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L-ECHA Tippubblika r-Rapport ta’
Evalwazzjoni ghall-2011

Is-sejba ewlenija tar-rapport hija li parti kbira mid-dossiers ta’ registrazzjoni
ezaminati jgajmu thassib ta’ konformita jew kwalita f’livelli differenti u
jirrikjedu li I-ECHA tindirizza n-nuqqasijiet permezz ta’ azzjoni regolatorja.
Ghalhekk, 1-ECHA theggeg bil-qawwa lir-registranti biex jaggornaw id-
dossiers taghhom b’'mod proattiv, billi jiehdu f’kunsiderazzjoni r-
rakkomandazzjonijiet tar-rapport.

Helsinki, 27 ta’ Frar 2012 - Ir-rapport ta’ Evalwazzjoni jipprezenta d-dettalji u ¢-cifri dwar |-
attivitajiet ta’ evalwazzjoni tad-dossier ta’ REACH tal-ECHA u r-rizultati rispettivi taghhom. FI-
2011, I-ECHA harget 187 abbozz ta’ decizjoni jew decizjonijiet finali dwar il-proposti ta’
ttestjar. FI-2011, I-ECHA adottat 22 decizjoni finali dwar il-proposti ta’ ttestjar, u ghalget I-
ezaminazzjoni ta’ 58 kaz li jew ma kinux ammissibbli jew inkella kienu rtirati mir-registrant.
Numru sinjifikanti mill-proposti ma setghux jigu ezaminati jew konkluzi kif suppost minhabba
problemi ta’ identita tas-sustanza.

FI-2011, |-ECHA wettget 146 kontroll tal-konformita. Minn fost il-146 dossier kompluti, 134
wasslu lill-ECHA biex titlob lir-registrant biex jipprovdi aktar informazzjoni. Ghaxra mill-kazijiet
kienu diga nghalqu wara li r-registrant aggorna d-dossier tieghu bl-informazzjoni mitluba, u fi
tnax-il kaz ma kienet mehtiega |-ebda azzjoni.

Minhabba I-proporzjon gholi ta’ kontrolli tal-konformita fejn kien hemm bzonn li tittiehed
azzjoni, ir-rapport jikkonkludi li filwaqt li r-registranti ghamlu hilithom biex jissodisfaw I-obbligi
taghhom fir-rigward tar-rekwiziti tal-informazzjoni skont REACH, f'hafna kazijiet ikun hemm
bzonn ta’ aktar titjib mir-registranti, biex b’hekk tinghata I-percezzjoni ta’ kwalita insinjifikanti
tar-registrazzjonijiet b’'mod generali.

“Huwa essenzjali li dan ir-rapport jingara mir-registranti li geghdin ihejju ghall-iskadenza ta’
REACH tal-2013 u ghandu jkun sejha ghall-azzjoni ghal dawk il-kumpaniji li diga rregistraw”,
jghid id-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA Geert Dancet fid-dahla tar-rapport.

Ir-rapport jelenka l-aktar nuqgqasijiet komuni li hemm fid-dossiers u jaghti
rakkomandazzjonijiet specifi¢i ghar-registranti, li -aktar importanti fosthom huma:

e L-Identita tas-Sustanza: Ir-registranti huma mhegga jidentifikaw is-sustanzi taghhom
b’'mod preciz. L-identita u I-kompozizzjoni specifikati fir-registrazzjoni ghandhom jigu
appoggjati minn informazzjoni analitika xierga dwar is-sustanza kif immanifatturata.
Identita ambigwa tas-sustanza mhux biss tista’ taghti sinjal li d-dossier fih aktar minn
sustanza wahda, izda tista’ timmina wkoll il-pertinenza tal-informazzjoni dwar il-periklu
u konsegwentement I-informazzjoni dwar I-uzu minghajr periklu tas-sustanza/i.



e Il-proposti ta’ ttestjar u I-valutazzjoni tal-periklu: L-approcci ta’ read across jirrikjedu li
I-htigijiet tal-informazzjoni jkunu koperti kif ikunu b’test standard fuq is-sustanza. Bhala
tali, lI-approcci ta’ read across ghandhom ikunu bbazati fug evidenza xjentifika u din I-
evidenza verifikabbli ghandha tigi pprovduta fid-dossier tar-registrazzjoni.

e Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR): Gew osservati nuqqasijiet fil-partijiet kollha tas-
CSRs. Jekk is-CSR ikollu informazzjoni nieqsa dwar il-perikli, I-uzijiet jew I-
espozizzjonijiet potenzjali, ir-riskji ma jkunux jistghu jigu identifikati b’‘mod adegwat u
jispi¢¢aw jigu rrakkomandati mizuri inadegwati ta’ gestjoni tar-riskji. F’kazijiet bhal
dawn, ma jkunx jista’ jintlahaq I-ghan ahhari ta’ REACH, jigifieri I-uzu minghajr periklu
tas-sustanzi kimici. Ghalhekk, il-kumpaniji huma mhegga biex itejbu u jaggornaw is-
CSRs u biex jizguraw komunikazzjoni xierqga lill-klijenti dwar kif juzaw is-sustanzi
minghajr periklu.

Ir-rapport fih rakkomandazzjonijiet lir-registranti fir-rigward tar-rilevanza ta’ testijiet
partikolari, il-materjal tat-test ghas-sustanza specifika, |-identita tas-sustanza u l-ittestjar tat-
tossicita riproduttiva. Hemm ukoll suggerimenti sabiex jigu evitati n-nuqgqasijiet fil-valutazzjoni
tas-sigurta kimika, fil-valutazzjoni tal-perikli, fil-valutazzjoni tal-PBT, fil-valutazzjoni tal-
espozizzjoni u l-ambitu taghha, il-karatterizzazzjoni tar-riskji u I-klassifikazzjoni u t-tikkettar.

Aktar informazzjoni

Skont I-Artikolu 54 tar-Regolament REACH, I-ECHA tippubblika rapport dwar I-evalwazzjoni sal-
ahhar ta’ Frar ta’ kull sena.

o Evalwazzjoni skont ir-Rapport ta’ Progress ta’ REACH ghall-2011:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report en.pdf
e Sommarju tar-rapport:
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation report summary en.pdf
e Pagni elettronici ta’ evalwazzjoni: http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
e Ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/examination-of-testing-proposals
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