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1. Introduzzjoni

F'dan id-dokument, ahna niddeskrivu I-passi li ghandek issegwi biex tac¢erta ruhek li tigbor I-
informazzjoni rilevanti u affidabbli kollha gabel ma tirregistra s-sustanza tieghek taht REACH.

Ghal dan |-ezempju, ahna ngisu s-sustanza tieghek bhala sustanza organika solida u
monokostitwent. Inti timmanifattura s-sustanza angas minn 10 tunnellati fis-sena.

Ghalhekk, ir-rekwiziti tal-informazzjoni mill-Anness VII huma rilevanti.

REACH jirrikjedi li inti dejjem tipprezenta l-informazzjoni rilevanti kollha fil-pussess tieghek
u mhux biss dik mehtiega.

Informazzjoni generali dwar is-sustanza tieghek
Identita tas-sustanza

Sabiex tidentifika s-sustanza tieghek b’'mod korrett, jehtieg li tipprezenta d-data li gejja:

Isem IUPAC jew isem internazzjonali iehor.
Ismijiet ohra (ez. isem kummercjali).

Numru EINECS jew ELINCS

Isem u numru tal-CAS.

Kodici iehor ta’ identita (jekk disponibbli)
Formula molekulari u strutturali.

Attivita ottika u proporzjon ta’ (sterjo) isomeri
Piz (jew firxa) molekulari.

Grad ta’ purita.

Natura ta’ impuritajiet.

Per¢entwal ta’ impuritajiet principali (sinifikanti).
Natura u daqgs tal-addittivi.

Data spettrali xierqa.

Kromatogramma xierga.

Metodi analiti¢i u referenzi uzati ghall-identifikazzjoni tas-sustanza.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-identifikazzjoni tas-sustanza tieghek, ara Gwida dwar I-
identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi skont REACH u CLP.

Manifattura u uzu tas-sustanza
Ipprezenta I-informazzjoni li gejja:

Kwantita prodotta u importata.

Deskrizzjoni fil-qosor tal-process tal-manifattura.

Tunnellagg uzat ghall-uzu proprju (intern).

Il-forma/I-istat fiziku tas-sustanza kif tkun disponibbli ghall-utenti downstream.
Koncentrazzjoni (firxa) f'tahlitiet li jkunu saru disponibbli ghal utenti downstream.
Deskrizzjoni generali tal-uzi.

Kwantitajiet ta’ skart.

Uzi mhux rakkomandati.
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Uza I-"uza d-deskritturi” biex tiddeskrivi I-manifattura u I-uzu, magenb deskrizzjoni fil-qosor.

Ghandek tindika I-uzi kollha tas-sustanza tieghek. Jekk ma tkunx tafhom kollha, ghandek issib
it-twegiba mill-katina tal-provvista tieghek.

Klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza

Jekk ghas-sustanza tieghek ma jkun hemm |-ebda klassifikazzjoni armonizzata, ipprezenta
awtoklassifikazzjoni u tikkettar, jekk dan ikun applikabbli. Din I-awtoklassifikazzjoni ghandha
tkun ibbazata fuq id-data u I-valutazzjonijiet kollha tieghek.

Nota: Jehtied li inti tkun diga nnotifikajt is-sustanza tieghek lill-Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u
Tikkettar skont ir-Regolament CLP.

Jekk is-sustanza tieghek ikollha klassifikazzjoni armonizzata, dejjem ghandek tuza lilha.

Gwida dwar I-uzu sikur

Inti ghandek tibbaza din il-gwida fuq I-gharfien kollu disponibbli. Jekk inti tforni s-sustanza
tieghek lil utenti industrijali jew professjonali suppost li diga ghandek skeda ta’ data ta’ sigurta.

Ipprezenta I-informazzjoni li gejja:

e Elementi li jinsabu taht I-intestaturi 4 sa 8, 10, 13 u 14 tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta
tas-sustanza tieghek.
¢ Informazzjoni dwar ir-ric¢iklagg.

2. Gbir ta’ informazzjoni ghal karatteristiéi fizikokimici

Dejjem irid jigi provdut sett shih ta’ data fizikokimika. Madanakollu, xi data tista’ tithalla
barra minhabba I-karatteristici tas-sustanza.

1. Ghandek informazzjoni affidabbli ghall-karatteristici fizikokimici li gejjin:
e Punt tat-tidwib.
¢ Densita relattiva.
e Tensjoni tas-superficje.
e Punt ta’ ffammabbilta.
¢ Fjammabbilta
e Karatteristici splussivi.
e Temperatura tal-awtofjammabbilta.
o Karatteristi¢i ossidanti.
e Granulometrija
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2. Tqgabbel I-informazzjoni li ghandek mal-lista fl-Anness VII ghal REACH. Tinnota li biex
tissodisfa r-rekwiziti fizikokimic¢i ghas-sustanza tieghek, jongsok id-data dwar dan li gej:

e ll-punt tat-toghlija.

e ll-pressjoni tal-fwar.
e Is-solubilita fl-ilma.
o ll-koeffi¢jent tal-partizzjoni n-ottanol/ilma.

3. Tivverifika jekk xi informazzjoni tistax tithalla barra abbazi tal-kolonna 2 fl-Anness VII.
Tinnota li I-punt tat-toghlija mhuwiex mehtieg ghal sustanzi solidi li jinhallu
ftemperatura ta’ aktar minn 300 °C. Minhabba li I-punt tat-tidwib tas-sustanza tieghek
huwa 350 °C, inti tista’ thalli barra din I-informazzjoni mid-dossier tieghek.

4. Bl-istess mod, inti tinnota li mhuwiex mehtieq li tigi determinata |-pressjoni tal-fwar
meta |-punt tat-tidwib ikun > 300 °C.

5. Tikkonsulta mal-membri I-ohra tal-SIEF u taghmel inventarju tad-data kollha disponibbli
fis-SIEF. Issib li tinhtieg id-data ghaz-zewg karatteristici li jkun fadal (is-solubilita fl-
ilma u I-koeffi¢jent ta’ partizzjoni n-ottanol/iima)

6. Tikkonsulta wkoll il-letteratura accessibbli ghal kulhadd bhal manwali jew bazijiet tad-
data u rapporti ta’ studji disponibbli ghall-pubbliku. Issib xi informazzjoni dwar is-
solubilita fl-ilma tas-sustanza tieghek f'manwali.

7. Tivvaluta bir-reqqa l-informazzjoni kollha li ghandek: hija affidabbli u tipprovdi valur
rilevanti ghall-valutazzjoni tas-sustanza tieghek? Tikkonkludi li d-data li tkun sibt ghas-
solubilita fl-ilma tkun affidabbli, rilevanti u adegwata biex tissodisfa r-rekwizit ta’
REACH.

8. Ta’ spiss, id-data minn manwali jew sorsi sekondarji ohra ma tipprovdix l-informazzjoni
dwar kif tkun inkisbet id-data. Ghalhekk, jehtieg li informazzjoni minn manwali jew
sorsi sekondarji ohra tintuza b’approc¢ tal-piz tal-evidenza (WoE). Dan ifisser li jehtieg
li tipprovdi informazzjoni minn diversi sorsi tad-data indipendenti. Ikkonsulta |- Gwida
prattika: Kif ghandek tuza alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali biex tissodisfa r-
rekwiziti tal-informazzjoni tieghek ghar-registrazzjoni ta’ REACH.

9. Ghal koeffi¢jent tal-partizzjoni n-ottanol/ilma, jehtieg li tikkunsidra kif timla I-lakuna
tad-data. Ikkonsulta I-Gwida Prattika ghall-Manigers tal-SMEs u I-Koordinaturi ta’
REACHtal-ECHA. Jezistu tliet testijiet standard biex issib din il-karatteristika. Mal-esperti
li tikkonsulta, tikkonkludi li I-metodu tat-thawwid tal-flask huwa I-aktar metodu xieraq
ghas-sustanza tieghek, minhabba li din is-sustanza hija sustanza pura u solubbli fl-ilma,
li ma tiddissoc¢jax jew ma tassocjax, u li mhijiex tensjoattiva.

10. Tordna li jsir it-test biex tkun tista’ tikkonkludi I-gbir tal-informazzjoni tieghek ghall-
karatteristici fizikokimici.
Suggerimenti:

Jekk tixtieq tuza informazzjoni minn manwal jew bazi tad-data, trid tivverifika bir-reqga
jekk is-sustanza ttestjata hijiex I-istess bhal dik li tixtieq tirregistra (fir-rigward tal-
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purita/impuritajiet) u jekk id-data gietx idderivata b’'metodu tal-ittestjar affidabbli. L-
istess japplika ghal rapporti antiki minn studji li jkunu twettqu gabel ma gew
standardizzati I-metodi tal-ittestjar.

Harsa generali lejn il-manwali u I-bazijiet tad-data accettati u r-rekwiziti ghall-uzu ta’
din id-data jistghu jinsabu fuq il-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u |-
Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika, Kapitolu R.7a.

L-informazzjoni minn manwali jew sorsi sekondarji ohra trid tintuza f'approcc ta’ piz tal-
evidenza (WoE). Dan ifisser li jehtieg li tipprovdi informazzjoni minn diversi sorsi tad-
data indipendenti.

Ittestjar gdid ta’ karatteristici fizikokimici, li jista’ jiddetermina |-klassifikazzjoni tal-
periklu fiziku (skont ir-Regolament CLP), jehtieg li jitwettaq f’konformita ma’ prattika
tajba tal-laboratorju (GLP). Data diga ezistenti li tkun ghadha ma twettqitx skont il-GLP
tista’ tkun accettabbli.

3. Gbir ta’ informazzjoni ghal karatteristi¢i ambjentali u tas-
sahha tal-bniedem

1. Ghandek informazzjoni affidabbli ghal:

e Karatteristici fizikokimic¢i - dawn ma jwasslux ghal klassifikazzjoni.
e Mill-esperjenza dwar |-uzu tas-sustanza, taf li I-kuntatt taghha mal-gilda
jikkawza hsara serja lill-gilda. Fi kliem iehor, din hija sustanza korruziva.

e Ir-rizultati tat-test ghall-bijodegradabilita lesta.
2. Qabbel I-informazzjoni li ghandek mal-lista fl-Anness VII ghal REACH.

3. Tivverifika jekk xi informazzjoni tistax tithalla barra abbazi tal-kolonna 2 fl-Anness VII.
Tinnota li minhabba li s-sustanza tieghek hija korruziva ghall-gilda, mhuwiex mehtieg li
jitwettqu t-testijiet ghad-determinazzjoni tal-potenzjal tal-irritazzjoni fl-ghajnejn, il-
potenzjal ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda u t-tossicita orali akuta. Inti tista’ ma taghmilx
dawn it-tliet testijiet u taghzel gustifikazzjoni valida ghaliex mhuwiex mehtieg li
jitwettqu dawn it-testijiet.

4. Tinnota li biex tissodisfa r-rekwiziti fizikokimic¢i ghas-sustanza tieghek, jongsok id-data
dwar dan li gej:

o Ittestjar ghal tossicita ghal perjodu gasir fug invertebrati.
e Studju tal-inibizzjoni tat-tkabbir fug pjanti akkwatici.
e Test tal-mutazzjoni tal-gene fil-batterji in vitro .

5. Tivverifika I-letteratura acc¢essibbli ghal kulhadd bhal manwali u bazijiet tad-data u
rapporti ta’ studji disponibbli ghall-pubbliku u tikkonsulta wkoll mal-membri tal-SIEF
biex tistagsihom jekk ghandhomx din id-data.
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6. FI-SIEF tagbel li tordna t-test biex jigi konkluz il-gbir tal-informazzjoni. Jehtieg li
jitwettqu testijiet godda ghal punti ta’ tmiem tas-sahha tal-bniedem u ambjentali skont
il-linja gwida applikabbli u fkonformita mal-GLP.

Suggerimenti:

Jekk tagbez il-limitu ta’ 10 tunnellati, ikun mehtieg li tikkonforma wkoll mar-rekwiziti ta’
informazzjoni fl-Anness VIII ghal REACH u tipprovdi valutazzjoni dwar is-sigurta kimika
u rapport dwar is-sigurta kimika fid-dossier tar-registrazzjoni tieghek.

Ikkonsulta I-gwidi prattici disponibbli fuqg is-sit web tal-ECHA, b’mod specjali:

e il-Gwida prattika ghall-manigers tal-SMEs u I-koordinaturi ta’ REACH

e Kif tuza alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali biex tissodisfa r-rekwiziti tal-
informazzjoni tieghek ghar-registrazzjoni ta’ REACH

4. Nista’ nibbenefika minn rekwiziti ta’ informazzjoni
mnaqgqgsa?

Jekk is-sustanza tieghek tissodisfa I-kriterji definiti fl-Anness III ghal REACH, trid tipprezenta I-
informazzjoni kollha mnizzla fl-Anness VII ghal REACH. Din hija I-informazzjoni fizikokimika u
anke d-data dwar il-karatteristici tossikologi¢i u ekotossikologici.

Jekk is-sustanza tieghek ma tkunx tissodisfa |-kriterji definiti fl-Anness III ghal REACH, trid
tipprezenta I-informazzjoni kollha li tkun disponibbli ghalik, u fi kwalunkwe kaz, I-informazzjoni
fizikokimika mnizzla fl-Anness VII ghal REACH. Biex tghinek tiddeciedi, I-ECHA ippubblikat
inventarju ta’ sustanzi li ghalihom hemm indikazzjonijiet li jkun mehtieg sett tad-data shih tal-
Anness VII.

Dan tista’ ssibu fuq is-sit web tal-ECHA.
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Skema ta’ decizjoni biex tiddeciedi jekk tehtiegx sett ta’ informazzjoni shih.

Is-sustanza tieghek bejn
tunnellata u 10 tunnellati
fis-sena

Ghandek xi data li tkopri
I-informazzjoni fizikokimika,

skont ir-rekwiziti tal-Anness VII

Le
v

Is-sustanza tieghek (jew
kwalunkwe mill-kostitwenti, |-
impuritajiet jew |-addittivi Iva:
taghha) gieghda
fl-inventarju tal-Anness 111?

tossikologika u
ambjentali kollha
)2

Hemm indikazzjonijiet li

I
Le

Huwa possibbli li s-sustanza tieghek
tissodisfa I-kriterji C&L
ghal kwalunkwe klassi jew

differenzjazzjoni ta’ periklu ghas- lva
sahha jew ambjentali u ghandha uzu/
uzijiet ta’ tixrid jew dispersiv/i?
Le. Le
Y Y

s-sustanza tieghek ghandha potenzjal
ghal
karatteristi¢i C jew M jew R lva
(kategorija 1A/1B)
jew PBT jew vPvB?

Ivverifika r-registrazzjonijiet ta’ REACH u n-notifiki tas-C&L
« Ivverifika data regolatorja ohra disponibbli ghas-sustanza (ez. I-Anness VI
tas-CLP) Iva
e Ivverifika data sperimentali diga disponibbli (ez. fis-Sett ta’ ghodod tal-

QSAR)
Ivverifika alternattivi ghad-data tal-ittestjar (ez. QSAR, read-across, in vitro)

Ghandek informazzjoni li

twasslek biex ma taghtix kas |-

indikazzjonijiet u tkun trid
tigbor |-evidenza tieghek?

—

Hemm indikazzjonijiet li
s-sustanza tieghek ghandha potenzjal
ghal
karatteristi¢i C jew M jew R
(kategorija 1A/1B)
jew PBT jew vPvB?

T

Iva

Le

Huwa possibbli li s-sustanza tieghek
tissodisfa I-kriterji C&L
ghal kwalunkwe klassi jew
differenzjazzjoni ta’ periklu ghas-
sahha jew ambjentali u ghandha uzu/
uzijiet ta’ tixrid jew dispersiv/i?
T

Y

Ipprezenta dossier tal- |

Iva

Anness VII “shih”

Le

l

Trid tiffranka I-ispejjez tat-
tariffa ta’ registrazzjoni?

—Le—>|

Ipprezenta dossier tal-
Anness VIl b’'informazzjoni
fizikokimika biss
(flimkien ma’
gustifikazzjoni jekk inti ma
tajtx kas I-indikazzjonijiet

ghal karatteristici
perikoluzi)

7 (14)
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5. Xenarji li jiggustifikaw il-prezentazzjoni ta’ sett tad-data
mnaqqgas

X'jehtieg li taghmel biex tibbenefika mir-rekwiziti ta’ informazzjoni mnaqqsa ghar-
registrazzjoni ta’ bejn tunnellata u 10 tunnellati:

e Ipprezenta s-sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII ghal
REACH minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

e Ipprezenta d-data dwar I-ambjent u s-sahha tal-bniedem li diga ghandek
disponibbli.

Jekk tikkonkludi li m’‘ghandekx bzonn tipprezenta s-sett shih ta’ informazzjoni
ghas-sustanza tieghek, trid tiddokumenta b’mod car |-argument tieghek u zzomm
din id-dokumentazzjoni biex tigi spezzjonata mill-awtoritajiet.

Ikteb liema informazzjoni hija disponibbli, liema verifiki ghamilt u liema
kunsiderazzjonijiet wassluk biex tasal ghall-konkluzjoni tieghek.

Trid tinkludi wkoll il-gustifikazzjoni rilevanti fit-Tagsima 14 tad-dossier IUCLID.

e Iddokumenta I-kunsiderazzjonijiet kollha tieghek fl-IUCLID, it-Tagsima 14 “Kriterji
tal-Anness I111”.

Xenarju 1
X’taf

Is-sustanza tieghek mhijiex fl-inventarju tal-Anness 111, ippubblikat mill-ECHA, ta’
sustanzi li probabbilment jissodisfaw, jew il-kriterju tal-Anness III(a), jew iz-zewg
kriterji tal-Anness III(b) ghal REACH.

e Is-sustanza tieghek tintuza fi prodott ghall-konsumatur, kolla tad-dilettanti.

e L-informazzjoni li gbart (fittex fil-bazi tad-data tas-sustanzi kimici tal-ECHA, I-
Inventarju tas-C&L, fittex data sperimentali jew informazzjoni ohra bhal tbassir
(Q)SAR) ma tindikax il-bzonn ta’ klassifikazzjoni jew ma tissuggerix karatteristici
persistenti jew bijoakkumulattivi.

II-konkluzjoni tieghek

e Is-sustanza tieghek tissodisfa kriterju wiehed biss miz-zewq kriterji msemmija fl-
Anness III(b) ghal REACH.

e Ghalhekk, ir-registrazzjoni tieghek tista’ tibbenefika mir-rekwiziti ta’ informazzjoni
mnagqgsa.

e Inti trid tipprezenta s-sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.
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Xenarju 2
X'taf

Is-sustanza tieghek gieghda fl-inventarju tal-Anness 111 tal-ECHA u probabbilment
tissodisfa I-kriterju tal-Anness I11(a): hemm indikazzjonijiet li x’aktarx hija
karc¢inogenu.

e Ghandek data li turi li s-sustanza tieghek ma ghandhiex karatteristic¢i karcinogenici.

e Ghandek data li turi li s-sustanza tieghek ma ghandhiex karatteristi¢i persistenti,
bijoakkumulattivi u tossic¢i (PBT) jew persistenti hafna u bijoakkumulattivi (vPvB)
hafna.

e Ma hemm l-ebda uzu dispersiv jew imxerred ghas-sustanza tieghek, bhal:
o0 uzi mill-konsumatur;

0 uzi minn haddiema professjonali (jigifieri uzi minn professjonisti barra minn
siti industrijali);
o uzi f'oggetti, sakemm dawn ma jkunux limitati biss ghal siti industrijali;

o uzi f'siti industrijali (inkluz uzi ta’ oggetti), jekk dawn ma jkunux limitati ghal
xi siti biss u jitwettqu taht konteniment rigoruz (b’emissjonijiet ambjentali
minimizzati).

e L-informazzjoni li gbart (tiftix fil-bazi tad-data tas-sustanzi kimici tal-ECHA, |-
Inventarju tas-C&L, fittex data sperimentali jew informazzjoni ohra bhal tbassir
(Q)SAR) ma tindikax il-bzonn ta’ klassifikazzjoni jew ma tissuggerix karatteristici
persistenti jew bijoakkumulattivi.

II-konkluzjoni tieghek

e Ghalkemm kien hemm indikazzjonijiet li s-sustanza hija karc¢inogenika, id-data
tieghek turi li dan ma kienx il-kaz ghas-sustanza tieghek. Ghalhekk, ma tissodisfax
il-kriterju tal-Anness Il1(a).

e Barra minn hekk mhijiex sustanzi klassifikabbli b’uzu dispersiv, imxerred jew tal-
konsumatur wiesgha. Ghalhekk langas ma tissodisfa z-zewd kriterji tal-
Anness 111(b).

e Ghalhekk, ir-redgistrazzjoni tieghek tista’ tibbenefika mir-rekwiziti ta’ informazzjoni
mnaggsa.

e Inti trid tipprezenta s-sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

Xenarju 3

X'taf

e Is-sustanza tieghek ilha tintuza ghal hafna snin minn zewg kumpaniji industrijali
biss fil-proc¢essi taghhom. Dawn ma jbighuhiex lill-konsumaturi u ma jinkluduhiex
f'oggetti ghall-konsumatur.

e Sa issa ghadu ma kien hemm I-ebda indikazzjoni ta’ effetti fuq is-sahha tal-bniedem
bhal irritazzjoni tal-gilda jew effetti fl.ambjent madwar is-sit tal-manifattura tal-
akbar konsumatur tieghek jew xi mkien iehor.
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Inti vverifikajt I-inventarju tal-Anness 111 ippubblikat mill-ECHA u s-sustanza tieghek
ma tidhirx f'dak I-inventarju.

Inti vverifikajt ir-registrazzjonijiet u n-notifiki ta’ REACH fl-Inventarju C&L u ma sibt
I-ebda indikazzjoni ghall-klassifikazzjoni tas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-
sustanza tieghek.

Inti vverifikajt data regolatorja ohra disponibbli ghas-sustanza, u, perezempju fuq il-
portal tal-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici tal-ECHA sibt li ma hemm I-ebda
klassifikazzjoni armonizzata ghas-sustanza tieghek.

Inti kkontrollajt id-data sperimentali disponibbli (perezempju permezz tal-
eChemPortal) u ma sibt I-ebda indikazzjoni ghall-klassifikazzjoni tas-sahha tal-
bniedem jew ambjentali tas-sustanza tieghek.

Is-sustanza tieghek mhijiex simili ghal kwalunkwe sustanza ohra li taf li ghandha
effetti negattivi.

(Q)SARs rilevanti (ez. mill-bazi tad-data (Q)SAR Daniz) ma jindikawx il-bzonn ta’
kwalunkwe klassifikazzjoni tas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-sustanza
tieghek.

Kollox ma’ kollox, jidher li s-sustanza tieghek mhijiex, fil-bi¢ca I-kbira taghha,
perikoluza.

Il-konkluzjoni tieghek

Is-sustanza tieghek ma tissodisfax iz-zewq kriterji msemmija fl-Anness III ghal
REACH.

Ghalhekk, ir-registrazzjoni tieghek tista’ tibbenefika mir-rekwiziti ta’ informazzjoni
mnaggsa.

Inti trid tipprezenta s-sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

Xenarju 4

X’'taf

Inti vverifikajt I-inventarju tal-Anness 111 tal-ECHA u s-sustanza tieghek mhijiex
inkluza fih.

Ma hemm l-ebda indikazzjoni fi kwalunkwe informazzjoni li taf li s-sustanza tieghek
ghandha effetti negattivi fug I-ambjent jew fuq il-bnedmin u diversi sustanzi simili li
tipproduci fammonti akbar langas ma huma klassifikati.

Ghandek rizultat tat-test tal-irritazzjoni tal-gilda/tal-korruzjoni negattiv.
Il-konsumatur tieghek, kumpanija industrijali, tuza s-sustanza bhala pigment fil-kisi
ta’ oggett tal-konsumatur.

Inti vverifikajt ir-registrazzjonijiet u n-notifiki ta’ REACH fl-Inventarju C&L u ma sibt
I-ebda indikazzjoni ghall-klassifikazzjoni tas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-
sustanza tieghek.

Inti vverifikajt data regolatorja ohra disponibbli ghas-sustanza (ez. klassifikazzjoni
armonizzata) u ma sibt I-ebda entrata fuq il-portal tal-informazzjoni dwar is-
sustanzi kimici tal-ECHA.

Inti kkontrollajt id-data sperimentali disponibbli (perezempju permezz tal-
eChempPortal) u ma sibt I-ebda indikazzjoni ghall-klassifikazzjoni tas-sahha tal-
bniedem jew ambjentali tas-sustanza tieghek.

11-(Q)SARs rilevanti (ez. mill-bazi tad-data Daniza (Q)SAR) ma jindikawx il-bzonn ta’
klassifikazzjoni tas-sahha tal-bniedem jew ambjentali tas-sustanza tieghek.
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II-konkluzjoni tieghek

o Inti trid tipprezenta sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

e Trid tipprezenta r-rizultati tat-test tal-irritazzjoni tal-gilda/tal-korruzjoni, minhabba li
trid tipprovdi d-data disponibbli kollha.

¢ Mhuwiex mehtieg li tipprovdi informazzjoni ohra dwar il-karatteristici ambjentali jew
tas-sahha tal-bniedem, minhabba:

o li ma ghandekx tali informazzjoni;

o I-ittestjar mhux mehtieg, minhabba li ma hemmx indikazzjonijiet ta’ effetti jew
klassifikazzjoni necessarja;

o il-fatt li s-sustanza se tkun f'oggett tal-konsumatur tissodisfa biss I-ewwel
kriterju tal-Anness III(b) ghal REACH. Jekk iz-zewd kriterji jigu ssodisfati, inti
trid tipprezenta biss is-sett tad-data shih skont I-Anness VII.

6. Xenarji li jiggustifikaw il-prezentazzjoni ta’ sett tad-data
shih ghal registrazzjoni ta bejn tunnellata u 10 tunnellati

Xenarju 5
X’taf

e Is-sustanza tieghek mhijiex fl-inventarju tal-Anness 111 ta’ sustanzi li probabbilment
jissodisfaw jew il-kriterju tal-Anness III(a), jew iz-zewq kriterji tal-Anness 111(b)
ghal REACH.

e Mill-esperjenza tal-uzu tas-sustanza jew billi din tigi mgabbla ma’ sustanza ohra, is-
sustanza tieghek tista’ tinhtieg li tigi kklassifikata jew ghal karatteristici tas-sahha
tal-bniedem jew ghal karatteristi¢i ambjentali (jew it-tnejn li huma)

e Is-sustanza tieghek tintuza f'oggett tal-konsumatur.

II-konkluzjoni tieghek

e Is-sustanza tieghek tissodisfa z-zewq kriterji tal-Anness I11(b): indikazzjonijiet ghal
bzonn possibbli ta’ klassifikazzjoni ta’ karatteristika tas-sahha tal-bniedem jew
ambjentali, u I-uzu possibbli (f'oggett) mill-konsumaturi.

e Ghalhekk, ikollok tipprezenta (i) informazzjoni dwar I-elementi kollha msemmija fl-
Anness VII ghal REACH u (ii) kwalunkwe informazzjoni ohra rilevanti li ghandek
disponibbli.

Xenarju 6
X'taf

e Is-sustanza tieghek mhijiex fl-inventarju tal-Anness 11l ta’ sustanzi li probabbilment
jissodisfaw il-kriterju tal-Anness III(a), jew iz-zewq kriterji tal-Anness III(b) ghal
REACH.

e Is-sustanza tieghek tintuza minn hafna professjonisti.
e Pubblikazzjoni tindika li s-sustanza tieghek ghandha effetti mhux mixtieqa fuq I-
ambjent.
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II-konkluzjoni tieghek

Minhabba fl-uzu mifrux tas-sustanza tieghek, flimkien mal-evidenza mill-
pubblikazzjoni, is-sustanza tieghek tissodisfa z-zewq kriterji tal-Anness III(b) ghal
REACH.

Ghalhekk, se jkollok tipprezenta (i) informazzjoni dwar I-elementi kollha msemmija
fl-Anness VII ghal REACH u (ii) kwalunkwe informazzjoni ohra rilevanti li ghandek
disponibbli.

Xenarju 7

X’taf

Is-sustanza tieghek gieghda fl-inventarju tal-Anness 11l , u probabbilment se
tissodisfa I-kriterju tal-Anness 111(a): hemm indikazzjonijiet li x’aktarx hija
karc¢inogenu.

Inti ghandek data li turi li s-sustanza tieghek trid tigi kklassifikata bhala
karé¢inogenu.

Il-konkluzjoni tieghek

Is-sustanza tieghek tissodisfa |-kriterju tal-Anness III(a); ghalhekk trid tipprezenta
d-data kollha skont I-Anness VII ghal REACH.

Nota: trid tipprezenta wkoll I-informazzjoni li turi li s-sustanza tieghek hija
karcinogenu u tkun cert li s-sustanza tieghek tigi ttikkettjata skont il-klassifikazzjoni
tieghek.

Xenarju 8

X’taf

Is-sustanza qgieghda fl-inventarju tal-Anness 111, u probabbilment tissodisfa I-kriterju
tal-Anness III(a): hemm indikazzjonijiet li aktarx hija karé¢inogenu.

Ghandek data li turi li s-sustanza tieghek ma ghandhiex karatteristi¢i karc¢inogenici.
Hemm uzu tal-konsumatur.
Int tistenna li s-sustanza tieghek jehtieg li tigi kklassifikata ghal effett ambjentali.

II-konkluzjoni tieghek

Ghalkemm kien hemm indikazzjonijiet li s-sustanza hija karcinogenika, id-data
tieghek turi li dan ma kienx il-kaz ghas-sustanza tieghek. Ghalhekk, ma tissodisfax
il-kriterju tal-Anness Il1(a).

Madanakollu, tissodisfa z-zewg kriterji tal-Anness 111(b).

Ghalhekk, inti trid tissodisfa s-sett shih ta’ rekwiziti ta’ informazzjoni tal-Anness VII.
Nota: Inti trid tipprezenta wkoll I-informazzjoni li turi li s-sustanza tieghek hija
perikoluza ghall-ambjent. Kun cert li s-sustanza tieghek tigi ttikkettjata skont il-
klassifikazzjoni tieghek.

Annankatu 18, Kaxxa Postali 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

4 Passi ghall-gbir ta’ 13 (14)
. informazzjoni ghal sustanzi ta’
- tunnellagg baxx
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
Mejju 2017

Xenarju 9

X’'taf

e Ikkontrollajt I-inventarju tal-Anness 111 u s-sustanza tieghek mhijiex f'dak I-
inventarju.

e Taf li hemm sustanza bi struttura simili hafna u xi karatteristi¢i simili hafna u
tistenna li s-sustanza tieghek jista’ jkollha I-istess effetti bhal dik is-sustanza. Dik is-
sustanza simili gieghda fl-inventarju tal-Anness III li jindika klassifikazzjoni bhala
effetti karc¢inogenici, mutagenici u/jew tossic¢i ghar-riproduzzjoni.

e Nota: Ma tistax issir tfittxija fl-inventarju tal-Anness 111 bl-uzu ta’ strutturi kimici.
Ghalhekk, ghandu jkollok fehim tajjeb tal-ismijiet kimici biex issib sustanza bi
struttura simili f'dik il-lista. Dan probabbilment jirrikjedi gharfien espert xjentifiku
avvanzat.

Il-konkluzjoni tieghek

e Inti trid tipprezenta sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

e Tiddeciedi wkoll li tipprezenta sett shih ta’ data dwar I-ambjent u s-sahha tal-
bniedem kif indikat fl-Anness VII, minhabba li tistenna li s-sustanza tieghek
ghandha effetti CMR simili bhala sustanza li gieghda fl-inventarju tal-Anness II1.

e Nota: Jekk diga tkun immanifatturajt jew importajt din is-sustanza qabel, u jekk
kont diga konxju dwar il-potenzjal li s-sustanza tieghek ghandha karatteristici
karc¢inogenici, mutadenici jew tossiéi ghar-riproduzzjoni, suppost diga rredistrajt is-
sustanza tieghek gabel I-ewwel skadenza ta’ REACH flI-2010!

Xenarju 10

X'taf

Is-sustanza tieghek mhijiex solubbli fl-ilma.

Ikkontrollajt I-inventarju tal-Anness 111 u s-sustanza tieghek mhijiex f'dak I-

inventarju.

e ll-konsumaturi tieghek ilmentaw dwar il-gilda hamra tal-haddiema jekk dawn jigu
fkuntatt mas-sustanza meta ma jkunux lebsin I-ingwanti.

e Inti tbigh is-sustanza lil distributur ghall-uzu (fi kwantitajiet zghar) ghal uzu

professjonali.

II-konkluzjoni tieghek

e Trid tipprezenta sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

e Trid tipprezenta wkoll sett shih ta’ sahha tal-bniedem u ambjentali, minhabba li I-
ilmenti ta’ gilda hamra huma indikazzjoni ta’ effetti fuq il-gilda tas-sustanza tieghek
u minhabba li s-sustanza ghandha uzu mifrux. Ghalhekk, is-sustanza tissodisfa z-
zewg kriterji tal-Anness I11(b).

e Nota: Trid tinvestiga |-effetti tal-irritazzjoni tal-gilda tas-sustanza tieghek.

e Nota: Jista’ jkun li inti ma jkollokx ghalfejn tipprezenta d-data, minhabba li s-
sustanza mhijiex solubbli fl-ilma.
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Xenarju 11

X’'taf

Inti vverifikajt I-inventarju tal-Anness 111 u s-sustanza tieghek mhijiex f'dak I-
inventarju.

Hemm pubblikazzjoni li turi li s-sustanza tieghek giet ittestjata ghal tossicita akuta
ghal organizmi akkwatici u li kien hemm effetti negattivi f'lkonc¢entrazzjonijiet li
jehtiegu klassifikazzjoni. Madanakollu, I-istudju mhuwiex irrappurtat b’mod
adegwat.

Is-sustanza tieghek se ssir parti minn prodott tal-polimeru intiz ghall-konsumaturi.

II-konkluzjoni tieghek

Trid tipprezenta sett shih ta’ informazzjoni fizikokimika kif indikat fl-Anness VII
minhabba li d-data fizikokimika dejjem trid tigi pprovduta.

Trid tipprovdi wkoll sett shih ta’ data dwar is-sahha tal-bniedem u ambjentali
minhabba li I-effetti fi studju ambjentali, ghalkemm mhumiex irrappurtati b’mod
adegwat, huma indikatur li jista’ jenhtiegd li s-sustanza tigi kklassifikata ghall-effetti
ambjentali.

Barra minn hekk, hemm uzu f'‘oggetti tal-konsumatur.

Ghalhekk, is-sustanza tissodisfa z-zewg kriterji tal-Anness I11(b).
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