tal-alternattiva fuq mill-
angas petjodu ta’ x snin.

L-azzjonijiet mehtiega (b’perjodi taz-zmien indikattivi) biex jinghelbu l-barrieri
finanzjarji ghas-sostituzzjoni ta’ kull wiehed mill-200 utent stmat huma:

— L-identifikazzjoni tal-possibbiltajiet ghall-akkomodazzjoni mill-gdid/ir-rilokar
mehtiega biex jigi akkomodat u jopera apparat gdid (spiza approssimattiva
ghal kull kumpanija utent skont il-post ta’ € x sa y): Perjodu taz-zmien
possibbli: x sa y xhur.

— L-investiment fapparat gdid mehtieg biex jakkomoda Il-alternattiva (spiza
approssimattiva ghal kull kumpanija utent ta’ € x) — azzjoni biex jinsabu
fondi jew investitur. Perjodu taz-zmien possibbli: x sa y xhur.

— Installazzjoni u ttestjar ta’ apparat u impjant (inkluz, rilokar, reklutagg,
tahrig/tahrig mill-gdid, dettaljar u dokumentazzjoni ta’ proceduri operattivi
godda, rekwiziti tas-sahha u s-sigurezza u ohrajn legali). Spiza approssimat-
tiva ghal kull kumpanija utent skont il-post ta’ € x sa y). Perjodu taz-zmien: x
sa y xhur.

— Approvazzjoni tal-klijent ghall-uzu tal-alternattiva, inkluz ittestjar tal-prodott.
Spiza approssimattiva ghal kull kumpanija utent ta’ € x. Perjodu taz-zmien: x
sa y xhur.

L-ispiza stmata ghal kull impjant utent hi minn € x sa y M ghal kull kumpanija
utent (l-ispiza totali stmata (ez. ghal 200 kumpanija) hi minn € x sa y biljun).

II-perjodu taz-zmien stmat hu minn x sa y snin ghal kull utent.

(Dettalji tal-analizi finanzjarja jinghataw fl-analizi tal-alternattivi taht il-valutazz-
joni tal-fattibilita ekonomika)
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Aspett tal-analizi

Rizultat tal-analizi tal-alternattivi

Azzjoni biex tindirizza l-adattatezza/id-disponibbilta

Riskji ghas-sahha
tan-nies u ghall-
ambjent

L-alternattiva ma wrietx li tirrapprezenta
tnaqqis totali fir-riskju ghas-sahha tan-nies u
ghall-ambjent meta mqabbla mas-sustanza tal-
Anness XIV. Dan ghaliex l-alternattiva hi
nanopartikola 1i ghaliha r-riskji possibbli
ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent ghadhom
ma gewx mifhuma kompletament. Hemm
evidenza li tissuggerixxi li l-emissjoni fl-
ambjent u l-esponiment tal-haddiema jista’
jikkawza riskji. Madankollu, il-kontroll tar-
riskji ghadu incert peress li 1-perikli mhumiex
mithuma sew u l-kundizzjonijiet operattivi u
l-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju ghadhom
mhumiex zviluppati (ara l-kunsiderazzjoni
tar-riskji tal-alternattiva - ref)

Fehim tal-perikli u l-esponiment offruti mill-alternattivi jenhtieg qabel ma jistghu
jigu zviluppati mizuri xierqa tal-kontroll biex jigi zgurat li r-riskji possibbli mill-
alternattiva jigu kontrollati b'mod adegwat. Dan hu possibbli imma hu dipen-
denti fuq ricerka addizzjonali u zvilupp ta’ testijiet adattati biex jigu determinati
l-perikli ta’ dawn il-materjali u l-izvilupp ta’ mizuri adattati ghall-kontroll tal-
esponiment.

Azzjonijiet mehtiega biex tigi determinata s-sigurezza tas-sahha tan-nies u
ambjentali huma:

— Il-kompletar tad-dokumentazzjoni tal-metodologiji tal-ittestjar ghad-determi-
nazzjoni tal-periklu ambjentali tan-nanopartikoli. Dan qed jigi kumpletat fuq
inizjattiva internazzjonali. Il-perjodu taz-zmien ghall-ikkompletar tar-ring-test
ghat-tossicita tal-ilma: x sena/snin.

— Il-pubblikazzjoni tal-linji gwida tal-ittestjar li jistghu jintuzaw mill-industrija:
X snin.

— L-izvilupp ta’ programm tal-ittestjar biex jigi determinat il-periklu ambjentali
(tossicita tal-ilma) — x sena/snin.

— Il-kompletar tal-programm tal-ittestjar ghall-periklu ghas-sahha tan-nies: x
senafsnin (¥).

— L-izvilupp tal-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju ghall-kontroll effettiv tal-emissjo-
nijiet fl-ambjent: x snin

— L-izvilupp tal-mizuri tal-kontroll okkupazzjonali ghall-esponiment fuq il-post
tax-xoghol: x sena/snin (*).

Iz-zmien totali mehtieg biex ikunu jistghu jigu evalwati r-riskji u jigu zviluppati
mizuri effettivi tal-kontroll — x snin.

(*) Programm ghall-ittestjar tas-sahha tan-nies u zvilupp ta’ kontrolli jista’jigi
ppjanat u mmexxi fl-istess hin mal-ittestjar ambjentali.

Nota: Registrazzjonijiet fit-Tabella huma sommarji ghal alternattivi u sitwazzjonijiet ipotetici differenti. Kull aspett jitgies individwalment. Madankollu, l-azzjonijiet u z-zmien
totali mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli ghandhom jinkludu I-kunsiderazzjoni tal-aspetti kollha li jkunu gew identifikati li jwasslu ghall-
konkluzjoni li l-alternattiva ma tkunx adattata jew disponibbli. Xi azzjonijiet jistghu jitwettqu fl-istess hin.

3.12. Kunsiderazzjonijiet ghad-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alternattivi

REACH ma tiddeskrivix b'mod specifiku d-dokumentazzjoni minima mehtiega ghall-analizi tal-alternattivi.
Madankollu, l-Artikolu 62(4)(e) jistabbilixxi I-informazzjoni dwar l-alternattivi li ghandha tifforma parti mill-
analizi. Din tinkludi l-kunsiderazzjoni tar-riskji tal-alternattivi u l-fattibilita teknika u ekonomika tas-sosti-
tuzzjoni u, jekk tkun adattata, l-informazzjoni dwar kwalunkwe attivitajiet rilevanti ta’ ricerka u zvilupp
mill-applikant. Barra minn hekk, l-applikant ghandu josserva li skont I-Artikolu 60(5) l-opinjonijiet tal-
Agenzija u l-valutazzjoni mill-Kummissjoni tal-applikazzjoni fir-rigward tal-adattatezza u d-disponibbilta tal-
alternattivi ma jkunux limitati ghat-tnaqqis fir-riskji totali jew il-fattibilita teknika u ekonomika tal-alternat-
tiva, imma jqisu l-aspetti rilevanti kollha. Dan jista" perezempju jinkludi informazzjoni dwar l-alternattivi
minn terzi persuni interessati. Allura, sabiex juri li jkunu ttichdu passi adegwati ghall-identifikazzjoni tal-
alternattivi possibbli jew biex juri jekk l-alternattivi possibbli jkunux adattati u disponibbli jew le, l-applikant
ikun jagbillu jiddokumenta analizi komprensiva tal-alternattivi possibbli kollha u jqis l-aspetti rilevanti

kollha.

Huwa importanti li d-dokumentazzjoni tkun cara u trasparenti. Dan ifisser li ghal kull parti tal-analizi I-
applikant ghandu jipprova jipprezenta l-informazzjoni fmod logiku li jiddeskrivi kif ikun wasal ghall-
konkluzjoni dwar kull aspett tal-analizi. Din ghandha tipprezenta l-informazzjoni uzata biex jittiehdu d-
decizjonijiet, anke spazji vojta fid-dejta/l-informazzjoni u prezunzjonijiet maghmula, kif ukoll taghti spje-
gazzjonijiet u gustifikazzjonijiet ghall-konkluzjoni li tkun intlahget billi tindirizza l-incertezzi, u tirreferenzja
l-materjal li jkun intuza. B'dan il-mod l-Agenzija tista’ tara dak li ged jigi prezentat, liema prezunzjonijiet
saru, liema konkluzjonijiet intlahqu u kif intlahqu dawk il-konkluzjonijiet.
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Informazzjoni dwar attivitajiet adattati ta’ ricerka u zvilupp jistghu jigu inkluzi taht it-titolu l-aktar rilevanti
ghal kull kaz separat. Perezempju tista’ tigi indirizzata fit-Tagsima 2 dwar l-analizi tal-funzjoni tas-sustanza
jew taht it-Tagsima 4.1 dwar il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattivi. L-applikant jista’ ukoll
jikkunsidra li zdid titolu separat ghar-ricerka u l-izvilupp, ez. taht it-Tagsima 4 dwar il-valutazzjoni tal-
adattatezza u d-disponibbilta.

Il-gwida li tinghata isfel hi mahsuba biex tkun indikazzjoni ta’ dak li jista’ jigi dokumentat ghal kull aspett
tal-analizi tal-alternattivi li jsegwi l-istruttura tal-format tal-analizi tal-istrutturi pubblikat fuq il-websajt tal-
Agenzija. Taht dawn it-titoli l-applikant ghandu jiddokumenta r-rizultati tal-analizi tieghu ghal kull uzu li
tintefa’ applikazzjoni ghalih (ghandu jinnota li jista’ jindika liema dejta jqis bhala kunfidenzjali).

Sommarju tal-analizi tal-alternattivi

Din it-tagsima tista’ tipprezenta sommarju tas-sejbiet u l-konkluzjonijiet tal-analizi dwar l-identifikazzjoni
tal-alternattivi possibbli u l-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi ghal kull uzu li tintefa’ applikazzjoni
ghalih. Barra minn hekk, kwalunkwe sejbiet dwar azzjonijiet mehtiega biex l-alternattivi possibbli jsiru
adattati u disponibbli u l-perjodi taz-zmien ghal dawn l-azzjonijiet ghandhom jigu inkluzi ukoll.

Introduzzjoni

L-applikant jista’ juza din l-introduzzjoni biex jiddeskrivi kwalunkwe informazzjoni bazika adattata ghall-
analizi tal-alternattivi.

Analizi tal-funzjoni tas-sustanza

sustanza tal-Anness XIV ghal kull wiehed mill-uzi li tintefa’ applikazzjoni ghalih. Din ghandha tinkludi ukoll
deskrizzjoni u rizultat tal-process fejn l-uzu jigi applikat u fliema kundizzjonijiet tal-process ghandha
titwettaq il-funzjoni. Ezempji ta’ rekwiziti funzjonali li ghandhom jitqiesu jistghu jinkludu: karatteristici
kriti¢i tas-sustanza marbuta mal-funzjoni ekwivalenti mixtieqa, kriterji tal-kwalita, rekwiziti tal-process u
tal-prestazzjoni, rekwiziti tal-klijenti jew rekwiziti legali ghall-accettabbilta teknika.

Ghall-funzjonijiet kollha l-applikant jista’ jkun jixtieq jirrapporta kwalunkwe ostakli jew diffikultajiet identi-
fikati jew mistennija b'rabta mas-sejba tal-alternattivi taghhom u l-kunsiderazzjoni taghhom bhala sostituti.

Identifikazzjoni tal-alternattivi possibbli

L-alternattivi possibbli identifikati ghal kull uzu ghandhom jigu prezentati u deskritti fid-dettall fdin it-
tagsima. Ghall-alternattivi tas-sustanza dan jinkludi l-identita u Tabella sommarja tal-karatteristici rilevanti.
Ghall-alternattivi tekni¢i ghandha tinghata deskrizzjoni tat-teknologija li ghandha tigi introdotta sabiex
tinkiseb l-istess funzjoni bhas-sustanza tal-Anness XIV, jew biex possibilment titnehha ghal kollox il-htiega
ghall-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV permezz ta’ bidliet ohra fil-process.

Deskrizzjoni tat-tiftix tad-dejta u konsultazzjonijiet li jkunu saru ghandhom jigu inkluzi. B'mod partikolari
fkazijiet fejn ma jkunu gew identifikati ebda alternattivi possibbli, din id-dokumentazzjoni ghandha tkun
dettaljata u maghmula bir-reqqa. Fdawn il-kazijiet l-inkluzjoni ukoll ta’ attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp li
jappoggjaw in-nuqqas ta’ alternattivi possibbli tkun adattata.

Tiftix ta’ dejta

L-estent u r-rizultati tat-tiftix ta’ dejta u informazzjoni dwar alternattivi possibbli ghandhom jinghataw fid-
dettall u b'mod partikolari kif dawn gew inkorporati fl-analizi tal-alternattivi.
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Konsultazzjoni

L-applikant jista’ jkun jixtieq jiddokumenta l-konsultazzjoni li tkun saret waqt l-analizi. Din id-dokumen-
tazzjoni ghandha tkun trasparenti u tkun tista’ tigi verifikata. Fid-dokumentazzjoni tal-komunikazzjoni
bappogg tal-applikazzjoni l-applikant jista’ jkun jixtieq jinkludi:

— Dettalji dwar liema partijiet tal-katina tal-provvista gew konsultati;

— Dettalji dwar organizzazzjonijiet ohra li gew kuntattjati;

— Dettalji dwar l-alternattivi possibbli li gew identifikati permezz ta’ dan il-process u evidenza tad-dispo-
nibbilta (jnuqqas tad-disponibbilta) ta’ alternattivi (adattati);

Fattibilita teknika

I-fattibilita teknika hu aspett principali ghad-determinazzjoni tal-adattatezza tal-alternattivi. Hawn l-appli-
kant ghandu jipprezenta analizi trasparenti tal-fattibilita teknika tal-alternattivi ftermini tal-provvista
possibbli ta’ funzjoni ekwivalenti. Jista’ jkun hemm numru ta’ alternattivi ghal uzi differenti, allura l-appli-
kant ghandu jiddokumenta b'mod car il-kunsiderazzjoni tal-fattibilita teknika ghal kull uzu li tkun qed
tintefa’ applikazzjoni ghalih u jqis kull alternattiva ghal dak l-uzu individwalment.

Jekk ikun intuza approcc li jizviluppa l-kriterji tal-fattibilita teknika (ara 1-Kaxxa 3 Taqsima 3.6), l-applikant
ghandu jiddokumenta b'mod car kif gew applikati l-kriterji ghall-funzjoni ekwivalenti fuq l-alternattivi
possibbli biex tigi determinata I-fattibilita teknika. Perezempju, liema dejta ntuzat (jissemmew is-sorsi) u
kif intuzaw inkluzi kwalunkwe prezunzjonijiet li saru, jigifieri x’kien il-process li bih gew zviluppati u
applikati 1-kriterji.

L-applikant ghandu jiddokumenta ukoll il-bidliet mehtiega fil-process ghat-trasferiment possibbli ghall-alter-
nattiva kif ukoll ir-rekwiziti ta’ taghmir, mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji, energija, bidliet fil-persunal u
htigijiet ta’ tahrig (fost ohrajn) u kif dawn jaffettwaw il-fattibilita teknika tal-alternattivi.

L-analizi tkun differenti skont min ikun l-applikant. Perezempju, il-fattibilita teknika ta’ alternattiva tista’
tiddependi fuq bidliet fil-process, uzu ta’ apparat jew mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju li jkunu disponibbli ghall-
manifattur imma mhux ghall-utenti downstream ghal ragunijiet teknic¢i jew ekonomic¢i. Kunsiderazzjoni
importanti jkunu l-incertezzi fl-evalwazzjoni tad-dejta u kif dawn gew ittrattati. L-applikant ghandu jindika
b'mod car l-effett li dawn l-incertezzi jista’ jkollhom fuq il-valutazzjoni tal-fattibilita teknika.

Tnaqgqis fir-riskji totali ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent

Kunsiderazzjoni importanti ghad-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tat-tnaqqis tar-riskji totali ghas-sahha
tan-nies u ghall-ambjent bl-uzu ta’ sustanzi alternattivi tkun x'dejta tkun intuzat biex jitqabblu r-riskji
tas-sustanza tal-Anness XIV u l-alternattiva. Perezempju kif issemma fit-Taqsima 3.7, probabbli jkun
hemm inqgas informazzjoni disponibbli dwar l-alternattivi milli jkun hemm ghas-sustanza tal-Anness XIV
(imma bl-osservazzjoni li jekk l-alternattiva tkun giet registrata u jkun twettaq CSR, jista’ fil-fatt ikun hemm
ammont ta’ informazzjoni simili dwar ir-riskji ghal dak ghas-sustanza tal-Anness XIV). Allura, id-dokumen-
tazzjoni jkollha tistabbilixxi kif il-valutazzjonijiet ikunu tmexxew, liema dejta ntuzat u xi prezunzjonijiet
saru (perezempju l-uzu ta’ fatturi tal-valutazzjoni ghad-dejta dwar il-periklu u emissjonijiet konservattivi ghal
xenarji ta’ esponiment).

Minbarra dan, kif gie trattat kwalunkwe tqabbil bejn riskji ta” diversi tipi jkollu jigi deskritt u dokumentat
b'mod car. Perezempju kif tqabblu u twieznu kontra xulxin effetti differenti fuq is-sahha jew effetti differenti
ambjentali? Ghat-teknologiji alternattivi, fejn ir-riskji jistghu jkunu fizi¢i perezempju t-temperatura jew il-
vibrazzjoni, kif tqabblu dawn ir-riskji mar-riskji tossi¢i tas-sustanza tal-Anness XIV? Il-konkluzjonijiet
milhuqa dwar it-tnaqqis possibbli fir-riskju ghas-sahha tan-nies u l-ambjent ikollhom jigu appoggjati mid-
dejta uzata; billi jigu enfasizzati l-incertezzi fi hdan dik id-dejta u kif gew indirizzati.
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Fattibilitd ekonomika

Bhal fil-kaz tal-fattibilita teknika l-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika tkun mill-perspettiva tal-applikant.
Tkun importanti, ghal kull uzu, li jigi stabbilit kif tkun twettqet l-analizi bl-ghoti tad-dettalji tad-dejta u -
metodologija uzati ghall-analizi. Tkun importanti ukoll li tigi mwaqqfa I-perspettiva tal-analizi, peress li 1-
fattibilita ekonomika ta’ alternattiva tista’ tkun differenti ghal utent downstream meta mqabbla ma’ fornitur.
Perezempju, utent downstream forsi jkun jista’ jgis facilment il-fattibilita ekonomika ta’ alternattiva (sakemm
tkun teknikament fattibbli u ragonevolment accessibbli) permezz tal-valutazzjoni tal-ispiza diretta tat-tras-
feriment possibbli. Madankollu, ghal fornitur dan jista’ jfisser li jkollu jimplimenta bidliet fil-process tal-
produzzjoni u t-telf ta’ klijenti ghall-prodott marbut mas-sustanza tal-Anness XIV li ma jistax jaqleb ghall-
alternattiva u, ghalhekk, l-analizi tkun aktar kumplessa. L-analizi allura tkun differenti skont min ikun I-
applikant. Allura, id-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika jkollha tistabbilixxi b’'mod ¢ar
il-fruntieri tal-valutazzjoni u turi r-ragunament ghall-istabbiliment ta’ dawn il-fruntieri.

Id-dokumentazzjoni tal-valutazzjoni tal-fattibilita ekonomika jkollha tistabbilixxi s-sorsi tad-dejta u, li hu
importanti, l-incertezzi fis-sorsi tad-dejta uzata u kif dawn ikunu gew gestiti (jigifieri xi jkunu l-prezunzjo-
nijiet).

Attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp

Fid-dokumentazzjoni ta’ kwalunkwe attivitajiet ta’ ricerka u zvilupp rilevanti, ghandhom jitqiesu perezempju
dawn il-kwistjonijiet li gejjin:

— Xinhu l-iskop tad-dokumentazzjoni tar-R&Z?

— Il-wiri li alternattiva possibbli ma tkunx teknikament fattibbli ghal uzu applikat.

— Il-wiri li l-alternattiva ma tissodisfax legizlazzjoni jew regoli dwar is-sigurezza tal-prodotti.

— Il-wiri tar-ricerka u l-izvilupp dwar sustanzi godda ufjew tekniki biex juru li din ir-ricerka twettqet,
qged titwettaq jew hu ppjanat li titwettaq b'appogg tal-analizi tal-alternattivi.

— Min wettag/qed iwettaq/se jwettaq ir-R&Z, min ippartecipa/ikkonsulta, qed jippartecipafjikkonsulta, se
jippartecipafjikkonsulta (ez. internament, organizzazzjoni tan-negozju, ikkummissjonat jew mil-lettera-
tura biss)?

— X'sar/qed isir/se jsir?

— Xkienu r-rizultatifis-sejbiet?

— Xkienu I-bidliet implimentati u azzjonijiet ohra ta’ segwitu mehuda?

L-applikant ghandu josserva li jista’ jindika partijiet mill-applikazzjoni li jkunu kunfidenzjali {Art. 118 u
119}. Dan jista’ jkun ta’ importanza partikolari fir-rigward ta’ ricerka u Zvilupp dwar alternattivi possibbli,
imma anke informazzjoni kunfidenzjali ohra li jgis li jkollha effett detrimentali fuq in-negozju tieghu, jekk
ikollhom isiru pubbli¢i (ara 1-Kaxxa 2).

Konkluzjonijiet dwar l-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi

Id-dokumentazzjoni tal-passi mehuda biex jigi identifikat jekk alternattivi jkunux adattati u disponibbli
jkollha tistabbilixxi li tkun twettqet analizi bizzejjed tal-alternattivi. Ragunament car u dokumentazzjoni
trasparenti jkunu essenzjali biex jintwera li tkun nghatat kunsiderazzjoni xierqa lill-fattibilita teknika u
ekonomika, lit-tnaqqis fir-riskji totali u d-disponibbilta ta’ alternattivi.
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Dan hu importanti l-aktar fkazijiet fejn il-konkluzjoni tkun li ma jigu identifikati ebda alternattivi adattati.
Fdawn il-kazijiet l-applikant ghandu jaghti ukoll informazzjoni fir-rapport dwar liema azzjonijiet u perjodi
taz-zmien ikunu mehtiega biex l-alternattiva ssir sostitut adattat ghas-sustanza tal-Anness XIV fl-uzi li tintefa’
applikazzjoni ghalihom.

Azzjonijiet mehtiega biex alternattiva possibbli ssir adattata u disponibbli

Din it-tagsima ghandha tinkludi prezentazzjoni ta’ lista ta’ azzjonijiet li jkunu mehtiega sabiex l-alternat-
tiva() jsiru teknikament ufjew ekonomikament fattibbli, u disponibbli fl-uzi li tintefa’ applikazzjoni
ghalihom, anke l-perjodu taz-zmien mehtieg biex dawn l-azzjonijiet jigu implimentati kif ukoll ostakoli
potenzjali (ara t-Tagsima 3.11 u t-Tabella 9). Dan ghandu japplika b'mod partikolari fkazijiet fejn il-
konkluzjoni tkun li ma jkun hemm disponibbli ebda alternattiva adattata ghall-applikant imma jkun
hemm alternattiva adattata disponibbli fis-suq ghalkemm tkun ghadha mhix lesta ghal sostituzzjoni immed-
jata (jigifieri sad-“data tat-terminazzjoni”) jew operatur ichor fl-istess suq ikun diga qaleb jew ikun se jagleb fi
ftit zmien ghall-alternattivi. Din l-informazzjoni ghandha titqies ghad-determinazzjoni tal-perjodu tar-reviz-
joni tad-decizjoni tal-awtorizzazzjoni.

3.13. Konnessjonijiet ghal partijiet ohra tal-applikazzjoni
3.13.1. Pjan tas-sostituzzjoni

Jekk applikazzjoni skont ir-rotta tal-kontroll adegwat tikkonkludi fl-analizi tal-alternattivi li tkun (ikunu)
disponibbli alternattiva(i) adattata(i), allura l-applikant ghandu jhejji pjan ta’ sostituzzjoni li jistabbilixxi I-
impenn tieghu biex jittrasferixxi ghal dak(dawk) is-sostitut(i), bl-istabbiliment tal-perjodu taz-zmien u kun-
siderazzjonijiet ohra ghat-trasferiment. Gwida dwar kif ghandu jigi prodott pjan tas-sostituzzjoni tinsab fil-
Kapitolu 4 ta’ din il-gwida.

3.13.2. Analizi socjoekonomika(SEA)

SEA hi mehtiega ghall-applikazzjonijiet skont ir-rotta SEA u tista’ tigi sottomessa fil-kaz tal-applikazzjonijiet
skont ir-rotta tal-kontroll adegwat fuq bazi volontarja. Gwida ghall-kumpilazzjoni ta’ SEA b’appogg ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u sottomissjoni ta’ SEA jew kontribut lil wahda minn terza persuna
bhala parti mill-process tal-awtorizzazzjoni tinsab fil-Gwida dwar I-Analizi So¢joekonomika — Awtorizzazz-
joni.

Rabta ewlenija bejn l-analizi tal-alternattivi u s-SEA tkun il-komunikazzjoni mal-katina tal-provvista dwar ir-
reazzjoni possibbli jekk l-awtorizzazzjoni ma tinghatax. Perezempju, dan jista’ jwassal ghall-uzu ta’ alter-
nattivi li jkun nstab li ma jkunux adattati. Is-SEA jista’ jkollha tqis l-impatt soc¢joekonomiku ta’ dan ix-
xenarju. Qasam ewlieni ichor hu t-tqabbil tas-sigurezza tal-alternattivi mas-sustanza tal-Anness XIV (ara t-
Tagsima 3.7, Kaxxa 5). Filwaqt li l-analizi tal-alternattivi tkun iffukata fuq il-funzjoni tas-sustanza tal-Anness
XIV u jekk din tistax tigi sostitwita jew issir zejda, is-SEA ghandha jkollha tqis fruntiera usa’. Din tista’ tkun
il-kunsiderazzjoni tal-konsegwenzi tal-uzu ta’ alternattiva mhux adattata jew il-konsegwenzi usa’ tat-tnehhija
tal-funzjoni fil-prodotti ahharin. Dan normalment ikun lil hinn mill-ambitu tal-analizi tal-alternattivi.
Madankollu, il-valutazzjoni SEA tal-impatti fuq is-sahha u l-ambjent tista’ tintuza fl-analizi tal-alternattivi
biex tghin fid-decizjoni dwar it-tqabbil tar-riskji ghas-sustanzi li jsegwu r-rotta SEA.

Jigi rakkomandat lill-applikant li jgis x’ikollu jikkunsidra fis-SEA tieghu fl-istadju fejn ikun ged jigbor u
janalizza l-informazzjoni ghall-analizi tal-alternattivi. Dan jghin biex jigi ottimizzat il-gbir tad-dejta u jghin
lill-applikant biex ikollu kunsiderazzjoni usa’ tal-alternattivi possibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV, l-aktar
fejn ikun hemm possibiltajiet biex l-uzu tas-sustanza jsir zejjed permezz ta’ bidliet fil-prodotti ahhari. Fazijiet
ewlenin tal-analizi tal-alternattivi fejn konnessjonijiet mas-SEA jkunu partikolarment importanti huma indi-
kati fil-gwida, l-aktar fit-:

— Taqsima 3.3 dwar il-fokus u l-ambitu tal-analizi tal-alternattivi;
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— Tagqsima 3.5 dwar kif jigu identifikati alternattivi possibbli; u

— Tagsima 3.7 dwar it-tqabbil tar-riskji tal-alternattiva mas-sustanza tal-Anness XIV.

3.14. Prezentazzjoni tad-dokumentazzjoni tal-analizi tal-alternattivi lill-Agenzija

L-applikazzjonijiet ghandhom jintefghu permezz tal-websajt tal-Agenzija. L-applikazzjonijiet jistghu jithejjew
kif indikat fil-manwal(i) tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA. Dokumenti ta’ appogg perezempju l-
analizi tal-alternattivi u SEA ghandhom jigu mehmuza mal-applikazzjoni.

4. IPPJANAR GHAS-SOSTITUZZJONI: GWIDA DWAR PJANIJIET TAS-SOSTITUZZJONI
4.1. Introduzzjoni

Jekk l-applikant ikun sab alternattiva adattata u disponibbli ghas-sustanza tal-Anness XIV ghal uzu(i) li
ghalihom ikun qed jitfa’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni skont ir-rotta tal-kontroll adegwat, hu ghandu
jaghti pjan tas-sostituzzjoni. Pjan tas-sostituzzjoni hu impenn li jittiehdu l-azzjonijiet mehtiega biex tigi
sostitwita s-sustanza tal-Anness XIV b’sustanza jew teknologija alternattiva adattata fi hdan skeda
taz-zmien specifikata.

L-informazzjoni li tinsab fi pjan tas-sostituzzjoni ghandha tintuza mill-Kumitati tal-Agenzija meta jkunu ged
jiffurmaw l-opinjoni taghhom u mill-Kummissjoni meta tkun qed tikkunsidra l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u
ghandha titgies fid-determinazzjoni tad-dewmien tal-perjodu tar-revizjoni limitata biz-zmien tad-decizjoni
dwar l-awtorizzazzjoni (!).

Din it-Taqsima tal-gwida tindirizza t-thejjija ta’ pjan tas-sostituzzjoni skont {Art. 62(4)(f)}. Tinkludi gwida
dwar dawn l-elementi li gejjin:

— L-ambitu u l-kontenut ta’ pjan tas-sostituzzjoni

— Kif ghandu jithejja u jigi dokumentat pjan tas-sostituzzjoni:

— Identifikazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghas-sostituzzjoni.

— Definizzjoni ta’ skeda taz-zmien ghal dawk l-azzjonijiet.

— Dokumentazzjoni tal-pjan ghas-sottomissjoni mal-applikazzjoni.

Il-Figura 10 turi l-process totali propost ghall-izvilupp ta’ pjan tas-sostituzzjoni; l-inkluzjoni tal-konsul-
tazzjoni ma’ utenti downstream/il-katina tal-provvista, fejn rilevanti, biex tinkiseb informazzjoni mehtiega
u jigi zgurat li tkun tista’ tinhadem; id-dokumentazzjoni tal-pjan; u s-sottomissjoni tieghu mal-applikazzjoni.
[-Figura tinkludi ukoll stadji aktar avvanzati (jigifieri wara I-ghoti tal-awtorizzazzjoni) marbuta mal-bidu tal-
introduzzjoni tas-sostitut u l-aggornament tal-pjan bhala rizultat tal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni u
mal-process tar-revizjoni tal-awtorizzazzjoni. Madankollu, il-gwida stabbilita hawn tiffoka fuq it-thejjija u d-
dokumentazzjoni tal-pjan tas-sostituzzjoni li jigi prezentat bhala parti mill-applikazzjoni.

(") Diversi fatturi ohra jitqiesu fid-determinazzjoni tad-dewmien, kif stabbilit fl-Artikolu 60(8), ara t-Tagsima 1.5.5.
Osserva li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jikkonforma ma’ kwalunkwe kundizzjonijet tal-awtorizzazzjoni.
Dan jista’ jenhtieg li hu jiehu azzjonijiet differenti minn dawk li jkun ipprezenta fil-pjan tas-sostituzzjoni tieghu
inkluz fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Madankollu, ladarba tinghata I-awtorizzazzjoni, ma hemm ebda obbligu
li jerga' jigi sottomess aggornament tal-pjan tas-sostituzzjoni, sakemm l-awtorizzazzjoni ma tkunx waslet ghar-reviz-
joni.
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Figura 10

Flow diagram ghat-thejjija u l-implimentazzjoni ta’ pjan tas-sostituzzjoni
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4.2. Ambitu u kontenut ta’ pjan tas-sostituzzjoni

Pjan tas-sostituzzjoni jista’ jigi zviluppat biss ghal dawk l-uzi li ghalihom tkun disponibbli alternattiva
adattata ghall-applikant. Ghandu jigi osservat li alternattivi differenti jistghu jkunu adattati ghall-uzi differenti
li tintefa’ applikazzjoni ghalihom, allura numru ta’ pjanijiet tas-sostituzzjoni jistghu jkollhom jigu Zviluppati
u inkluzi fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni. Il-process totali tat-thejjija u s-sottomissjoni ta’ pjan tas-
sostituzzjoni hu mistenni li jkun simili fost tipi differenti ta’ applikanti (ez. M/I jew UD).

L-elementi ewlenin tal-pjan tas-sostituzzjoni hi l-lista tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment ghas-sostitut
u l-perjodu taz-zmien ghal dawk l-azzjonijiet. Il-pjan tas-sostituzzjoni allura ghandu jinkludi:

— Deskrizzjoni tal-azzjonijiet proposti u gustifikazzjonijiet ghaliex ikunu mehtiega dawk l-azzjonijiet;

— Min se jmexxi l-azzjonijiet proposti;
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— Skeda taz-zmien ghall-azzjonijiet proposti li ghandhom iwasslu ghat-trasferiment ghas-sostitut u gusti-
fikazzjoni ghaliex l-azzjonijiet jehtiegu z-zmien allokat; u

— Xi jkunu lincertezzi fil-ksib tal-azzjonijiet fil-perjodu taz-zmien u x'mitigazzjoni possibbli ghandha
titgies.

4.3. Thejjija ta’ pjan tas-sostituzzjoni

It-thejjija tal-pjan tas-sostituzzjoni tinvolvi numru ta’ attivitajiet li jinghataw fil-qosor fil-lista bil-bulits
moghtija isfel. Ghandu jigi osservat li l-ordni tal-bulits ma timplikax li ghandhom jitwettqu fdik is-
sekwenza. Il-konsultazzjoni mal-katina tal-provvista b'mod spedjali tkun diga hadet parti importanti fl-
analizi tal-alternattivi u tkun krugjali ukoll fid-dettaljar tal-azzjonijiet ghall-pjan tas-sostituzzjoni.

— Identifikazzjoni tal-fatturi li jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostitut(i);

— Determinazzjoni tal-azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment ghas-sostitut;

— Determinazzjoni taz-zmien mehtieg ghal kull wahda minn dawk l-azzjonijiet;

— Konsultazzjoni mal-katina tal-provvista dwar azzjonijiet u perjodi taz-zmien;

— Ippjanar tal-immaniggjar tal-azzjonijiet anke kunsiderazzjoni tal-incertezzi u mitigazzjoni; u

— Identifikazzjoni ta’ kif ghandhu jigi segwit il-progress tal-pjan.

Kull wiched minn dawn l-aspetti jitqies fis-sottotagsimiet isfel. Fl-Appendi¢i 6 tinghata lista tal-kontroll
possibbli ghal pjan tas-sostituzzjoni. Il-lista hi mahsuba biex tghin lill-applikant fl-ippjanar ta’ kif jigi
zviluppat pjan tas-sostituzzjoni u fl-identifikazzjoni tal-kwistjonijiet essenzjali li ghandhom jitqiesu.

4.3.1. Fatturi li jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostitut(i)

I-fatturi ewlenin li jaffettwaw l-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattiva jkunu gew indirizzati fl-analizi
tal-alternattivi. Allura, il-pjan tas-sostituzzjoni ghandu jigi bazat fuq il-kunsiderazzjoni ta’ dawn il-fatturi
ghall-alternattiva u l-aktar fuq kif dawn il-fatturi differenti jistghu jinfluwenzaw l-azzjonijiet mehtiega u 1-
perjodu taz-zmien ghat-trasferiment ghas-sostitut. Xi ezempji jinghataw isfel:

— Id-disponibbilta (megjusa fil-valutazzjoni tad-disponibbilta fl-analizi tal-alternattivi). Kemm tista’ ssir
malajr is-sostituzzjoni abbazi tas-swieq prezenti? Il-pjan tas-sostituzzjoni jkollu jqis il-kapacita tas-suq
li jipprovdi s-sostitut u fi hdan liema orarju. It-trasferiment ikun dipendenti fuq il-provvista kontinwata
tas-sostitut. Il-possibbilta li s-sositut jigi introdott gradwalment tista’ titgies ukoll.

— Il-prezz u s-suq (megjusa fil-valutazzjoni tal-fattibilitiekonomika fl-analizi tal-alternattivi). Perezempju kif
bidliet potenzjali fis-suq ghall-alternattivi jistghu jbiddlu d-disponibbilta tas-sostitut (forsi mhux meqjus
fl-analizi tal-alternattivi fil-kuntest usa’ tal-katina tal-provvista). Dan jista’ ukoll ikollu konnessjonijiet ma’
SEA ta’ appog¢ li tkun gieset l-impatti usa’ tat-trasferiment f'termini ta’ impatt so¢joekonomiku u jista’
jqis analizi aktar kumplessa ta’ gustifikazzjoni ghall-perjodu taz-zmien tat-trasferiment.

— Il-bidla fil-process (meqjusa fl-evalwazzjoni tal-fattibilita teknika fl-analizi tal-alternattivi). Bidliet fl-
apparat u l-processi tal-produzzjoni (anke tahrig u kunsiderazzjonijiet ta’ sahha u sigurezza) jistghu
jkunu mehtiega biex jakkomodaw l-uzu tal-alternattiva. Fxi kazijiet dan jista’ jiechdu zmien u rizorsi
konsiderevoli.
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— Il-bidla fil-process (meqjusa fil-valutazzjoni tal-fattibilita teknika fl-analizi tal-alternattivi). Regolamenti,
standards u rekwiziti tal-klijenti jistghu jenhtiegu ttestjar u bdil fil-proceduri operattivi kif ukoll fir-
rekwiziti tas-sigurezza tal-prodott. Dawn il-fatturi jehtiegu azzjonijiet li jkollhom influwenza konsidere-
voli fuq il-perjodu taz-zmien tal-pjan (perezempju rekwiziti legali ghas-sigurezza tal-prodott spiss jistghu
jiehdu Zmien sostanzjali biex jigu kompletati).

L-evalwazzjoni ta’ dawn il-fatturi ghandha tippermetti li l-azzjonijiet jigu definiti skont kif dawn il-fatturi
jistghu jigu indirizzati sabiex jista’ jsir trasferiment ghas-sostitut, b'mod li dan ikun jista’ jinkiseb u jigi gestit
mill-applikant. Din l-evalwazzjoni tista’ mbaghad tintuza ghad-derivazzjoni tal-gustifikazzjoni mehtiega ghal
kull azzjoni ufjew taz-zmien mehtieg ghall-azzjoni fid-dokumentazzjoni tal-pjan tas-sostituzzjoni.

4.3.2. Definizzjoni tal-azzjonijiet

L-azzjonijiet jigu definiti bhala kompiti individwali jew settijiet ta’ kompiti li jindirizzaw aspetti distinti tal-
process tat-trasferiment. Huwa rakkomandat li lista tal-azzjonijiet ghandu jkun fiha dawn l-elementi li
gejjin:

— Serje ta’ azzjonijiet proposti mill-applikant (ghalkemm mhux necessarjament dejjem biex isiru mill-
applikant) biex titwettaq is-sostituzzjoni.

— Perjodu taz-zmien/data proposta ghall-ikkompletar ta’ kull azzjoni (ara t-Tagsima 4.3.4 isfel).

— Dikjarazzjoni ta’ gustifikazzjoni biex tigi prezentata r-raguni wara kull azzjoni/perjodu taz-zmien
propost mill-applikant.

— Dettall tal-incertezzi assocjati mal-azzjonijiet u l-problemi possibbli li jistghu jaffettwaw l-azzjonijiet jew
il-perjodu taz-zmien tal-azzjonijiet. Dan ghandu jinkludi kunsiderazzjoni tal-mizuri li jistghu jigu impli-
mentati biex jitnaqqsu kwalunkwe problemi li jistghu jsehhu.

— Process ghar-revizjoni tal-progress imqabbel mal-iskeda taz-zmien proposta ghall-azzjonijiet. Dan jghin
fl-investigazzjoni tar-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ progress u fl-ippjanar u l-inizjazzjoni ta’ azzjonijiet
korrettivi meta l-pjan ikun qed jipprogressa.

4.3.3. Identifikazzjoni u stabbiliment ta’ marki tal-progress

L-identifikazzjoni tal-azzjonijiet jew il-gruppi ta’ azzjonijiet kriti¢i li ghandhom jigu kompletati sabiex jigi
zgurat li s-sostituzzjoni tista’ titwettaq fil-prattika ghandha tghin fl-izvilupp tal-pjan tas-sostituzzjoni u wara
tappoggja l-implimentazzjoni tieghu. Marki tal-progress (“tragwardi”) essenzjalment jirrapprezentaw I-ikkom-
pletar ta’ stadji ewlenin (ez. gruppi ta’ azzjonijiet) fil-pjan u jippermettu li jitkejjel u jigi evalwat il-progress
skont l-iskeda taz-zmien tal-pjan tas-sostituzzjoni. Huwa utli li jigu dokumentati dawn it-tragwardi fil-pjan
tas-sostituzzjoni peress li dan ghandu jghin lill-Kummissjoni fl-evalwazzjoni tal-effikacja u I-pratticita tal-
pjan tas-sostituzzjoni.

Huwa importanti li wiched iZzomm fmohhu meta jistabbilixi t-tragwardi li, jintghazlu liema tragwardi jkunu,
dawn ghandhom ikunu rilevanti ghall-analizi li tkun tmexxiet qabel fl-izvilupp tal-pjan tas-sostituzzjoni
(jigifieri ghal dawk l-elementi li maghhom ikunu marbuta l-aktar incertezza sinifikanti jew l-oghla livell ta’
riskju jew li fughom ikun jiddependi s-success tal-pjan totali tas-sostituzzjoni.

Huwa importanti i wiched izomm fmohhu meta jistabbilixxi t-tragwardi li, jintghazlu liema tragwardi
jintghazlu, ghandhom ikunu rilevanti ghall-analizi mmexxija gabel fl-izvilupp tal-pjan tas-sostituzzjoni
(jigifieri ghal dawk l-elementi li hemm marbuta maghhom l-aktar incertezza sinifikanti jew l-oghla livell
ta’ riskju jew li fughom jiddependi s-success tal-pjan totali tas-sostituzzjoni).

L-istadju li jmiss hu li jigi determinat x’kriterji tar-revizjoni se jintuzaw. Dan jista’ jkun sempli¢i dags I-
evalwazzjoni ta’ jekk tkunx intlahqet mira ta’ tragward skont l-iskeda taz-zmien proposta. Fsostituzzjonijiet
aktar kumplessi, ghandu mnejn ikun mehtieg sett usa’ ta’ kriterji ghar-revizjoni perezempju:

— Il-progett gieghed skont il-mira mal-iskeda taz-zmien proposta?

— L-azzjonijiet kollha li jonqos mill-ahhar revizjoni huma kompluti?
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— Ir-riskji kbar kollha (ghall-pjan tas-sositutzzjoni) tnaqqsu? Jekk le kemm ghad fadal?
— L-interdipendenzi kollha qged jitmexxew fil-prezent?

Kriterji bhal dawk imsemmija gabel huma illustrattivi biss u ghandhom jigu stabbiliti permezz ta’ diskussjoni
mal-partijiet interessati tal-katina tal-provvista fil-pjan tas-sostituzzjoni. Id-dokumentazzjoni fil-pjan tas-sos-
tituzzjoni ta’ kif l-applikant jippjana li jsegwi u jiddokumenta l-progress meta mqabbel mal-pjan izzid il-
kredibbilta tal-pjan u ghandha thaffef l-aggornament tal-pjan ghar-revizjoni tal-applikazzjoni (jekk u meta
dan ikun xierag).

L-iskeda taz-zmien ghall-azzjonijiet tista’ tigi abbozzata bl-uzu ta’ numru ta’ metodi. L-ehfef wiehed jista’
jkun lista qasira ta’ azzjonijiet ewlenin u perjodi taz-Zmien assocjati.

4.3.4. Definizzjoni tal-perjodu taz-zmien tal-pjan

L-iskeda taz-zmien ghall-azzjonijiet tista’ tigi abbozzata bl-uzu ta’ numru ta’ metodi. L-ehfef wiehed jista’
jkun lista qasira ta’ azzjonijiet ewlenin u perjodi taz-zmien assocjati.

L-element ewlieni tal-iskeda taz-zmien tal-pjan tas-sostituzzjoni huma d-dati tal-bidu u t-tmiem ghall-azzjo-
nijiet identifikati. It-tnejn huma kritici u ghandhom isiru bil-kunsiderazzjoni shiha u xierqa tal-fatturi li
jaffettwaw it-trasferiment ghas-sostituti u l-incertezzi li ghandhom jigu identifikati fix-xoghol preparatorju
biex jigi prodott il-pjan tas-sostituzzjoni. It-twaqqif ta’ data tat-tmiem (jigifieri d-data li fiha jsehh il-
kompletar tal-pjan tas-sostituzzjoni) ghandu jigi gwidat mill-izvilupp tal-lista jew serje ta’ azzjonijiet u
dati individwali ghall-ikkompletar ta’ kull wahda minn dawn l-azzjonijiet.

Ghal kull azzjoni li giet identifikata, jenhtieg li I-pjan tas-sostituzzjoni jkun fih gustifikazzjoni ghaliex din 1-
azzjoni tkun mehtiega u gustifikazzjoni ghaz-zmien permess biex tigi implimentata. Fhafna kazijiet dan jista’
jkun evidenti (perezempju, il-provvista ta’ bizzejjed kwantitajiet tal-alternattiva(i) tista’ tiehu certu ammont ta’
zmien). Fkazijiet ohra, il-gustifikazzjoni tista’ tkun aktar kumplessa u tigbor informazzjoni minn medda
wiesgha ta’ sorsi.

Meta tigi stabbilita l-iskeda taz-zmien jista’ jkun importanti li jitqiesu kwistjonijiet bhal perezempju (il-lista
mhix ezawrjenti):

— Il-perjodi tal-konsultazzjoni mal-partijiet interessati ufjew it-tixrid tal-informazzjoni;

— Id-dewmien potenzjali minn persuni ohra, b'mod partikolari meta l-informazzjoni tigi provduta minn
kumpanija jew persuna ohra barra mill-kontroll dirett tal-programm/tal-progett;

— Il-perjodu taz-zmien tal-approvazzjoni tal-klijent (perezempju standards tal-industrija) u
— Legizlazzjoni ohra (ez. li taffettwa l-prodott finali).

4.3.5. Komunikazzjoni mal-katina tal-prowvista u I-klijenti

Fl-izvilupp ta’ pjan tas-sostituzzjoni, komunikazzjoni tajba ma’ persuni interessati ewlenin fil-katina tal-
provvista fhafna kazijiet tkun importanti biex jigi zgurat li l-pjan ikun prattiku u jista’ jigi implimentat.
Komunikazzjoni mal-katina tal-provvista tkun importanti ukoll ghall-gbir ta’ informazzjoni biex jigu identi-
fikati l-azzjonijiet mehtiega ghas-sostituzzjoni u t-twaqqif tal-perjodi taz-zmien ghal dawk l-azzjonijiet u
biex jigu mifhuma l-kundizzjonijiet mehtiega biex dawn l-azzjonijiet jirnexxu.

Tkun importanti li I-partijiet rilevanti kollha tal-katina tal-provvista jkunu konxji tal-htiega li tigi sostitwita s-
sustanza u l-kontribut ghall-izvilupp tal-pjan. Applikant li jkun manifattur tas-sustanza tal-Anness XIV jista’,
perezempju, igawdi billi jgis il-htigijiet tal-klijenti jew tal-fornituri tieghu fl-izvilupp tal-pjan tas-sostituzzjoni.

Il-prezentazzjoni tal-informazzjoni dwar il-komunikazzjoni tista’ tintuza fil-gustifikazzjonijiet tal-azzjonijiet
mehtiega, biex jintwera li l-pjan tas-sostituzzjoni, u l-aktar l-iskeda taz-zmien, ikollu bazi prattika u jqis I-
implikazzjonijiet ghall-katina tal-provvista u l-utenti ahharin. Dan ghandu jintuza ukoll biex jintwera kif I-
applikant u l-utenti downstream ghandhom il-hsieb li jwettqu s-sostituzzjonijiet fl-uzi li ntefghet applikazz-
joni ghalihom skont l-iskeda taz-zmien stabbilita.
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4.4. Dokumentazzjoni tal-pjan

Il-format tal-pjan tas-sostituzzjoni mhuwiex stabbilit fir-Regolament REACH. Minhabba n-natura tal-pjan
tas-sostituzzjoni l-istruttura ghandha tkun flessibbli biex tissodisfa r-rekwiziti tal-applikazzjoni. Ghall-harsa
generali Phames partijiet suggerita isfel (u illustrata fformat pubblikat fuq il-websajt tal-Agenzija), l-applikant
jitheggeg mill-mistogsijiet biex jistabbilixxi d-dettall ta’ kull aspett tal-pjan, sabiex dokumentazzjoni shiha tal-
pjan tista’ tigi prezentata lill-Agenzija/il-Kummissjoni fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

— Parti 1) Uzu u sostitut;

— Parti 2) Analizi tal-fatturi li jaffettwaw it-trasferiment;

— Parti 3) Azzjonijiet mehtiega ghat-trasferiment bi pjan ghall-perjodu taz-zmien;

— Parti 4) Konnessjonijiet ma’ partijiet ohra tal-applikazzjoni ('); u

— Parti 5) Monitoragg intern.

Jista’ jkun utli li jigi dokumentat sommarju tal-gustifikazzjoni ghall-azzjonijiet li ghandhom jittiehdu u I-
azzjonijiet infushom fil-pjan. Fhafna kazijiet, tabella sempli¢i tal-kwistjonijiet li r-referenzi taghhom
jinghataw fid-dikjarazzjonijiet tal-gustifikazzjoni tista’ tkun bizzejjed biex jintwera approc¢ kunsidrat bi
trasparenza adattata. Fohrajn, jista’ jkun mehtieg approc¢ aktar kumpless. Jinghata ezempju fil-Kaxxa 12.

KAXXA 12
SOMMAR]JU TAL-AZZJONIJIET TAL-PJAN TAS-SOSTITUZZJONI U L-GUSTIFIKAZZJONIJIET TAGHHOM

Tabella A

Ezempju ta’ Tabella sommarja ta’ lista’ ta’ azzjonijiet

Ref. Fattur i j§ffettwa Azzjoni proposta Rizorsa Revizjoni Perjodu taz-zmien
t-trasferiment
Zomm dan fil-qosor | Meta tipproponi azzjonijiet, | Min hu responsabbli | Min hu respon- | Dan jista’ jkun
u jekk ikun mehtieg, | iffoka fuq dikjarazzjonijiet | ghall-ikkompletar sabbli ghar-reviz- | data jew perjodu
irreferi  lura  ghal | qosra li jinkludu dan li gej: | tal-azzjoni. joni tal-azzjoni taz-zmien (ez. fi
dokumenti ohra jew zmien 6 xhur)
partijiet tal-pjan tas- | Indikazzjoni ta’ kwalunkwe | Disponibbilta ta’
sostituzzjoni incertezza/kif ~ din se | rizorsi ta’ persunal
titmexxa.
Konnessjonijiet ma’
kwalunkwe mizuri ta’ miti-
gazzjoni proposti.
Al.l Provvista bizzejjed | Ilhaq gbil dwar kuntratti | Fornituri ~stabbiliti | Maniger/persuna | 12-il xahar
tas-sustanza fil-prin¢ipju mal-fornitur | u  d-disponibbilta | tas-sengha  fil-
alternattiva biex tippermetti li jigu | tal-persunal ghat- | post biex jeza-
zviluppati bizzejjed | twettiq tax-xoghol | mina d-decizjo-
kwantitajiet.  Segwi  I- | konfermata. nijiet mill-gdid
progress  permezz ta’
laqghat regolari.
Al.2
Al3

(") L-aktar konnessjonijiet mal-analizi tal-alternattivi, imma jista’ jkun hemm konnessjonijiet ma’ partijiet ohra tal-appli-
kazzjoni. Perezempju, jista’ jkun hemm konnessjonijiet ma’ SEA sottomessa b’'mod volontarju, peress li xi ragunijiet
ghaliex it-trasferiment ghal alternattiva jehtieg iz-zmien jistghu jkunu ta’ natura so¢joekonomika kumplessa.
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Tabella B
Ezempju ta’ tabella sommarja ta’ dikjarazzjoni tal-gustifikazzjoni tal-lista’ ta’ azzjonijiet
Ref. Raguni/Gustifikazzjoni Referenza Addizzjonali
Meta tikteb il-gustifikazzjoni pprova qis dawn l-elementi li gejjin: Huwa importanti li jsiru konnessjonijiet
mal-informazzjoni  ta’ appogg, pere-
Ghaliex tenhtieg l-azzjoni? zempju ghandhom jinghataw referenzi
ghall-argumenti 1i jsiru fi hdan ir-
X'informazzjoni addizzjonali tappogéja l-azzjoni? rapport tal-analizi socjoekonomika.
Hemm xi rekwiziti relatati mal-azzjoni (ez. rizorsi).
Ir-ragunar wara t-twaqqif ta’ kwalunkwe dati ghall-ikkompletar?
Stima/kwalifika tal-livell ta’ riskju assogjat mal-ikkompletar tal-azzjoni.
Jekk l-azzjoni tkunx fuq il-moghdija kritika.
Al.l Is-sustanza Y (is-sostitut tas-sustanza X) ghadha kif saret disponibbli | Dettalji tal-kuntatt ghall-fornitur tas-
kummer¢jalment. Il-produzzjoni prezenti hi biss 25 % ta’ dik mehtiega | sustanza Y.
ghas-sostituzzjoni totali tas-sustanza X fdan l-uzu
Saru tahditiet dettaljati mal-fornitur tas-sustanza Y u 12-il xahar huma
meqjusa l-aktar stima realistika taz-zmien mehtieg biex jintlahaq il-
livell mixtieq tal-provvista.
Dan hu kritiku ghall-kisba tas-sostituzzjoni totali. Jekk ma jkunx
hemm sostituzzjoni totali ta’ X b’Y, ma jibgax possibbli li jigi prodott
in-numru mehtieg ta’ taghmir mediku, ecc.
Al.2
Al.3
Sommarju tal-azzjonijiet imqabbla mal-perjodi taz-zmien u l-gustifikazzjonijiet taghhom huma mahsuba
bhala prezentazzjoni tal-kunsiderazzjonijiet tal-applikant abbazi ta’ medda wiesgha ta’ fatturi. Uhud
minnhom probabbli jinghataw faktar dettall fdokumenti ohra, perezempju l-analizi tal-alternattivi u l-analizi
so¢joekonomika.
L-azzjonijiet ghandhom jigu stabbiliti fuq perjodu taz-zmien ghall-kisba ta’ dawn l-azzjonijiet bil-marki tal-
progress u l-istadji ewlenin indikati. Dan jista’ jigi deskritt semplicement fuq perjodu taz-zmien u illustrat
ftabella jew bl-uzu ta’ illustrazzjoni ta’ perjodu taz-zmien jew ghodda grafika ghall-immaniggjar tal-progetti
perezempju cart Gantt. Kif dan jitwettaq ikun dipendenti fuq il-kumplessita tal-pjan. Illustrazzjoni possibbli
tidher isfel.
Figura 11
Illustrazzjoni ta’ perjodu taz-zmien ghall-pjan tas-sostituzzjoni
0 ‘ Task Name T2006 T2007 T2008 T2008 T2010 T2011 2012
(i) Qtr2 [Qir3[Qtr4 |Qir1]Qtr2 [Qir3]Qir4 |Qtr1]Qir2 [Qtr3[Qtr4 [Qtr1 [Qir2 [Qtr3 ] Qir Qtr1]Qtr2]Qtr3 [Qtr4 [Qtrd[Qtr2[Qir3 [Qtrd [Qtrd[Qtr2[Qtr3 [Qtré |Qir1]Qtr2
1] Preparation v b
?\ pPrepare inventories of Annex XIV substance | v
iz} Confirm with DU 1 [
4 | Confirm with DU 2 ]
5| Prepare tonnage requirement plan PE——
O = Confirm intial supply of substitute B
7 Confirm supy ]
8 | Confirm supply in year 2 |
9 |E Review of preparation & 0102
10 Inititation P——————————
1| Substiution plan meeting ]
12 | Secure inittal substiute supply e
13 J Confirm 1st tranche site readyness esnneesnnnnny]
14 | Complie risk register & 0103
15 |m Confirm QC inplace & 0110
16 Start v v
17 & First tranche site use 10% substitution (o]
[Elz] Confirm quality control end product test & 0105
19 | Review qualty control end product test |
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Sabiex tintwera t-trasparenza fi hdan il-pjan tas-sostituzzjoni, ghandhom jinghataw b'mod car ir-referenzi
ghas-sorsi tal-informazzjoni uzati mill-applikant. L-aktar metodu adattat ghal dan tista’ tkun l-inkluzjoni ta’
appendici jew sistema tal-ghoti tar-referenzi ghal dokumenti ohra sottomessi bhala parti tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni (jew disponibbli bandohra).

4.4.1. Prezentazzjoni tad-dokumentazzjoni tal-pjan tas-sostituzzjoni lill-Agenzija

Il-pjan tas-sotituzzjoni ghandu jigi sottomess bhala parti mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni kif indikat
fil-manwal(i) tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija.

5. GWIDA GHAL TERZI PERSUNI DWAR IS-SOTTOMISSJONI TAL-INFORMAZZJONI DWAR SUSTANZI
JEW TEKNOLOGIJI ALTERNATTIVI

ll-gwida fdan il-kapitolu giet abbozzata biex tghin lil terzi persuni fis-sottomissjoni tal-informazzjoni
taghhom dwar sustanzi u teknologiji alternattivi ghas-sustanza li ghaliha tkun ged tintalab l-awtorizzazzjoni
jew tigi riveduta. L-ghan hu i tassisti lil terzi persuni fit-twettiq ta’ sottomissjonijiet effettivi lill-Agenzija.
Gwida dettaljata addizzjonali dwar kif ghandha titwettaq analizi tal-alternattivi immirata primarjament ghall-
applikant ghall-awtorizzazzjoni tinsab fil-Kapitolu 3. Terzi persuni interessati jistghu jsibu li l-gwida fdak il-
kapitolu tkun utli biex jissottomettu informazzjoni dokumentata sew dwar l-alternattivi.

Ghandu jigi osservat li persuni interessati jkollhom opportunita ukoll biex jappoggjaw il-process ghat-tehid
tad-decizjoni dwar is-sustanza tal-Anness XIV abbazi tal-prestazzjoni teknika taghha, ghal ragunijiet ekono-
mici jew l-impatti ambjentali/fuq is-sahha tan-nies permezz ta’ kontribut lill-process tas-SEA (gwida dwar
dan il-process tinghata fil-Gwida dwar l-Analizi So¢joekonomika - Awtorizzazzjoni.

Dan il-kapitolu jiddeskrivi l-kuntest totali li fih terzi persuni jistghu jixtiequ jaghtu informazzjoni u I-
interazzjonijiet bejn l-applikant, l-utenti downstream, l-Agenzija u terzi persuni. Il-kapitolu tal-gwida hu
mahsub biex jghin lil terzi persuni kollha: kwalunkwe organizzazzjoni, individwu, awtorita jew kumpanija
minbarra l-applikant jew l-Agenzija/il-Kummissjoni b'interess potenzjali fis-sottomissjoni ta’ informazzjoni
dwar alternattivi anke:

— Il-fornituri tas-sustanzi jew it-teknologiji alternattivi;

— Akkademicifinnovaturi li zviluppaw jew ghandhom gharfien dwar sustanza jew teknologija alternattiva;

— NGOs u Trejdunjins;

— Agenziji governattivi u intergovernattivi; u

— Utenti downstream.

Sottomissjonijiet minn terzi persuni jistghu jkunu importanti hafna ghall-kunsiderazzjonijiet tal-Kumitati tal-
Agenzija dwar applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-applikant jista’ ma jkunx konxju tas-sustanza jew it-
teknologija alternattiva proposta mit-terza persuna u l-Agenzija tista’ ssir taf bl-ezistenza tal-alternattivi
permess tas-sottomissjonijiet maghmula minn terzi persuni biss. Barra minn hekk, informazzjoni teknika,
ekonomika u dwar is-sigurezza provduta minn terzi persuni dwar sustanzi jew processi alternattivi tista’
tinfluwenza l-valutazzjoni tal-adattatezza mill-Kumitati.
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Il-punt safejn informazzjoni sottomessa minn terzi persuni tista’ tinfluwenza l-process tad-decizjoni jidde-
pendi fuq il-kwalita u ¢-carezza tal-informazzjoni sottomessa u l-punt safejn terzi persuni jistghu jghinu biex
juru l-fattibilita teknika u ekonomika tal-uzu ta’ sustanza jew teknologija alternattiva kif ukoll il-valutazzjoni
tal-kapacita taghha li tnaqgas ir-riskju totali. Skont l-Artikolu 64(3) kwalunkwe informazzjoni sottomessa
minn terzi persuni titqies mill-Agenzija meta din tkun qed thejji opinjoni. Fdan ir-rigward, ghandu jigi
osservat li, fid-decizjoni jekk alternattiva tkunx adattata ghall-applikant, I-Agenzija jkollha tqis il-fattibilita
ekonomika u teknika ghall-applikant.

Terzi persuni ma jkollhomx access ghall-informazzjoni dettaljata fi hdan l-applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni u ghandhom jibbazaw is-sottomissjonijiet taghhom fuq l-informazzjoni provduta mill-Agenzija fuq il-
websajt taghha dwar l-uzu mifrux ta’ sustanza li ghaliha ged tinkiseb jew tigi riveduta l-awtorizzazzjoni.
Terzi persuni ghandhom joqoghdu attenti spe¢jalment meta jiddeskrivu liema funzjoni twettaq l-alternattiva,
ghal liema uzi l-alternattiva taghhom tkun adattata u fliema kundizzjonijiet tista’ tintuza. Perezempju,
lubrikant li jkun disinjat spe¢jalment ghal temperaturi estremi ufjew ghall-uzu ma’ materjal specifiku, ma
ghandux jigi deskritt semplicement bhala lubrikant minghajr ebda informazzjoni li takkumpanjah dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu.

L-informazzjoni ghandha tigi sottomessa fperjodu taz-zmien specifikat (ara isfel), jekk ikollha titqies mill-
Agenzija. Forsi jkun adattat li tigi sottomessa l-informazzjoni anke qabel ma tkun giet stabbilita komple-
tament il-fattibilita teknika ghal uzu specifiku. Perezempju, kaz konvincenti jista’ jigi prezentat li l-innovazz-
joni tkun promettenti bizzejjed li tiggustifika ricerka addizzjonali, ricerka addizzjonali tkun ippjanata u I-
innovazzjoni probabbliment toffri benefic¢ju ewlieni ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent. Din Il-infor-
mazzjoni tista’ tavza l-ispecifikazzjoni ta’ perjodu tar-revizjoni ghall-awtorizzazzjoni mill-Agenzija.

L-Agenzija ma tintalabx twiegeb ghal sottomissjonijiet maghmula minn terzi persuni imma tista’ taghzel li
titlob informazzjoni addizzjonali.

5.1. Cirkostanzi li jwasslu ghas-sottomissjoni ta’ informazzjoni minn terzi persuni

Terzi persuni jistghu jixtiequ jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi potenzjalment adattati li jkunu
teknikament probabbli u aktar siguri ghas-sahha tan-nies ufjew ghall-ambjent. Huma jistghu jkollhom
interess partikolari fl-indikazzjoni kif l-uzu ta’ kimika jista’ jigi evitat kompletament bl-uzu ta’ teknologija
alternattiva jew billi jigi ottimizzat il-process b'mod li I-kimika ma tkunx aktar mehtiega jew tintuza hafna
inqgas.

5.2. Stabbiliment tal-perjodu taz-zmien ghas-sottomissjonijiet minn terzi persuni

Terzi persuni huma specifikament mistiedna jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi meta I-Agenzija
tippubblika informazzjoni fuq il-websajt taghha dwar uzi li ghalihom ikunu waslu applikazzjonijiet jew meta
l-Agenzija tindika fuq il-websajt taghha li l-awtorizzazzjoni tkun soggetta ghar-revizjoni (Art. 64(2)). L-
agenzija ghandha tindika data tal-gheluq ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni li tkun fi hdan il-perjodu ta’
10 xhur li jkollhom il-Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjoni tar-Riskji u l-Analizi So¢joekonomika biex
ihejju abbozz ta’ opinjoni. L-Artikolu 64(3) jindika li terzi persuni jistghu jigu mistiedna ukoll mill-Kumitat
ghall-analizi so¢joekonomika biex jaghtu informazzjoni addizzjonali dwar teknologiji u sustanzi alternattivi

possibbli.

Id-dati tat-terminazzjoni (') moghtija fil-lista tal-Anness XIV jaghtu indikazzjoni tal-perjodu probabbli taz-
zmien tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom
jintefghu gabel id-data tal-gheluq specifikata fir-registrazzjoni tal-Anness XIV, li jkollha tkun mill-anqas
18-il xahar qgabel id-data tat-terminazzjoni, sabiex l-uzu tas-sustanza ma tigix permessa wara d-data tat-
terminazzjoni jekk decizjoni tkun ghadha ma ttehditx sa dak iz-zmien. Ladarba l-applikazzjoni tintefa’, il-
Kumitati tal-Agenzija ghall-Valutazzjoni tar-Riskji u 1-Analizi So¢joekonomika ghandhom johorgu abbozz
ta’ opinjoni fi hdan perjodu ta’ 10 xhur.

(") Data minn meta t-tqeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza ghandhom ikunu projbiti sakemm ma tinghatax awtorizzazz-
joni.
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Sottomissjonijiet dwar alternattivi proposti probabbli jkunu l-aktar effettivi fl-influwenza tal-process tad-
decizjoni jekk jigu sottomessi waqt il-perjodu tal-konsultazzjoni definit skont l-Artikolu 64(2) li jkun
imfassal specifikament ghall-kunsiderazzjoni tal-alternattivi. Madankollu hemm zewg perjodi tal-konsul-
tazzjoni aktar bikrin li matulhom persuni interessati jistghu jixtiequ jikkummentaw:

— Wara t-thejjija ta’ dossier tal-Anness XV (') mill-Agenzija/l-Istat Membru, l-Agenzija tkun tenhtieg skont
l-Artikolu 59(4) tpoggi avviz fuq il-websajt taghha fejn tistieden il-kummenti minn persuni interessati.
Dettalji dwar dan il-process jinghataw fil-Gwida ghat-thejjija ta’ dossier tal-Anness XV dwar l-identifi-
kazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u l-Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV.

— Ladarba 1-Agenzija tkun gieset id-dossier tal-Anness XV, I-Artikolu 58(4) jirrikjedi li 1-Agenzija tippubb-
lika r-rakkomandazzjonijiet taghha dwar sustanzi u uzi ta’ prijorita li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness
XIV fuq il-websajt taghha u li tistieden il-kummenti, b'mod partikolari dwar uzi li ghandhom jigu
ezentati mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni, mill-“persuni interessati kollha”.

Dawn il-fazijiet aktar bikrin tal-procedura jaghtu indikazzjoni bikrija ta’ sustanzi li jistghu jsiru soggetti
ghall-awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, dawn il-fazijiet jaghtu informazzjoni dwar ghaliex sustanzi jkunu
tqeghdu fl-Anness XIV. Dan jsita’ jghin lil terzi persuni fit-thejjija ta’ sottomissjoni li tista’ turi alternattiva
adattata meta’ Certu(i) uzu(i) tintefa’ applikazzjoni ghalihom. Ghandu jigi osservat li l-inkluzjoni fil-lista tal-
kandidati ma tistabbilixxi ebda suppozizzjoni meta s-sustanza tkun soggetta ghall-awtorizzazzjoni.

Flimkien mal-opportunitajiet formali ghar-registrazzjoni tal-informazzjoni u l-kummenti, xi terzi persuni
(perezempju utenti ta’ sustanza li ghaliha tkun qed tintefa’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni) jistghu
jixtiequ jzommu djalogu re¢iproku mal-applikant ghall-awtorizzazzjoni biex jizguraw li l-informazzjoni
dwar l-uzi attwali, u xinhu u xmhuwiex jigi kopert mill-applikazzjoni jkun car ghaz-zewg partijiet, u li
tintuza l-ahjar informazzjoni disponibbli biex tigi generata l-applikazzjoni. Il-komunikazzjoni fi hdan il-
katina tal-provvista tigi indirizzata faktar dettall fil-Kapitolu 3.

Wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni, terzi persuni jistghu xorta jissottomettu informazzjoni rilevanti lill-Agen-
zija. L-awtorizzazzjonijiet kollha ghandhom jinkludu perjodu ghar-revizjoni limitat miz-zmien u jenhtieg li
d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet jissottomettu rapport tar-revizjoni mill-anqas 18-il xahar gabel l-iskadenza
ta’ dan il-perjodu. Barra minn hekk, I-Artikolu 61 (2) jindika li I-Agenzija tista’ tirrevedi l-awtorizzazzjonijiet
fi kwalunkwe hin jekk jinbidlu c¢-¢irkostanzi sabiex jigi affettwat ir-riskju ghas-sahha tan-nies jew ghall-
ambjent jew l-impatt so¢joekonomiku, jew jekk issir disponibbli informazzjoni ¢dida dwar sostituti
possibbli. Il-process tar-revizjoni ghandu jinkludi stedina lil terzi persuni biex jissottomettu informazzjoni
addizzjonali fi hdan perjodu taz-zmien specifikat wara l-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni mifruxa dwar uzi
fuq il-websajt tal-Agenzija.

Il-perjodu taz-zmien isfel jaghti fil-qosor l-opportunitajiet disponibbli ghal terzi partijiet biex jikkummentaw
dwar is-sustanzi tal-Anness XIV. Il-gwida fdan il-kapitolu hi marbuta b'mod specifiku mal-istadji wara t-
tqeghid ta’ sustanza fl-Anness XIV inkluz l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u r-revizjoni sussegwenti tal-awtoriz-
zazzjonijiet.

(") Dossier tal-Anness XV li jipproponi l-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ thassib serju. Ghal aktar inforamzzjoni ara 1-
Gwida dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV).
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Perjodu taz-zmien li juri l-opportunitajiet ghall-kontribut ta’ terzi persuni jintwera isfel:

Azzjonijiet tal-Agenzija Third party actions

Osserva li d-dossier tal-Anness XV thejja u tpogga
fuq il-websajt tal-Agenzija (Artikolu 59(4))

Kummenti mistiedna minn partijiet interessati fil-
petjodu taz-zmien specifikat (Artikolu 59(4))

Sustanza mqeghda fuq il-lista tal-kandidati, rakko-
mandazzjonijiet ghal sustanzi ta’ prijorita pubblikati
fuq il-websajt tal-Agenzija (Artikolu 59(10))

Kummenti mistiedna minn partijiet interessati,
b'mod partikolari dwar uzi li ghandhom jigu ezen-

Sustanza mgqeghda fl-Anness XIV, l-applikant
japplika ghall-awtorizzazzjoni, 1-Agenzija tippublika

Informazzjoni dwar alternattivi mistiedna minn terzi
persuni fi hdan perjodu taz-zmien specifikat (Arti-
kolu 64(2))

L-Agenzija tista’ titlob informazzjoni addizzjonali
minn terzi persuni (Artikolu 64(3))

Ghoti ta’ awtorizzazzjoni (Artikolu 60)

Partijiet interessati jistghu xorta jaghtu informaz-
zjoni dwar alternattivi lill-Agenzija (Artikolu 61(2))

Revizjoni tal-awtorizzazzjoni (Artikolu 61)

Kummenti mistiedna minn partijiet interessati
(Artikolu 61, 64(2))

5.3. Thejjija ta’ sottomissjoni minn terza persuna

L-informazzjoni kollha sottomessa minn terzi persuni ghandha titgies mill-Agenzija, imma s-sottomissjoni-
jiet l-aktar probabbli li jkunu effettivi jekk l-informazzjoni tigi prezentata b'mod logiku organizzat li
jippermetti lill-Agenzija tqis sew l-argumenti u l-informazzjoni prezentati. Terzi persuni jistghu jixtiequ
jistqarru l-interessi taghhom fir-rigward tar-rizultat tal-process tal-awtorizzazzjoni

Sottomissjonijiet minn terzi persuni ghandhom ikunu bazati fuq l-informazzjoni moghtija mill-Agenzija
dwar l-uzu u, jekk ikun possibbli, jinkludu bizzejjed dettall tekniku biex jippermetti lill-Agenzija tevalwa d-
disponibbilta u l-adattatezza tal-alternattiva proposta. Jekk ikun possibbli, il-punt safejn l-alternattiva tista’
twettaq funzjoni ekwivalenti ghal dik moghtija mis-sustanza b'rabta mal-uzu(i) specifikat(i) mill-Agenzija,
ghandu jigi deskritt b'mod car.
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Alternattiva wahda tista’ ma tkunx adattata ghall-processi jew l-uzi kollha differenti li ghalihom is-sustanza
originali kienet adattata, allura s-sustanzi originali jistghu jigu sostitwiti minn aktar minn alternattiva
adattata wahda. Terzi persuni jistghu jissottomettu informazzjoni dwar alternattivi li jkunu ghadhom qed
jigu zviluppati, meta l-fattibilita teknika u r-riskji mnaqgsa ghas-sahha tan-nies ufjew ghall-ambjent ikunu
ghad iridu jigu stabbiliti kompletament. Ghalkemm ma jkunx possibbli i l-alternattiva tiddahhal immedja-
tament, l-Agenzija jkollha tqis din l-informazzjoni meta tistabbilixxi perjodu tal-ezami mill-gdid ghall-
awtorizzazzjoni.

Terzi persuni jistghu jixtiequ jqisu r-rekwiziti tal-informazzjoni li jitpoggew fuq l-applikant (Kapitolu 2), fit-
thejjija tas-sottomissjoni taghhom. Il-gwida moghtija ghall-applikanti dwar l-analizi tal-alternattivi tista’ tkun
ta’ rilevanza partikolari (Kapitolu 3). Idealment, is-sottomissjonijiet ikunu jinkludu deskrizzjoni tajba tal-
alternattiva proposta u jindikaw ir-rilevanza taghha fil-kuntest tal-process tal-awtorizzazzjoni. Format
suggerit ghas-sottomissjonijiet minn terza persuna jinghata fil-websajt tal-Agenzija.

Fit-thejjija ta’ valutazzjoni tal-adattatezza u d-disponibbilta tal-alternattivi proposti, terzi persuni jistghu
jixtiequ jqisu l-informazzjoni moghtija mill-Agenzija dwar l-inkluzjoni tas-sustanza fl-Anness XIV li wasslet
ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u dwar l-uzi li ghalihom tkun qed tintalab l-awtorizzazzjoni.

Safejn ikun possibbli (li probabbli jigi limitat mill-informazzjoni disponibbli dwar l-uzu), terzi persuni
ghandhom jaghtu kwalunkwe informazzjoni li tkun rilevanti ghall-applikazzjoni u jippruvaw juru li I-
alternattiva(i) proposti(i):

— Tissodisfa (jissodisfaw) l-ispecifikazzjonijiet tal-prestazzjoni teknika rilevanti ghall-uzi deskritti mill-Agen-
zija;

— Hi/huma aktar siguri ghas-sahha tan-nies ufjew ghall-ambjent, ufjew

— Hi/huma ekonomikament probabbli anke ragonevolment accessibbli fi kwantitajiet bizzejjed biex jin-
tlahaq il-volum annwali probabbli mehtieg ghall-uzu ta’ interess.

Alternattiva ghandu jkollha prestazzjoni teknika adegwata li tkun xierqa ghall-ghan. Terzi persuni jistghu
jixtiequ jikkonsultaw mal-katina tal-provvista sabiex jinfurmaw is-sottomissjoni taghhom. Ghalkemm mhux
probabbli li jkun possibbli li tintwera kompletament il-fattibilita teknika u ekonomika ghall-applikant,
flimkien mar-riskji mnaqqsa ghas-sahha/l-ambjent, terzi persuni ghandhom jinkludu kwalunkwe informazz-
joni li tkun rilevanti ghall-valutazzjoni tal-adattatezza. Dikjarazzjoni li tista’ tintuza l-alternattiva X ghandha
tigi appoggjata minn dejta u informazzjoni li juru ghal liema uzu(i) u skont liema kundizzjonijiet tal-uzu
dan ikun sostitut plawsibbli.

Meta jaghtu informazzjoni dwar sustanza alternattiva, terzi persuni jistghu jixtiequ jqisu liema dejta tkun
disponibbli li tista’ tintuza biex turi r-riskji aktar baxxi u biex taghti deskrizzjoni ta’ din id-dejta fis-
sottomissjoni taghhom. Ghal sustanzi diga registrati taht REACH, tista’ tkun disponibbli informazzjoni
minn go hdan REACH IT biex jintwerew riskji aktar baxxi ghas-sahha tan-nies jew ghall-ambjent. Meta
jaghtu informazzjoni dwar teknologiji alternattivi terzi persuni idealment ghandhom ifittxu li juru li l-uzu
taghhom ghandu jwassal ghal tnaqqis fir-riskji ghan-nies jew ambjentali. Fejn sustanzi jew teknologiji
alternattivi jkunu disponibbli immedjatament, ikun utli li jigu deskritti l-ispejjez previsti, jekk ikunu magh-
rufa, asso¢jati mal-uzu ta’ alternattiva b'rabta ma’ dawk assocjati mas-sustanza soggetta ghall-awtorizzazz-
joni. Fejn l-alternattivi ma jkunux disponibbli immedjatament fil-prezent, l-ispejjez biex dawn isiru dispo-
nibbli u l-ispejjez previsti tal-uzu ghandhom ikunu utli.
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Sakemm ikun possibbli, terzi persuni ghandhom jiddeskrivu b'mod ¢ar kemm jista’ jkun il-punt safejn
alternattiva tkun ahjar jew aghar mis-suggett tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal kull wiehed mit-
tliet kriterji: il-fattibilita teknika u ekonomika u t-tnaqgis tar-riskji totali. Fil-valutazzjoni ta’ jekk ikunux
disponibbli alternattivi adattati 1-Agenzija tenhtieg li tqis l-aspetti rilevanti kollha dwar l-alternattiva(i), kif

mistqarr fl-Artikolu 60 (5) anke jekk:

— it-trasferiment ghall-alternattivi tirrizultax friskji totali mnaqqsa ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent,

meta wiehed iqis l-adattatezza u l-effika¢ja tal-mizuri tal-immaniggjar tar-riskju; u

— tkunx teknikament u ekonomikament fattibbli ghall-applikant.

Fil-kunsiderazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent, jista’ jintuza appro¢é¢ tal-analizi tac-Ciklu

tal-hajja ghall-uzu specifikat tas-sustanza. Xi ezempiji ta’ sitwazzjonijiet ipoteti¢i jinghataw fil-Kaxxa 13.

KAXXA 13
EZEMPJI TAL-KUNSIDERAZZJONI MINN TERZA PERSUNA TA’ SUSTANZI ALTERNATTIVI

Sustanza: solvent organiku karc¢inogenu

Uzu specifikat: solvent uzat ghall-estrazzjoni waqt l-analizi flaboratorju

mutageniku jew tossiku ghar-riproduzzjoni; potenzjal simili li jippersisti fl-ambjent jew jibbijoakkumula bhas-solvent
originali.

Funzjonalita: Solvent alternattiv mhux probabbli li jaghti l-istess medda ta’ funzjonalita bhas-solvent kurrenti, imma
ghal hafna protokolli analitici, il-prestazzjoni tal-alternattiva tkun adegwata.

Fattibilita teknika: adattatezza bhala solvent tal-laboratorju murija ghal 4 protokolli uzati b’'mod mifrux. Ghalkemm
is-solvent alternattiv jiehu n-nar aktar malajr mis-solvent originali u allura jista’ ma jkunx adattat ghall-applikazzjonijiet
fuq skala akbar, l-adattatezza tas-solvent alternattiv mhux murija ghall-uzi potenzjali kollha u l-adattatezza tieghu
jkollha tigi validata ghal kull protokoll analitiku.

Fattibilita ekonomika: solvent alternattiv ikun aktar ghali, imma peress li jintuzaw biss kwantitajict zghar, l-ispiza
totali kalkolata ghal-laboratorji tas-sostituzzjoni tkun zghira hafna meta mqabbla mal-ispejjez totali tal-manutenzjoni
tal-facilitajiet tal-laboratorji.

Tnaqgqis fir-riskju: livelli ta’ esponiment tan-nies simili ghaz-zewg solventi, imma l-alternattiva mhux marbuta mar-
riskju tal-kancer; riskji ambjentali simili ghaz-zewg solventi

Sustanza: solvent organiku karc¢inogenu
Uzu specifikat: solvent uzat ghat-tindif ta’ recipjenti tar-reazzjoni uzat fil-produzzjoni tal-polimer

Alternattiva proposta: trattament bl-ilma msahhan sa 90 °C segwit minn trattament b’solventorganiku alternattiv
bkaratteristiciintrinsici simili, anke perikli ambjentali, imma ebda potenzjal ippruvat li jikkawza l-kancer

Funzjonalita: il-mishun ma kienx kapaci jnehhi I-frammenti kongelati tal-polimer parzjalment iffurmat mir-re¢ipjent
tar-reazzjoni, imma il-process fzewg stadji kien evidentement effettiv u rrizulta fuzu anqas tas-solvent alternattiv milli
kien ikun mehtieg kieku tnehha I-pass bil-mishun. L-ilma jenhtieg it-trattament gabel ma jintefa’ fl-ambjent u l-uzu tal-
mishun jipprezenta kwistjonijiet ta’ sigurezza.

Fattibilita teknika: Process alternattiv kien adegwat ghall-iskop mahsub imma dahhal rekwizit ta’ facilitajiet ghat-
trattament tal-ilma mahmug li ma kienx jezisti qabel.

Fattibilita ekonomika: Analizi tal-ispiza tat-tishin u sussegwentement tat-trattament tal-ilma indikat li dawn jirrapp-
rezentaw spejjez addizzjonali sostanzjali tal-process. Is-solvent alternattiv fil-prezent hu aktar ghali mis-solvent originali
imma dan probabbli jinbidel kif hekk tizdied id-domanda ghal solventi alternattivi.
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Tnaqqis fir-riskju: livelli tal-esponiment tan-nies aktar baxxi ghas-solvent alternattiv li mhux asso¢jat mar-riskju tal-
kancer, li jirrizultaw fi tnaqqis totali fir-riskji ghas-sahha; kwantitajiet imnaqgsa tal-uzu tas-solvent assocjati ma’ tnaqqis
zghir fir-riskji ambjentali; introduzzjoni ta’ periklu gdid forma ta’ mishun

Sustanza: solvent organiku karcinogenu

Uzu specifikat: solvent uzat ghat-tindif taz-Znienen uzati fl-estruzjoni tal-polimer

mhux maghruf li hu kar¢inogenu

Funzjonalita: Is-solvent intwera li hu aktar effettiv fl-uzu sakemm gie permess hin itwal tal-hasil.

Fattibilita teknika: Ghalkemm is-solvent alternattiv ta funzjoni ekwivalenti, il-hin itwal tal-hasil kellu impatt avvers fuq
l-iskeda totali tal-produzzjoni.

Fattibilita ekonomika: L-ispiza tas-solvent alternattiv hi simili ghal dik tas-solvent originali. Il-hin itwal tal-hasil ifisser
li l-operaturi jistghu jenhtiegu numru akbar ta’ znienen zejda disponibbli peress li I-hin itwal tal-produzzjoni ifisser li
znienen individwali jintuzaw inqas spiss. Fuq perjodu ta’ ghaxar snin, l-ispejjez addizzjonali kalkolati kienu zghar
brabta mal-ispejjez operattivi totali.

Tnaqqis fir-riskju: livelli tal-esponiment tan-nies simili ghaz-zewg solventi, imma l-alternattiva mhux assoc¢jata mar-
riskju tal-kancer; riskji ambjentali simili ghaz-zewg solventi

Sustanza: metall karcinogenu

Uzu specifikat: uzat ma’ metalli ohra fliga ta’ forza gholja

Alternattiva proposta: liga riformulata minbarra kar¢inogeni tal-metall

Funzjonalita: il-liga riformulata hi iktar fragli mil-liga originali u mhix adattata ghall-applikazzjonijiet kollha
Fattibilita teknika: Il-liga riformulata tista’ tigi prodotta bl-uzu tal-facilitajiet ezistenti tal-produzzjoni

Fattibilita ekonomika: Id-domanda ghal-liga riformulata probabbli tkun izghar milli ghall-formulazzjoni originali
minhabba l-prestazzjoni teknika aktar baxxa taghha. Huwa stmat li d-domanda fil-gejjieni ghandha tinzel ghal 50 %
tal-livelli prezenti.

Tnaqqis fir-riskju: Tnaqgis fl-esponiment tan-nies ghall-kar¢inogenu tal-metall

Sustanza: solvent karcinogenu
Uzu specifikat: tnehhija tal-griz bla ilma minn u¢uh bhall-pjanci tal-hgieg
Alternattiva proposta: tessut specjalizzat li jelimina l-htiega ghall-uzu tas-solvent

Funzjonalita: it-tessut hu effettiv hafna fit-tnehhija tal-griz minn ucuh lixxi, imma inqas effettiv fuq ucuh horox; it-
tessut isir progressivament inqas effettiv hekk kif jixxarrab bil-griz imma jista’ jigi rigenerat permezz ta’ trattament
b'ditergent mhux ta’ dannu ghall-ambjent
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Fattibilita teknika: It-tessut jista’ jaghti kwalita simili ta’ tindif ghall-u¢uh lixxi bhas-solvent imma jenhtieg li jsir tindif
manwali filwaqt li s-solvent jista’ jintuza fi hdan process awtomatizzat

Fattibilita ekonomika: Ghall-processi fuq skala zghira li juzaw tindif manwali, hemm tnaqgis fl-ispejjez fuq medda
twila ta’ zmien permezz tat-twaqgif tal-uzu tas-solvent, ghalkemm ikun mehtieg investiment inizjali fit-tessut. Ghall-
processi li fil-prezent huma awtomatizzati, it-tranzizzjoni ghat-tindif manwali probabbli Zzid hafna l-ispejjez tax-
xoghol u l-hin tal-process u s-sostituzzjoni ta’ process bazat fuq solvent bi process manwali li juza t-tessut probabbli
jirrizulta fi spejjez addizjonali gholjin fmod mhux accettabbli.

Tnaqgqis fir-riskju: L-uzu tat-tessut jelimina l-htiega ghall-esponiment tan-nies ghas-solvent karc¢inogenu

5.4. Kunfidenzjalita

Terzi persuni li jixtiequ jossottomettu informazzjoni dwar alternattivi ghandhom iqisu d-dritt tal-access
ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet tal-Komunita. Skont 1-Art. 2(1) tar-Regolament 1049/2001, kwalunkwe
¢ittadin tal-Unjoni, u kwalunkwe persuna naturali jew legali li tghix jew ikollha l-uffic¢ju taghha registrat fi
Stat Membru, ghandha dritt tal-access ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet tal-Komunita, minbarra ghal
numru specifikat ta’ ragunijiet inkluzi dawk fejn il-kxif jimmina l-protezzjoni ta’:

(a) l-interess pubbliku fir-rigward ta’
— sigurezza pubblika,
— difiza u kwistjonijiet militari,
— relazzjonijiet internazzjonali,
— il-politika finanzjarja, monetarja jew ekonomika tal-Komunita jew Stat Membru;

(b) il-privatezza u l-integrita tal-individwu, b'mod partikolari skont il-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-
protezzjoni tad-dejta personali.

jew fejn il-kxif jimmina l-protezzjoni tal-:
— interessi kummerd¢jali ta’ persuna naturali jew legali, inkluza proprjeta intellettwali,
— proceduri tal-qorti u parir legali, u

— l-iskop tal-ispezzjonijiet, l-istharrig u l-verifiki, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku fil-kxif li
jannulla dan.

Bl-istess mod, l-istituzzjonijiet jistghu jaghtu access ghad-dokumenti lil kwalunkwe persuna naturali jew
legali li ma tghixx jew li ma jkollhiex l-uffic¢ju taghha registrat fi Stat Membru (Art. 2(2)).

Fil-kaz ta’ domanda ghal dokument ta’ terza persuna, skont l-Artikolu 4(4) tar-Regolament 1049/2001, “[l-
Agenzija] ghandha tikkonsulta [mal-fornitur tal-kummenti] bl-iskop li taghmel stima dwar jekk tapplika
eccezzjoni fil-paragrafu 1 jew 2, jekk ikun car li d-dokument ghandu jew m’ghandux jigi Zvelat.”

Skont 1-Artikolu 118 ta’ REACH il-kxif ta’” informazzjoni dwar il-kompozizzjoni totali ta’ tahlita, dwar l-uzu
preciz, il-funzjoni jew l-applikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita; dwar it-tunnellagg preciz kif ukoll dwar rabtiet
bejn manifattur jew importatur u d-distributur jew l-utent downstream tieghu normalment jitqies li jimmina
|-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-persuna koncernata. Allura, ec¢cezzjoni skont 1-Artikolu 4(2) fid-
dritt tal-access ghar-Regolament 1049/2001 normalment ikun japplika.
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Terzi persuni ghandhom jindikaw b'mod c¢ar fi hdan is-sottomissjonijiet taghhom Il-informazzjoni li jixtiequ
li tibqa’ kunfidenzjali u r-ragunijiet ghaliex mhumiex qed jikxfu l-informazzjoni sottomessa. L-Agenzija tista’
taghti access ghad-dokumenti, sakemm ma tapplika ebda wahda mir-ragunijiet imsemmija gabel. Allura, jekk
ma jinghatawx ragunijiet cari biex ma tintweriex l-informazzjoni, l-Agenzija tirrizerva d-dritt taghha li
tiddeciedi li jista’ jinghata l-access ghall-kummenti tieghek.

Terzi persuni li talbu li l-informazzjoni tibqa’ kunfidenzjali jistghu xorta jiddeciedu li jaghmlu disponibbli:
— certi partijiet tad-dokument lil kull min jitlob access ghalih jew

— certi partijiet jew id-dokument kollu lil numru ristrett ta’ atturi li jitolbu access ghalih.
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Appendici 1

Kunsiderazzjonijiet ghall-gbir tas-sustanzi fi grupp

Applikazzjoni ghal grupp ta’ sustanzi tkun possibbli biss jekk din tkun ghal grupp skont I-Artikolu 62 (3). Tkun mehtiega
deskrizzjoni tar-ragunijiet ghall-kunsiderazzjoni tas-sustanzi bhala grupp. Din ghandha tigi sottomessa bhala parti mill-
applikazzjoni, skont struzzjonijiet specifici fil-manwali(i) tal-utent disponibbli fuq il-websajt tal-Agenzija. Din ghandha
tiddeskrivi fil-qosor l-argumentazzjoni ghall-gbir fi grupp, abbazi perezempju tax-xebh tal-karatteristici fizikokimici,

Il-grupp jew il-kategorija wisq probabbli diga jkunu nholqu bhala parti mill-process tar-registrazzjoni jew ghad-dossier tal-
Anness XV li jwasslu ghall-inkluzjoni fl-Anness XIV. Fdawn il-kazijiet, l-argumentazzjoni ghall-kunsiderazzjoni tas-
sustanzi bhala grupp tkun diga thejjiet, u l-benefic¢ji tal-applikazzjoni ghal grupp tkun relattivament facli biex tigi
determinata. Il-maggoranza tal-applikazzjonijiet ghal grupp ghandhom ikunu relattivament facli biex jigu determinati.
[l-maggoranza tal-gwida fdin it-tagsima hi marbuta mas-sitwazzjoni fejn l-applikant jixtieq jifforma grupp gdid ghall-
applikazzjoni. Madankollu, uhud minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jistghu jkunu utli fid-decizjoni jekk tintefax applikazz-
joni ghall-awtorizzazzjoni ghall-membri kollha ta’ grupp ezistenti.

Id-definizzjoni ta’ grupp ta’ sustanzi tinghata fit-Tagsima 1.5 tal-Anness XI tar-Regolament, u skont din id-definizzjoni, il-

meta dawn isegwu mudell regolari bhala rizultat tax-xebh strutturali. Ix-xebh jista’ jkun bazat fug:

— grupp funzjonali komuni,

logici, 1i jirrizultaw fkimici strutturalment simili, jew

— mudell kostanti fil-potenza tinbidel tal-karatteristici fil-kategorija kollha.

Huwa importanti li jigi osservat li din id-definizzjoni tipprekludi 1-gbir fi gruppi ta’ sustanzi bbazati fuq ix-xebh tal-uzu
biss. Gwida addizzjonali dwar il-gbir ta’ sustanzi fi gruppi tinghata fil-Gwida dwar rekwiziti tal-informazzjoni u CSAs.

Al.1 Ragunijiet ghall-gbir tas-sustanzi fi gruppi

Ir-raguni ewlenija ghall-gbir ta’ sustanzi fi gruppi ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni hi li l-iffrankar fil-hin u l-isforz
jista’ jsir f'xi sitwazzjonijiet, partikolarment meta tista’ tintuza informazzjoni komuni ghall-applikazzjoni. Sitwazzjonijiet
possibbli li huma mahsuba bi grupp ta’ sustanzi huma deskritti isfel fil-qosor. Ghal kull sitwazzjoni, ghalkemm ma jkun
hemm xejn li jwaqqaf applikant milli jitfa’ applikazzjoni wahda li tkopri l-grupp ta’ sustanzi, jista’ jkun hemm xi kazijiet
fejn il-kumplessita tas-sitwazzjoni tkun akbar minn kwalunkwe benefic¢ju mit-tnaqqis fl-informazzjoni u l-isforz
mehtiega. Allura, huwa rakkomandabbli li l-applikant jevalwa l-benefic¢ji mill-gbir fi grupp abbazi ta’ kazijiet individwali.

a) Il-membri kollha tal-grupp ikollhom l-istess uzi, u l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tintefa’ ghall-uzi kollha tal-
grupp. Hawn, peress li jitqiesu l-istess uzi ghas-sustanzi kollha, l-informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni ghas-
sustanzi kollha tista’ tkun l-istess, jew tista’ tinvolvi l-konsultazzjoni mal-istess utenti jew setturi tal-industrija, u allura
tista' mbaghad tingabar fl-istess hin.

iox

[l-membri kollha tal-grupp ikollhom l-istess uzi, imma l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tintefa’ ghal xi uzi specifici
biss ta’ kull sustanza fi hdan il-grupp. Kif issemma fuq, jekk l-uzi specifici meqjusa jkunu komuni ghal aktar minn
wahda mis-sustanzi fil-grupp, allura l-informazzjoni mehtiega tista’ tingabar fl-istess hin. Jekk, mill-banda l-ohra, l-uzi
specifici jkunu kollha differenti ghal kull sustanza fil-grupp, jidher li jkun hemm ftit vantagg mit-trattament tas-
sustanzi bhala grupp, peress li l-informazzjoni ghal kull sustanza probabbilment tkun tenhtieg tingabar b'mod separat,
u l-applikazzjoni tkun kumplessa u tista’ tkun nieqsa mit-trasparenza u ¢-Carezza.

(g)
-

Il-membri tal-grupp ikollhom uzi differenti, u l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tintefa’ ghal uzi differenti ghal kull
sustanza. Hawn jidher li jkun hemm ftit vantaggi mill-gbir tas-sustanzi fi grupp.

Kunsiderazzjoni ohra meta s-sustanzi jingabru fi grupp hi l-bazi li ghandha tintuza ghall-applikazzjoni, jigifieri jekk ir-
“rotta tal-kontroll adegwat” jew ir-“rotta tal-analizi socjoekonomika” jistghu jintuzaw. Tista’ tenhtieg dokumentazzjoni
differenti ghall-applikazzjonijiet b’dawn iz-zewg rotot u allura jidher li jkun hemm ftit vantagg fil-gbir tas-sustanzi fi
gruppi fejn se jintuzaw rotot differenti ghal sustanzi individwali.
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Meta jigi deciz jekk tintefax applikazzjoni ghal grupp ta’ sustanzi jew le, kunsiderazzjoni ewlenija tkun li tinzamm ic-
carezza fl-applikazzjonijiet. Fkazijiet kumplessi, jista’ jkun preferibbli li jintefghu applikazzjonijiet separati ghal kull
membru tal-grupp. Fdan il-kaz jista’ xorta jkun possibbli li tintuza bicca mill-istess informazzjoni ta’ appogg ghal kull
applikazzjoni jekk din l-informazzjoni ngabret ghall-grupp bhal entita.

Al.2 Argumentazzjoni ghall-gbir tas-sustanzi fi grupp ghall-awtorizzazzjoni

Diversi possibbiltajiet jistghu jigu previsti bhala bazi ghad-deskrizzjoni tal-argumenti ghall-gbir tas-sustanzi fi gruppi. Xi
ezempji jinghataw isfel.

a)

=

o

d)

Is-sustanzi gew ittrattati bhala membri ta’ grupp jew kategorija fil-kuntest tar-registrazzjoni (jigifieri ghall-iskop tas-CSR
jew ghall-uzu tar-read-across ghat-thejjija tad-dossier tar-registrazzjoni). Fdan il-kaz argumentazzjoni ghall-kunside-
razzjoni tas-sustanzi bhala grupp/kategorija tkun tezisti diga fid-dossier tar-registrazzjoni u jistghu jintuzaw l-istess
ragunijiet bhala bazi ghall-kunsiderazzjoni tas-sustanzi bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni, jekk dan ikun
konformi mat-Tagsima 1.5 tal-Anness XI.

Id-dossier(s) tal-Anness XV ghall-inkluzjoni tas-sustanza fil-Lista tal-Kandidati jittrattaw is-sustanzi bhala grupp jew
kategorija jew uzaw approc¢ read-across ghas-sustanzi. Hawn, referenza ghad-dossier tal-Anness XV fl-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjonijiet tkun bizzejjed biex is-sustanzi jitqiesu bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni.

Il-gbir fi gruppi abbazi ta’ impurezza komuni jew prodott tad-degradazzjoni, jew kostitwent ta’ sustanza b’bosta
kostitwenti, jekk l-impurezzafid-degradazzjonifil-kostitwent tkun ir-raguni ghaliex is-sustanzi tnizzlu fl-Anness XIV.
Ghal darb’ohra d-dossier tal-Anness XV ghas-sustanzi ghandu jaghti l-isfond mehtieg ghall-kunsiderazzjoni tas-sustanzi
bhala grupp/kategorija ghall-awtorizzazzjoni.

Is-sustanzi jitqiesu bhala grupp jew kategorija abbazi tax-xebh strutturali. L-argumenti li jistghu jintuzaw hawn jistghu
jigu strutturati madwar karatteristici strutturali komuni u/jew gruppi funzjonali jew mudell kostanti u prevedibbli fil-
karatteristici ta’ rilevanza fil-kategorija kollha. Il-karatteristici ta’ rilevanza hawn ikunu l-karatteristici deskritti fil-qosor
fid-dossier tal-Anness XV li jwasslu biex is-sustanza tigi identifikata bhala sustanza ta’ thassib gholi hafna, u allura
sussegwentement imnizzel fl-Anness XIV. Fdan il-kaz il-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-informazzjoni u CSAs (Kapitolu
R6.2) ghandha tintuza biex tigi Zviluppata l-argumentazzjoni. Jekk ikun jenhtieg, ikun possibbli li jintuzaw sustanzi
mhux imnizzla fl-Anness XIV biex tissahhah l-argumentazzjoni, ghalkemm dawn is-sustanzi nfishom ma jistghux
ikunu soggetti ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

Ghal rapport dwar ir-revizjoni, l-argumentazzjoni ghall-gbir fi gruppi ghandu jitqies mill-gdid fid-dawl ta’ kwalunkwe
dejta gdida li tkun saret disponibbli.
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Appendici 2

Applikazzjonijiet minn diversi entitajiet legali

A2.1 Ragunijiet ghal applikazzjonijiet kongunti
Vantaggi possibbli ghal applikazzjonijiet kongunti:

— Qsim tal-ispejjez mehtiega ghat-thejjija tad-dokumentazzjoni mehtiega,

— Medda usa’ ta’ esperjenza u kompetenza,

— Zgurar li jigu koperti l-kundizzjonijiet spe¢ifi¢i tal-uzu tal-utenti downstream.
Zvantaggi possibbli ghal applikazzjonijiet kongunti:

— Kwistjonijiet kummer¢jali u ta’ kunfidenzjalita dwar l-uzu(i) tas-sustanza,

— Mhux l-uzi kollha tas-sustanza jistghu jkunu rilevanti ghal kull entita legali,
— Nugqgqas ta’ ftehim dwar l-informazzjoni.

L-applikanti li jixtiequ jitfghu applikazzjoni kongunta ghandhom jongsu milli jiskambjaw informazzjoni kummer¢jali
sensittiva projbita skont ir-regoli tal-kompetittivita (ez. informazzjoni dwar prezzijiet jew klijjenti). L-iskambju ta’ infor-
mazzjoni dwar l-identitd tas-sustanza jew il-karatteristi¢i tas-sustanza hu permissibbli skont ir-regoli tal-kompetittivita.
Madankollu, l-iskambju ta" informazzjoni dettaljata dwar alternattivi jista’ jqajjem thassib, b'mod partikolari jekk ikun
hemm azzjoni miftichma dwar jekk, meta, u kif il-kumpaniji jagilbu ghal alternattiva. Allura, fit-thejjija tal-analizi tal-
alternattivi, il-partijiet jistghu jqisu l-uzu ta’ terza persuna indipendenti.

A2.2 Approce ghall-applikazzjonijiet kongunti minn gruppi ta’applikanti

L-approc¢ baziku ghal applikazzjoni minn grupp ta’ applikanti (1) ikun li l-ewwel jigu identifikati l-manifattur(i), 1-
importaturi u l-utenti downstream li jkunu involuti fil-katina tal-provvista tas-sustanza.

Jekk ikun inholoq SIEF ghas-sustanza, il-membri interessati tas-SIEF jistghu jiffurmaw bazi utli ghall-formazzjoni ta’ grupp
ghall-applikazzjoni. SIEFs ma ghandhom ebda stat legali brabta ma’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet, imma
jistghu jkunu pjattaforma utli fkazijiet fejn is-sustanza tkun giet registrata (bil-quddiem) minn aktar minn kumpanija
wahda. Madankollu applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minn grupp ta’ applikanti ma ghandhiex tkun limitata ghall-grupp
ta’, jew sottogrupp ta’, il-membri ta’ SIEF (ez. manifatturi u importaturi ta’ sustanzi li gew identifikati bhala adattati ghal
read-across).

Jista’ jkun ta’ benefic¢ju ukoll li jigu inkluzi utenti downstream fil-grupp ta’ applikanti jekk ma jkunux diga membri tas-
SIEF. Dawn l-utenti downstream jistghu jigu identifikati, perezempju, abbazi tal-klijenti maghrufa tal-membri tas-SIEF ecc,
jew permezz ta’ assocjazzjonijiet rilevanti tan-negozju ecc.

I-Gwida dwar il-kondivizjoni tad-dejta taghti gwida dettaljata dwar kif ghandhom jingabru SIEFs u forom ohra ta’
kollaborazzjoni, u kif ghandhom jigu trattati kwistjonijiet b’rabta mal-Informazzjoni Kummer¢jali Riservata (CBI) u ligijiet
dwar il-kompetizzjoni. Din il-gwida tista’ tkun utli ukoll fil-kaz ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet minn grupp
ta’ applikanti, madankollu, ikun ghall-applikanti nfishom biex jiddeciedu kif jagsmu l-informazzjoni u jhejju l-applikazz-
joni kongunta.

Sitwazzjonijiet possibbli li jistghu jigu previsti fil-kunsiderazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni minn grupp ta’
applikanti jinghataw fil-qosor isfel:

(") Ir-Regolament REACH ma jispecifikax liema forma ta’ koperazzjoni ghandha tintuza ghall-applikazzjonijiet minn aktar minn applikant
wiehed. Dan jistghu jinkludu konsorzji formali jew forom ohra ta’ koperazzjoni. It-terminu grupp ta’ applikanti jintuza hawn biex
ikopri kull forma ta’ koperazzjoni possibbli bejn manifattur(i), importatur(i) ufjew utent(i) downstream li jagixxu bhala applikanti ghall-
awtorizzazzjoni.
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— Il-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn atturi fkatina tal-provvista wahda (manifattur jew importatur u
utent(i) downstream). L-atturi differenti jkollhom gharfien dwar aspetti differenti mehtiega ghall-applikazzjoni u jistghu
jikkontribwixxu effettivament ghal applikazzjoni kongunta. Perezempju, utent downstream ikollu gharfien dettaljat
dwar kundizzjonijiet attwali li fihom juza s-sustanza li jikkontribwixxi ghal xenarju preciz tal-esponiment filwaqt i I-
manifattur jew l-importatur jista’ jkollu gharfien ahjar dwar kif titwettaq valutazzjoni tal-esponiment u kif jigi
zviluppat is-CSR abbazi ta’ dak ix-xenarju ta’ esponoment. L-utenti downstream ikollhom gharfien tajjeb tar-rekwiziti
ghal alternattiva adattata, gharfien tal-atturi kollha tkun rilevanti ghal SEA, ecc,

— Il-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) u/jew importatur(i), kollha jfornu s-sustanza ghall-istess
uzi, u l-applikazzjoni tkun ghall-uzi kollha tas-sustanza. Fdan il-kaz jidher li jkun hemm vantagg fl-izvilupp ta’ grupp
ghall-applikazzjoni peress li l-informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni tkun komuni ghall-membri kollha tal-grupp,

— Il-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) ufjew importatur(i), ufjew utent(i) downstream, u I-
applikazzjoni tkun ghal uhud mill-uzi biss. Hawn il-vantaggi tal-izvilupp ta’ grupp ghall-applikazzjoni jkollhom
jitgiesu abbazi ta’ kazijiet individwali peress li mhux l-informazzjoni kollha li tkun mehtiega ghall-applikazzjoni
tista’ tkun rilevanti ghall-membri tal-grupp,

— Il-grupp potenzjali ta’ applikanti jikkonsisti minn manifattur(i) ufjew importatur(i), ufjew utent(i) downstream li kollha
jipprovdu s-sustanza ghal uzi differenti, u l-applikazzjoni tkun ghall-uzi kollha tas-sustanza. Hawn jista’ jigi mistogsi
jekk jinkisibx xi benefic¢ju mill-izvilupp ta’ grupp ghall-applikazzjoni.

L-istess sitwazzjonijiet jistghu jirrizultaw ukoll meta l-applikazzjoni tkun ghal grupp/kategorija ta’ sustanzi. Madankollu
hawn, kif diskuss fit-tul fil-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs, il-formazzjoni ta’ grupp/kategorija tista’ tkun
dipendenti ukoll fuq liema kimic¢i jkunu ta’ interess ghall-kumpaniji li jisponsorizzaw il-kategorija.

Applikazzjonijiet sussegwenti{Art. 63}, li permezz taghhom entita legali ohra tixtieq titfa” applikazzjoni ghall-awtorizz-
azzjoni meta tkun diga ntefghet applikazzjoni minn applikant iehor jew diga tkun nghatat awtorizzazzjoni lil entita legali
ohra, huma diskussi fit-Tagsima 2.2.5 ta’ din il-gwida.

A2.3 Kompletar tal-applikazzjoni
Ghall-gruppi ta’ applikanti ghandhom jitgiesu dawn il-punti li gejjin fil-kompletar tal-applikazzjoni:

— L-applikazzjoni ghandha tidentifika l-membri tal-grupp tal-applikanti u anke I-punt ewlieni tal-kuntatt,

— L-applikazzjoni ghandu jkollha CSR(s) li jkopriu l-uzi kollha li tkun intefghet applikazzjoni ghalihom mill-grupp ta’
applikanti. Fxi kazijiet jista' jkun possibbli li jintuzaw is-CSRs ezistenti tal-membri tal-grupp (jekk ikunu disponibbli)
imma huwa possibbli ukoll li CSR wiched, konsolidat li jkopri l-uzi li ghalihom tintefa” applikazzjoni ghall-awtoriz-
zazzjoni, jista’ jkollu jigi generat. II-Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs ghandha tigi segwita fdan il-kaz,

— Analizi tal-alternattivi u, fejn inkluza fl-applikazzjoni, SEA ufjew pjan tas-sostituzzjoni ghandhom ikopru l-uzi kolltha
li tintefa’ applikazzjoni ghalihom u jistghu jigu sottomessi b'mod kongunt,

— Jista’ jkun hemm kwistjonijiet marbuta mal-Informazzjoni Kummer¢jali Riservata (CBI) u I-ligijiet tal-kompetizzjoni
brabta mal-applikazzjoni ghal grupp ta’ applikanti. Il-Gwida dwar il-Kondivizjoni tad-dejta taghti gwida aktar dettal-
jata dwar dawn l-aspetti imma, jekk ikun hemm xi dubju, ghandu jinkiseb parir legali.

Kif tinholoq fil-prattika applikazzjoni wahda minn bosta applikanti jigi elaborat fmanwal separat tal-utent.
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Lista tal-kontroll ghall-analizi tal-alternattivi

Lista tal-Kontroll ghall-Analizi tal-Alternattivi

Din il-lista tal-kontroll tista’ tinghata mill-applikant ghall-ghoti ta’ referenzi trasversali tal-komponenti ewlenin ta’ analizi
ta’ alternattivi max-xoghol preparatorju taghhom stess.

L-analizi tal-alternattivi tinkludi din l-informazzjoni li gejja:

Iva

Le

. Identifikazzjoni tal-funzjoni tas-sustanza tal-Anness XIV ghall-uzi li tintefa’ applikazzjoni

ghalihom

. Identifikazzjoni tal-alternattiva(i) possibbli — sustanzi u teknologiji ghall-uzi li tintefa’

applikazzjoni ghalihom

. L-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha tan-nies u ghall-ambjent tal-alternattivi u jekk it-

trasferiment ghall-alternattivi jirrizultax friskji totali mnaqgsa;

. L-evalwazzjoni tal-fattibilita teknika tal-alternattiva(i) ghas-sostituzzjoni;

. L-evalwazzjoni tal-fattibilita ekonomika tal-alternattiva(i) ghas-sostituzzjoni;

. L-evalwazzjoni tad-disponibbilta tal-alternattiva(i).

. Lista tal-azzjonijiet mehtiega, kif ukoll il-perjodi taz-zmien, biex wiched jagleb ghal

sustanza/teknologija alternattiva.

B'mod partikolari fkazijiet fejn ikun hemm alternattiva adattata disponibbli fis-suq imma din tkun
ghadha mhix lesta ghal sostituzzjoni immedjata (jigifieri qabel id-“data tat-terminazzjoni”) jew
operatur iehor fl-istess suq ikun diga qaleb jew ikun se jagleb fil-gejjieni qarib ghall-alternattivi.

. Gustifikazzjoni ghall-konkluzjoni tal-analizi tal-alternattivi jekk din tikkonkludi li ma

jkun hemm ebda alternattivi adatatti disponibbli.

a. Referenza ghal SEA (jekk l-applikazzjoni tkun ghal sustanza tal-Anness XIV li ma
tistax tigi kontrollata b'mod adegwat; jigifieri ghal applikazzjoni skont ir-rotta
socjoekonomika)

. Gustifikazzjoni ghall-ghazla tal-alternattiva (ghal applikazzjoni skont ir-rotta tal-kontroll

adegwat)

a. Referenza ghal pjan tas-sostituzzjoni (jekk l-applikazzjoni tkun ghal sustanza li ghaliha
jista’ jintwera kontroll adegwat u jkun hemm alternattiva adattata disponibbli).

10.

R&Z rilevanti jkun dokumentat u spjegat fejn ikun xieraq

11.

Referenzi ghas-sorsi kollha tal-informazzjoni fejn dawn ikunu kwotati

12.

Dejta kunfidenzjali tkun indikata b'mod car bhala tali.
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Lista tal-kontroll ghall-Funzjoni tas-Sustanza tal-Anness XIV

Din il-lista tal-kontroll li gejja tista’ tintuza biex tghin fid-determinazzjoni tar-rekwiziti funzjonali abbazi tal-aspetti
funzjonali tas-sustanza tal-Anness XIV (dan mhux ezawrjenti).

Aspett funzjonali (1) Spjegazzjoni

1. Kompitu mwettaq mis-sustanza tal-Anness XIV | Xinhu I-kompitu li ghandu jitwettaq mis-sustanza?

Qis fid-dettall dak li hu mehtieg mill-kompitu specifiku li ghandu
jitwettaq mis-sustanza tal-Anness XIV u ghaliex u kif dan
ghandu jitwettag.

Sorsi ta’ informazzjoni:

Xenarji tal-esponiment fCSA/R — dan ghandu jaghti fid-dettall il-
kundizzjonijiet operattivi (Gwida dwar rekwiziti ta’ informazzjoni u
CSAs).

Katina tal-provvista: Informazzjoni aktar specifika li taghti fid-
dettall l-uzu ezatt, il-kriterji tal-kwalita u r-rekwiziti specifici tal-
prodott ikollhom jingabru mill-utenti downstream (jekk dawn
ma jkunux l-applikant) — ara 1-Gwida dwar rekwiziti ta” informazz-
joni u CSAs).

Nota: id-deskrizzjoni ezatta tal-funzjoni tista'titqies mill-utent
bhala informazzjoni kunfidenzjali — jigifieri, jistama jkunx
jixtieq jaghti dettalji tal-process ezatt tal-manifattura. Fdakil-
kaz 1-UD jistajikkunsidra li jaghti l-informazzjoni skont ftehim
ta’ kunfidenzjalita. Alternattivament jistajikkunsidra li jaghmel I-
applikazzjoni tieghu stess ghal dak l-uzu.

2. Xkriterji kritici u  kriterji tal-kwalita ghandha | Dan ghandu jinkludi l-medda tat-tolleranza ghall-accettabbilta,

tissodisfa s-sustanza? jigifieri x'inhi l-medda accettabbli ghall-prestazzjoni (perezempju
I-hin massimu ghat-tnixxif ta’ solvent jew Kisi, jew it-tolleranza
tat-temperatura).

3. Kundizzjonijiet tal-funzjoni Dan ghandu jaghti indikazzjoni tal-ammont tas-sustanza li tkun

htiega ghall-funzjoni u l-velocita u d-dewmien tal-kompitu.
X'inhi I-frekwenza tat-twettiq tal-kompitu (process mehiticsa ghal-lunzont u Fvelodiia u d-dewmien fa-kompit

kontinwu jew fi gruppi)?

Kemm mis-sustanza tintuza/tigi kkunsmata fil-
process.

4. Rekwiziti tal-process u tal-prestazzjoni Perezempju dawn jistghu jkunu rekwiziti fizici u kimici kif ukoll

- . . . rekwiziti taz-zmien u tal-kwalita.
X'inhuma r-rekwiziti tal-process tal-kompitu? II-

kompitu  ghandu jitwettaq fkundizzjonijiet | Qis i¢-¢irkostanzi li fihom ghandu jitwettaq il-kompitu. Dawn il-
partikolari? kundizzjonijiet kif jiddeterminaw il-kwalitajiet tas-sustanza tal-
Anness XIV jigifieri x'inhuma r-rekwiziti?: Dawn jistghu pere-
spazju zghir), kimici (ez. reazzjoni possibbli ma’ kimici ohra
fil-process jew pH), jew bijologici (stabbilta ghas-sistemi bijolo-
gi¢i ez. mikroorganizmi involuti fil-process ez. bijoreattur) li
jistghu jiddettaw kif ghandu jitwettaq il-kompitu.

5. Il-funzjoni hi marbuta ma’ process iehor li jista’ | Perezempju s-sustanza tal-Anness XIV tista’ tintuza biex tikkon-
jinbidel sabiex l-uzu tas-sustanza jigi limitat jew | trolla l-emissjonijiet ta’ sustanza ohra jew tipproduci sustanza
eliminat? ohra. Jekk titnehha I-htiega tal-kontroll jew jinbidel il-prodott

ahhari sabiex ma tibqax mehtiega t-tieni sustanza allura s-

sustanza tal-Anness XIV tista’ tigi sostitwita aktar facilment

jew ma tkunx mehtiega ghal kollox.

6. Liema rekwiziti tal-klijenti jaffettwaw l-uzu tas- | Perezempju, il-klijenti jista’ jkollhom proceduri operattivi parti-
sustanza f'dan l-uzu? kolari li ghandhom jigu segwiti u arrangamenti kuntrattwali li
jitolbu l-uzu tieghu ghal certu tul ta’ zmien.
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Aspett funzjonali (') Spjegazzjoni

7. Hemm rekwiziti partikolari tas-settur tal-industrija | Perezempju xi sustanzi jkunu prodotti b’hajja twila li ghandhom
jew rekwiziti legali (%) ghall-accettabbilta teknika li | jigu ttestjati ghall-prestazzjoni teknika u l-accettabbilta ghall-uzu
ghandhom jintlahqu u li ghandha tipprovdi I- | fuq perjodu twil. Anke I-funzjoni tista’ tenhtieg li twettaq funz-

funzjoni? joni i tissodisfa rekwiziti partikolari (perezempju rekwiziti tas-
sigurezza mill-hruq, sigurezza tal-prodott jew stima tal-
komponenti).
Noti:

(") L-aspetti funzjonali ssugeriti mhumiex lista ezawrjenti, imma indikazzjoni tal-kunsiderazzjonijiet ewlenin li jistghu jghinu lill-applikant fid-determi-
nazzjoni tal-funzjoni.
(%) Dan jitgies aktar fit-Tagsima 3.6 dwar il-fattibilita teknika.
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Appendici 5

Ezempju qasir ta’ metodu possibbli ghall-bini tal-profil tar-riskju ambjentali

“Il-bini tal-profil tar-riskju” jista’ jintuza ghat-tqabbil tar-riskji ambjentali minn sustanzi differenti uzati fi hdan l-istess
setturi specifici tal-industrija (li juzaw informazzjoni dwar ix-xenarji tal-emissjoni) u teknika simili tista’ tigi addattata ghas-
sahha tan-nies. Deskrizzjoni gasira tat-teknika tinghata fil-Kaxxa A. It-teknika tista’ tkun utli ghall-valutazzjoni tar-riskju
komparattiv tas-sustanzi alternattivi u ghall-indikazzjoni tar-riskju potenzjali tal-alternattiva jekk tintuza fl-istess mudell
tal-uzu (jigifieri jekk wiehed jassumi li jkun hemm l-istess xenarji tal-emissjoni).

KAXXA A
BINI TAL-PROFIL TAR-RISKJU GHAR-RISK]JI AMBJENTALI

II-bini tal-profil tar-riskju (') hi teknika zviluppata biex tippermetti l-valutazzjoni generika tar-riskji ambjentali tas-
sustanzi li jkollhom funzjoni simili. Din tuza l-istess principji uzati fil-valutazzjoni tar-riskji tal-kimici ghall-valutazzjoni
tal-htiega li jigu limitati r-riskji abbazi tat-tqabbil tal-esponiment mal-effetti, imma flok li tiffoka fuq sustanza wahda,
jistghu jitqiesu medda ta’ sustanzi possibbli uzati fi hdan mudell tal-uzu u jistghu jigu evalwati l-karatteristici fizici u
kimici li jwasslu ghar-riskji.

Il-previzjoni ta’ emissjonijiet mill-fazijiet tac-ciklu tal-hajja tas-sustanzi tista’ tigi determinata abbazi tal-kombinazzjoni
tat-tip ta’ industrija li fiha tigi manifatturata s-sustanza u l-uzi li ghalihom tintuza s-sustanza. Dawn il-kombinazzjo-
nijiet jiddeterminaw l-emissjonijiet previsti ghaz-zoni ambjentali abbazi tal-hekk imsejha Tabelli A u B fil-Gwida dwar
rekwiziti ta’ informazzjoni u CSAs u fi hdan is-Sistema tal-Unjoni Ewropea ghall-Evalwazzjoni tas-Sustanzi (EUSES).
emissjonijiet. L-emissjonijiet jistghu jintuzaw biex jinkisbu koncentrazzjonijiet ambjentali previsti (PEC) ghal Zoni
ambjentali. Madankollu, certi karatteristici ewlenin fizikokimici (il-bijodegradabbilta, il-partizzjoni tal-ilma u l-oktanol,
u l-pressa tal-fwar u s-solubbilta fl-ilma) ikollhom I-akbar influwenza fuq id-destin ambjentali ta’ sustanza rilaxxata fl-
ambjent. Ghalhekk ghal sustanzi bl-istess mudell tal-uzu (jigifieri emissjonijiet fl-ambjent) ghall-istess tunnellagg tal-uzu,
ir-riskji jigu determinati permezz tal-esponiment (determinat permezz tal-karatteristici ewlenin) u t-tossicita tas-
sustanza (jigifieri l-koncentrazzjoni bla effett prevista — PNEC).

Bl-uzu tal-kalkoli ghad-determinazzjoni tad-destin ambjentali tas-sustanzi abbazi tal-karatteristici ewlenin u l-infor-
mazzjoni bazika dwar it-tossicita fl-ilma tas-sustanzi, il-kombinazzjonijiet ta’ dawn il-karatteristici u t-tunnellagg
uzat tas-sustanzi li jwasslu ghalihom, jistghu jigu investigati r-riskji. Allura ghal mudelli tal-uzu partikolari li jiddefi-
nixxu l-emissjonijiet fl-ambjent, “profil” teoretiku tal-karatteristici ewlenin fizikokimici, it-tossicita u t-tunnellagg tal-uzu
jistghu jigu investigati. Kombinazzjonijiet li jwasslu ghal riskji jistghu jigu evitati u dawk li ma jwasslux ghalihom
jistghu jigu investigati ahjar.

L-utilita ghall-analizi tal-alternattivi hi li ghall-mudelli tal-uzu b’karatteristici tal-emissjoni maghrufa u ghal tunnellaggi
partikolari tal-uzu, il-kombinazzjonijiet tal-karatteristici fizikokimici u tossikologici tas-sustanzi li jwasslu ghal riskju
jistghu jitqabblu ma’ u bejn l-alternattivi possibbli. Dan jista’ jigi bbazat fuq ammont zghir ta’ informazzjoni dwar is-
sustanzi alternattivi (ez. bijodegradabbli immedjatament, il-partizzjoni tal-ilma u l-oktanol u t-tossicita akuta fl-ilma). L-
alternattivi li jindikaw riskju potenzjali jistghu jigu evitati u dawk li ma jaghmlux dan jistghu jintghazlu ghal stharrig
addizzjonali.

(') Rapport dwar ir-R&Z tal-Agenzija ghall-Ambjent (2004): “Development and Assessment of Risk Profiles for Sub-

stances: Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives u Lubricant Additives” (“Zvilupp u Valutazzjoni tal-Profili tar-
Riskju ghas-Sustanzi: Applikazzjoni lil Setturi tal-Industrija Specifi¢ci — Addittivi tal-Plastik u Addittivi tal-Lubrikanti”).
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Appendici 6

Lista tal-kontroll ghall-pjan tas-sostituzzjoni

Lista tal-kontroll ghall-Pjan tas-Sostituzzjoni

Din il-lista tal-kontroll li gejja tista’ tintuza mill-applikant ghall-ghoti tar-referenzi trasversali tal-komponenti ewlenin ta’
pjan tas-sostituzzjoni mqabbla max-xoghol preparatorju tieghu stess.

Iva Le
Element

1. Il-pjan tas-sostituzzjoni jinkludi din l-informazzjoni li gejja:
— Lista ta’ azzjonijiet li taghti fid-dettall (bhala minimu) l-informazzjoni moghtija £2 (e-h)
— Skeda taz-zmien ghall-implimentazzjoni tal-azzjonijiet

— Il-metodu uzat ghall-komunikazzjoni tal-informazzjoni lill-partijiet interessati u lill-
katina tal-provvista

— Referenzi ghall-informazzjoni jew ir-rapporti ta’ appogg (ez. SEA)

2. Il-lista tal-azzjonijiet tinkludi:
— Serje ta’ azzjonijiet proposta mill-applikant (ghalkemm mhux dejjem biex jitwettqu mill-
applikant) biex jiffacilitaw jew iwettqu s-sostituzzjoni
— Skeda taz-zmien proposta b'data tal-gheluq ghall-kompletar ta’ kull azzjoni

— Gustifikazzjoni biex jigi prezentat ir-ragunar wara kull azzjoni/skeda taz-zmien proposti
mill-applikant

— Progress tar-revizjoni imqabbel mal-azzjonijiet/l-iskeda taz-zmien proposti. (Dan jista’
jkun forma ta’ cart tal-progress li jista’ jigi segwit mal-azzjoni ppjanata (perezempju cart
Gantt)

3. Skeda taz-zmien tas-sostituzzjoni ghandha tigi prezentata fi hdan il-pjan li:
— Fiha data tal-bidu ghall-implimentazzjoni tal-pjan tas-sostituzzjoni
— Fiha data tal-gheluq sa meta hi anticipata li tkun kompluta s-sostituzzjoni
— Fiha skeda taz-zmien b'data tal-gheluq ghal kull azzjoni
— Tkun realistika meta wiched iqis il-limitazzjonijiet identifikati fil-pjan tas-sostituzzjoni
— Fiha referenzi ghal gustifikazzjonijiet adattatti ghad-dati proposti
— Tenfasizza t-tragwardi stabbiliti fi hdan il-pjan tal-azzjoni

— Tenfasizza r-revizjoni interna tal-progress u r-rappurtagg intern tal-progress (jigifieri
mill-applikant)

4. Revizjoni interna tal-pozizzjoni tas-sostituzzjoni totali ghall-iskop tar-rapport dwar
ir-revizjoni, fejn dan ikun rilevanti:

— Hemm xi alternattivi godda/li qed jitfac¢jaw li ma kienux prezenti qabel?

— Is-sostituzzjoni ghadha l-ahjar opzjoni disponibbli?
















PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU




