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Kelmtejn Qabel mill-Bord ta’ Tmexxija

Brala l-ognla organu ta’ teaid ta’ decizjonijiet fi #dan I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), il-Bord ta’ Tmexxija kien I-ewwel entita ta’ din li bdiet tiffunzjona b’mod s#i# u, flimkien mad-
Direttur Ezekuttiv u bin-numru zgair ta’ impjegati li kien hemm fil-bidu, dan beda jaizdem biex
jistabbilixxi I-Agenzija sa mit-twaqqif tagzha fl-1 ta’ Gunju 2007.

Ir-Regolament REACH huwa |-ikbar progett legizlattiv adottat mill-Unjoni Ewropea f’dawn l-ak#iar
snin u hija wkoll I-iktar legizlazzjoni ambizzjuza dwar is-sustanzi kimici fid-dinja. Din ghandha I-g7an
li tindirizza numru ta’ nuqqasijiet serji prezenti fil-legizlazzjoni Komunitarja precedenti dwar is-
sustanzi kimici, b’mod partikolari n-nuqggas ta’ informazzjoni dwar ir-riskji g#as-safisa tal-bniedem u I-
ambjent marbuta mal-maggoranza tas-sustanzi kimici uzati fis-sug Komunitarju, kif ukoll dwar id-
dewmien fis-sistema biex jigu ttrattati s-sustanzi identifikati bzala perikoluzi.

Is-sustanzi kimici jgibu beneficcji reali gral hajja tagina ta’ kuljum. Certi sustanzi Kimici jistgau,
madankollu, jikkawzaw ukoll 7sara kbira gras-sasiza tal-bniedem u/jew I-ambjent. Skont ir-Regolament
REACH, min igiegred is-sustanzi kimici fis-suq se jitgies responsabbli li jifhem l-effetti ta’ #sara
potenzjali kif ukoll li jikkontrolla r-riskji assocjati mal-uzu ta’ sustanzi kimici perikoluzi. Ir-REACH
ghandu wkoll I-ghan li jsakrar il-kompetittivita tal-industrija tas-sustanzi kimici tal-UE billi jozlog
incentivi gAall-innovazzjoni u billi jelimina d-distorsjonijiet tas-suq intern inerenti fir-regim legizlattiv
frammentat li kien fis-sezi gabel.

Kien car sa mill-bidu nett li I-implimentazzjoni ta’ REACH kienet se tkun sfida; mhux biss grall-
kumpaniji kkoncernati izda wkoll g#all-ECHA, li hija c¢-centru tas-sistema |-gdida. Biex |I-
operazzjonijiet ta” REACH isibu konferma fil-Aajja reali, se jkunu decizivi I-kwalita u l-effikacja tax-
xoghol tal-Agenzija, kemm fir-rigward tal-proceduri operattivi tag#ha, is-sistemi informatici kif ukoll
il-pariri u l-assistenza li din tforni lill-kumpaniji u lill-Istati Membri. Fid-dawl tal-esperjenza f’din I-
ewwel sena u nofs minn mindu giet stabbilita I-Agenzija, il-Bord ta” Tmexxija jinsab fidu¢juz li I-ECHA
tkun kapaci tissodisfa dawn l-aspettattivi g#ioljin Aafna. Is-success tal-implimentazzjoni ta’ REACH
evidentement jiddependi mir-rabtiet b’sazzithom u mill-kooperazzjoni mill-grib bejn I-ECHA u |-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u l-istituzzjonijiet Ewropej, partikolarment il-Kummissjoni u |-
Parlament Ewropew.

Ix-xog#ol tal-ECHA ghandu jissejjes fuq gudizzju xjentifiku solidu u fuq eccellenza regolatorja, filwaqt
li jlagga’ flimkien I-aZjar grarfien espert xjentifiku u tekniku biex isir uzu mill-ammont dejjem jikber ta’
dejta ta’ kwalita grolja dwar is-sustanzi kimic¢i. Fl-istess zin, I-ECHA gZandha tkun kompletament
awtonoma f’xog#iolha. B’hekk biss tista’ tizgura li jkun hemm bazi oggettiva gall-opinjonijiet u d-
decizjonijiet tagzha u li jigu ggenerati aktar sustanzi u teknologiji innovattivi li jieidu post is-sustanzi
jew l-uzu ta’ sustanzi li jkunu ta’ riskju kbir g#all-bniedem jew g#all-ambjent.
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Harsa generali mid-Direttur Ezekuttiv

Dan id-dokument jistabbilixxi I-ewwel Programm ta’ Aidma Multiannwali tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i (ECHA) ghas-snin 2009-2012. Sa tmiem Ottubru ta’ kull sena, il-Bord ta’ Tmexxija tal-
ECHA jirrevedi dan il-programm u fl-istess waqt jadotta I-programm ta’ zidma annwali tal-Agenzija li
jmiss, li fih jinghataw aktar dettalji dwar is-sena li jmiss.

L-ewwel Programm ta’ Aidma Multiannwali tfassal biex jistabbilixxi I-kompiti tekni¢i u xjentifi¢i tal-
ECHA kif ukoll I-gAanijiet ta’ dan ghas-snin ta’ wara. Dan iforni wkoll spjegazzjonijiet cari bazici
dwar il-proceduri Aafna drabi kumplessi ta’ REACH. Nittamaw li dan jagzmel il-programm t aktar
facli biex jigi accessat ghal dawk li mhumiex esperti ta” REACH, u g#aldagstant jgzin biex ikun hemm
aktar trasparenza. L-ewwel kapitolu jkopri l-vizjoni, il-missjoni u l-valuri tal-ECHA, kif Zviluppaw
f’kooperazzjoni mill-qrib mal-persunal tal-Agenzija, kif ukoll I-gzanijiet generali ghall-ewwel fazi tal-
attivita operattiva tagzha. Dan hu segwit minn zarsa generali lejn ix-xog#ol operattiv u amministrattiv
li I-Agenzija se twettaq fis-snin li gejjin kif ukoll lejn ir-rwol tagzha fil-processi ta” REACH. L-Annessi
jaghtu harsa generali lejn ir-rizorsi tal-ECHA u lejn l-aktar tappi importanti ta” REACH fil-perjodu
2009-2012.

Minn mindu giet stabbilita f’Gunju 2007, I-ECHA mhux biss kellha tizviluppa malajr izda wkoll kellha
ssolvi simultanjament diversi sfidi sabiex tkun kapaci twettaq id-diversi kompiti operattivi u
amministrattivi li kien mistenni li jkollha sa 12-il xahar wara biss.

L-Agenzija bdiet I-operazzjonijiet tagizha madwar xahrejn biss gabel ma I-Bord ta’ Tmexxija adotta dan
id-dokument. Graldagstant, id-deskrizzjonijiet tal-kompiti u I-previzjonijiet magZzmula fil-programm
huma suggetti gzal numru ta’ incertezzi. Ghalhekk, dawn inkitbu f’termini generali #afna u jistgsiu
jkollhom bzonn jigu korretti f’verzjonijiet futuri tal-programm.

Bhala d-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA, wasluli #afna reazzjonijiet pozittivi dwar il-fatt li I-Agenzija
twaqqfet f’perjodu ta’ Zmien tant gasir u li l-operazzjonijiet ta” REACH bdew fl-1 ta’ Gunju 2008.
Huwa madankollu evidenti li I-isfidi reali marbuta max-xog#ol ta” REACH giadhom wisq ’il bog#od.
Is-snin 2009-2012 se jkunu krucjali gAall-ECHA peress li rridu nlestu u nikkonsolidaw il-proceduri
operattivi u tal-gestjoni tag#zna biex inkunu nistgzu nifiliu grall-og/la pressjoni ta” xog/ol mistennija
b’rabta mal-ewwel skadenza tat-terminu ghar-registazzjoni fI-2010 kif ukoll biex nag#tu bidu kredibbli
lill-procedura ta’ awtorizzazzjoni tas-sustanzi li huma ta’ thassib serju zafna. Fl-istess waqt, I-ECHA
tentieg tg#in lill-industrija kemm jista’ jkun gaall-implimentazzjoni ta> REACH, sabiex bl-gAajnuna
tagzha jinkisbu I-vantaggi mixtieqa ghall-kompetittivita favur il-kumpaniji bbazati fl-Ewropa.

Meta mgabbel mal-legizlazzjoni precedenti dwar is-sustanzi kimici, ir-Regolament REACH jolqot
medda akbar ta’ atturi u dan je#itieg bidla fil-mentalita kemm mill-industrija kif ukoll mill-awtoritajiet.
Biex din is-sistema gdida tigi implimentata b’success, I-ECHA trid tiddependi fuq il-kooperazzjoni
bbazata fuq il-fiducja mal-imsiesba istituzzjonali tagZha, il-Kummissjoni Ewropea, il-Parlament
Ewropew u l-awtoritajiet tal-Istati Membri, kif ukoll mal-partijiet interessati u mal-gruppi kollha ta’
interess. Graldagstant, napprezzaw #afna r-rispons tagikom dwar dan il-Programm ta’ Hidma
Multiannwali li se jkun ippubblikat fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija www.echa.eu. Nistennew bil-zerga
I-opinjonijiet tagZzkom.

Sincerament nittama li ssibu dan I-ewwel Programm ta’ Hidma Multiannwali tal-ECHA interessanti u
utli.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv
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1 Introduzzjoni

Stabbilita fl-1 ta’ Gunju 2007, I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) tinsab fil-galba tas-
sistema regolatorja  I-gdida  ghas-sustanzi  kimi¢i  fl-Unjoni  Ewropea, stabbilita  bir-
Regolament 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici®. Sa tmiem 1-2008, ir-Regolament REACH se jkun
gie akkumpanjat bir-Regolament dwar il-Klassifikazzjoni, I-lttikkettar u I-Ippakkjar ta’ sustanzi kimici
u tahlitiet (ir-Regolament CLP?), li kien hemm gbil dwaru dan I-ahhar. Bhala Regolamenti Ewropej,
dawn l-atti legizlattivi japplikaw direttament fl-Istati Membri kollha minghajr m’hemm ghalfejn issir it-
traspozizzjoni taghhom fil-ligijiet nazzjonali. L-ghan tas-sistema ta’” REACH huwa li jizgura livell gholi
ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u I-ambjent, li jippromwovi metodi alternattivi ghal testijiet fuq
l-annimali biex jigu vvalutati I-perikli tas-sustanzi kimici, biex tkun ffacilitata ¢-cirkolazzjoni hielsa tas-
sustanzi kimici fis-suq uniku u li jsahhah I-kompetittivita u I-innovazzjoni.

Fil-prattika, ir-regim il-gdid mistenni jimla I-vojt fl-gharfien dwar is-sustanzi kimici li tgieghdu fis-suq
Ewropew gabel 1-1981, li jhaffef it-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi kimici innovattivi u sikuri u li jaghmel
il-gestjoni tar-riskju ta’ dawn is-sustanzi aktar effi¢jenti, b’mod partikolari billi jixhet I-oneru tal-prova
ghall-identifikazzjoni u I-kontroll tar-riskji minghand l-awtoritajiet ghal ghand il-kumpaniji.

Biex I-implimentazzjoni ta’ REACH tirnexxi, jehtieg li I-Agenzija tiffunzjona tajjeb, tkun kapaci
tipprovdi opinjonijiet indipendenti bbazati xjentifikament u ta’ kwalita gholja fi hdan termini vinkolanti
stretti, u li tiggarantixxi funzjonament ottimali tal-legizlazzjoni fl-aspetti operattivi. Madankollu,
funzjonament effi¢jenti ta” REACH jiddependi wkoll mill-imsiehba istituzzjonali tal-ECHA, b’mod
partikolari I-Istati Membri tal-UE u I-Kummissjoni Ewropea. Fil-fatt, sa mill-bidu nett, il-kredibbilta
tas-sistema REACH, perezempju, se tkun stabbilita bl-allokazzjoni ta’ rizorsi suffi¢jenti u b’politika ta’
infurzar effikaci u gusta. Barra minn hekk, peress li I-ECHA hija responsabbli biex tabbozza
opinjonijiet ghall-Kummissjoni Ewropea, |-implimentazzjoni b’success tiddependi mill-bidu u mis-
segwitu ta’ dawn il-processi li jinghatalhom mill-Kummissjoni Ewropea u/jew I-1stati Membri.

2 L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i f1-2009-2012

2.1 1I-Missjoni tal-ECHA

Il-missjoni tal-ECHA hija I-gestjoni tal-kompiti kollha ta” REACH billi twettaq jew tikkoordina I-
attivitajiet mehtiega kollha sabiex tizgura I-implimentazzjoni koerenti f’livell Komunitarju u biex
taghmel ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri u tal-istituzzjonijiet Ewropej l-ahjar pariri xjentifici
possibbli dwar problemi relatati mas-sigurta u dwar I-aspetti socjoekonomici li jolgtu I-uzu tas-sustanzi
kimici. Dan isir billi jkun zgurat process kredibbli ta’ tehid ta’ decizjonijiet, billi jintuzaw [-ahjar
kapacitajiet xjentifici, teknici u regolatorji possibbli, kif ukoll billi tahdem f’awtonomija b’mod
efficjenti, trasparenti u koerenti.

L-ECHA tghin biex jintlahqu I-ghanijiet ta” REACH, u ghalhekk biex tizgura livell gholi ta’ sahha u
protezzjoni ambjentali, filwagt li fl-istess hin tkattar I-innovazzjoni u I-kompetittivita. Ir-Regolament i
jistabbilixxi I-Agenzija jistipula li: “L-Agenzija ghandha tkun centrali sabiex tizgura li I-ligi dwar is-
sustanzi kimici kif ukoll il-processi ta’ teaid ta’ decizjonijiet u I-bazi xjentifika sottostanti gzaliha jkunu

! Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (minn hawn aktar *il quddiem imsejjah ir-“Regolament REACH” jew “REACH")

2 Ir-Regolament CLP dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-ippakkjar ta’ sustanzi kimici u tahlitiet, huwa mistenni li jigi
adottat mill-Parlament Ewropew u I-Kunsill tard fl-2008 u se jigi ppubblikat lejn I-ahhar tal-2008. Dan ghandu jimplimenta fl-
UE I-kriterji internazzjonali miftiethma mill-Kunsill Ekonomiku u Soc¢jali tan-Nazzjonijiet Uniti (UN ECOSOC) ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi kimici u tahlitiet perikoluzi, maghrufa bhala s-Sistema Armonizzata Globali tal-
Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar tas-Sustanzi Kimici (GHS). Ir-Regolament ihassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE
b’effett mill-1 ta’ Gunju 2015.
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kredibbli ghall-partijiet interessati kollha u ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll rwol
centrali fil-koordinazzjoni tal-komunikazzjoni u fl-implimentazzjoni fir-rigward ta’ dan ir-Regolament.
ll-kunfidenza fl-Agenzija tal-istituzzjonijiet tal-Komunita, I-Istati Membri, il-pubbliku generali u I-
partijiet interessati hija ghaldagstant essenzjali. Ghal din ir-raguni, jeitieg li jkunu zgurati |-
indipendgnza, il-kapacitajiet xjentifici, tekni¢i u regolatorji g#olja, it-trasparenza u l-effi¢jenza
tagzha.”

L-ghan ewlieni tal-ECHA huwa, ghalhekk, li tizgura process ta’ tehid ta’ decizjonijiet kredibbli u
b’sahhtu fi hdan ir-REACH. 1l-prerekwiziti ewlenin biex ECHA tilhag dan huma li din:

tkun indipendenti;

tizviluppa kapacita xjentifika gholja;
tizviluppa kapacita teknika gholja;
tizviluppa kapacita regolatorja gholja;
tahdem b’mod trasparenti;

tahdem b’mod efficjenti.

Wiehed mill-kompiti ewlenin ta” REACH hija |-gestjoni tal-process ta’ registrazzjoni tas-sustanzi
kimici; dan ghandu jigbor I-informazzjoni kollha dwar is-sustanzi kimici, li ghandha tkun ferm aktar
kompluta u ta’ kwalita oghla mid-dejta li kienet disponibbli gabel. L-ECHA ghandha rwol ewlieni biex
tiggarantixxi I-koerenza kemm tal-valutazzjoni ta’ din I-informazzjoni kif ukoll tad-decizjonijiet biex
titlob aktar informazzjoni minghand ir-registranti, u ghalhekk tizgura I-kwalita tad-dejta migbura. Barra
minn hekk, I-ECHA tmexxi I-process ghall-ghoti tal-ezenzjonijiet mill-obbligu ta’ registrazzjoni ghall-
finijiet tar-Ricerka u Zvilupp Orjentati lejn il-Pro¢ess u I-1zvilupp (PPORD).

Permezz tal-kumitati taghha, I-ECHA tipprovdi opinjonijiet lill-Kummissjoni Ewropea dwar |-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna u dwar proposti ghar-
restrizzjoni fil-manifattura, I-importazzjoni u/jew l-uzu ta’ sustanzi li jipprezentaw riskji li ma jigux
indirizzati mod iehor bil-processi REACH.

L-ECHA ghandha tohloq inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi kimici perikoluzi li
jigu manifatturati fl-UE jew li jitgieghdu fis-sug tal-UE, u ghandha wkoll obbligi rigward I-
armonizzazzjoni ta’ dawn il-klassifikazzjonijiet. Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-lppakkjar ta’ Sustanzi Kimici u Tahlitiet (ir-Regolament CLP)
jaghti lil ECHA certi responsabbiltajiet ohra f’dan ir-rigward. L-ECHA ghandha tghin ukoll lir-
registranti, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni Ewropea fl-implimentazzjoni ta” REACH, u ghandha
obbligi importanti biex tnaggas il-htiega ghal testijiet fug I-annimali.

L-ECHA tista’ tinghata kompiti ohra. Madankollu, kwalunkwe kompitu addizzjonali ghandu jqis il-
firxa wiesgha ta’ attivitajiet kif ukoll I-iskadenzi stretti ghall-konformita stabbiliti bir-Regolamenti
REACH u CLP li I-ECHA ghandha tirrispetta ghall-ewwel darba.

2.2 ll-vizjoni tal-ECHA

ll-vizjoni tal-ECHA hija li ssir I-Agenzija rikonoxxuta fuq livell internazzjonali ghal kwalunkwe
kwistjoni relatata mas-sigurta ta’ sustanzi kimici industrijali u sors ta’ informazzjoni affidabbli u ta’
kwalita gholja dwar is-sustanzi kimici. L-ECHA ghandha tkun awtorita regolatorja affidabbli, effi¢jenti
u trasparenti u se tattira lejha persunal motivat hafna b’talenti gholja billi tapplika I-aktar prattiki
amministrattivi u politiki moderni dwar il-persunal. L-industrija ghandha tqis lil ECHA bhala msieheb
affidabbli li taghti pariri u assistenza skont kif mehtieg.

3 Il-premessa 95 tar-Regolament REACH.
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F’terminu gasir, I-ECHA se taghmilha ta’ intermedjarju imparzjali bejn il-partijiet interessati kollha
milquta mir-Regolament REACH. Din se tforni gwida ghall-manifatturi, I-importaturi u l-utenti tas-
sustanzi kimici biex jissodisfaw |-obbligi taghhom, u ghandha tkun ta’ punt fokali validu ghall-
Kummissjoni Ewropea, ghall-Parlament Ewropew, ghall-Istati Membri, ghall-industrija u ghall-
pubbliku generali biex tfornihom bl-informazzjoni mehtiega dwar sustanzi kimic¢i. Ghandu jinghata
prijorita gholja lill-izvilupp ta’ komunikazzjoni effikaci u kooperazzjoni mal-Awtoritajiet Kompetenti
ta’ Stat Membru (MSCAS), sabiex ikun jista’ jsir uzu mir-rizorsi xjentifici u teknici ta’ livell gholi
taghhom. Aspett importanti iehor ghandu jkun li jigu zgurati relazzjonijiet mill-grib u djalogu regolari
mal-Parlament Ewropew u mal-Kummissjoni Ewropea.

F’perjodu twil, I-ECHA ghandha I-ghan li taghmel is-sistema regolatorja tal-UE fil-qasam tas-sustanzi
kimici parametru ta’ referenza ghall-gvernijiet ta’ pajjizi ohra. F’livell internazzjonali, I-Agenzija
ghandha tkun attur ewlieni peress li d-databases taghha huma mistennija li jkollhom aktar
informazzjoni minn kwalunkwe entita regolatorja komparabbli ohra fid-dinja. Din se ssir il-garanti tal-
kwalita ta’ ammont ta’ dejta li dejjem tizdied ghall-proprjetajiet intrinsi¢ci u perikoluzi tas-sustanzi
kimici u l-uzi taghhom, u din ghandha taghmel din I-informazzjoni acc¢essibbli b’mod facli kemm jista’
jkun filwaqgt li tirrispetta n-natura konfidenzjali ta’ certa informazzjoni. Dan il-process ta’
komunikazzjoni ghandu, perezempju, jinkludi I-izvilupp ta’ metodi dwar id-disseminazzjoni ta’
informazzjoni dwar sustanzi kimici li tkun tiftiehem mill-pubbliku generali.

F’dan il-gafas guridiku, I-ECHA ghandha wkoll taghti kontribut importanti ghall-impenji
internazzjonali tal-Komunita Ewropea.

Barra minn hekk, I-Agenzija ghandha tiffoka b’mod partikolari biex taghmel I-informazzjoni xjentifika
ghad-dispozizzjoni tar-ricerka u tistabbilixxi, flimkien mal-komunita xjentifika, metodi efficjenti biex
tiggarantixxi l-komunikazzjoni xierga tal-htigijiet tar-ricerka li jirrizultaw minhabba r-Regolament
REACH u li tigi fornuta I-informazzjoni aggornata minghand il-komunita xjentifika.

2.3 l-valuri tal-ECHA

Bhala amministrazzjoni pubblika moderna, il-valuri tal-ECHA huma t-trasparenza, |-imparzjalita, ir-
responsabbilta u l-efficjenza; din tamministra I-operazzjonijiet ta” REACH b’sigurta, professjonalita u
skont kriterji xjentifici. Dan juri I-valur li I-ECHA torbot mhux biss mal-indipendenza taghha mill-
interessi esterni kollha, izda wkoll, fl-istess hin, mal-kooperazzjoni mill-grib mal-partijiet interessati
kollha, mal-istituzzjonijiet Ewropej u mal-Istati Membri. L-Agenzija ssegwi politika b’sahhitha ta’
opportunitajiet indags u li tirrispetta I-ambjent.

Dawn il-principji huma riflessi fir-regoli u I-proceduri interni tal-ECHA, inkluzi r-Regoli ta’ Procedura
tal-Bord ta’ Tmexxija, tal-Kumitati u tal-Forum, il-kodi¢i ta’ kondotta tal-ECHA, I-Istrategija ta’
komunikazzjoni tal-ECHA u r-Regoli tal-ECHA dwar it-trasparenza. L-atturi kollha kkonc¢ernati bir-
Regolament REACH ghandhom ikollhom access parigg ghall-informazzjoni u l-assistenza. L-Agenzija
taghti attenzjoni partikolari lill-SMEs kemm fil-komunikazzjonijiet taghha dwar ir-REACH kif ukoll
fis-sostenn taghha ghall-implimentazzjoni ta’ dan.

Bhala korp tal-Unjoni Ewropea, I-ECHA tqgis lilha nfisha bhala agenzija ta’ servizz pubbliku ta’ kwalita
gholja u moderna. Tixtieq li tigi rikonoxxuta bhala post tax-xoghol attraenti u bhala entita eccellenti li
thaddem u li hija interessata hafna fil-benesseri tal-persunal taghha.
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2.4 L-ghanijiet generali tal-ECHA ghall-perjodu 2009-2012

L-ECHA identifikat sensiela ta’ ghanijiet generali li minnhom se jiddependi s-success tal-attivitajiet
taghha matul I-ewwel snin tal-attivitajiet operattivi taghha. Dawn |-ghanijiet huma integrati u pprecizati
ahjar permezz ta’ miri ewlenin iddettaljati li huma deskritti fil-qosor fil-bidu ta” kull tagsima li se
ssegwi.

Dawn I-ghanijiet generali iridu jitgiesu fil-kuntest tal-mandat guridiku tal-ECHA. Deskrizzjoni generali
dwar it-tappi ewlenin stabbiliti fir-Regolament REACH ghall-perjodu 2009-2012 hija annessa ma’ dan
il-Programm ta’ Hidma Multiannwali (Anness 1).

Ghanijiet generali ghall-2009-2012:

- L-iktar ghan importanti huwa li REACH ikun jiffunzjona u li jitwettqu I-kompiti assenjati
lill-ECHA billi jkunu implimentati f’'wagthom proceduri effi¢jenti u trasparenti ghall-processi
kollha ta” REACH u ghall-kompiti li jirrizultaw mir-Regolament CLP, li kien hemm gbil dwaru
dan l-ahhar.

- Ghan trasversali tal-ECHA hu li tirbah u zzomm il-fidu¢ja tal-partijiet interessati kollha fl-
operazzjonijiet ta” REACH u CLP, b’mod partikolari billi tadotta decizjonijiet u opinjonijiet
koerenti u xjentifici ta’ kwalita gholja u billi tforni gwida dwar |-ahjar prattika, parir u
assistenza possibbli lill-partijiet kollha kkon¢ernati.

- L-ECHA ghandha taghti bidu kredibbli lil-pro¢eduri ta’ valutazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni,
inkluz l-aggornament regolari tal-“lista ta” kandidati” li huma ta’ thassib serju hafna (SVHC).

- Fl-implimentazzjoni ta” REACH, I-ECHA ghandha wkoll tghin biex tippromwovi approééi
ta’ ttestjar alternattivi kif ukoll metodi li ma jinvolvu l-ebda test biex jigu vvalutati I-perikli
ta’ sustanzi kimici. Meta tiehu decizjonijiet dwar it-testijiet u I-htigiet ta’ informazzjoni, I-
ECHA trid tiffoka fug metodi accettati li jizguraw id-disponibbilta ta’ informazzjoni xierga
dwar il-perikli u fl-istess hin tipprova tnaggas kemm jista’ jkun I-uzu ta’ testijiet fug lI-annimali.

- L-ECHA ghandha tizgura d-disponibbilta f'wagtha u l-izvilupp ulterjuri ta’ strumenti xjentifi¢i
informati¢i necessarji, kif ukoll I-a¢cettazzjoni taghhom fuq livell internazzjonali.

- L-ECHA ghandha taghmel uzu efficjenti u proattiv mid-databases taghha li ged dejjem jikbru
biex tiffacilita I-a¢cess tal-pubbliku ghall-informazzjoni dwar sustanzi kimi¢i matul i¢-
¢iklu tal-hajja taghhom, wagt li tgis it-thassib legittimu tal-partijiet rilevanti rigward il-
kunfidenzjalita.

- L-ECHA ghandha tissorvelja I-prestazzjonijiet taghha, sabiex tkun tista’ ttejjeb u
tikkontribwixxi b’mod regolari ghar-rapportar mehtieg bir-Regolament REACH u tivvaluta
sinergiji possibbli mal-legizlazzjoni Komunitarja relatata.

- Permezz tal-Forum, I-ECHA ghandha wkoll tikkontribwixxi ghall-infurzar effika¢i ta’
REACH.

- L-ECHA ghandha tizgura d-disponibbilta ta’ rizorsi umani adegwati biex jitwettqu I-kompiti
taghha bir-reklutagg f’waqtu ta’ impjegati bi kwalifiki gholja u b’tahrig komprensiv.
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3 Attivitajiet operattivi — implimentazzjoni tal-proéessi tar-REACH

3.1 Registrazzjoni, preregistrazzjoni u kondivizjoni tad-dejta

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Jigi zgurat li I-kumpaniji jkunu jistghu jissodisfaw I-obbligi ta’ registrazzjoni taghhom kemm
jista’ jkun b’mod effi¢jenti biex ikun hemm bazi ghax-xoghol sussegwenti, bhall-valutazzjoni;

- Jigi garantit li sal-1 ta’ Jannar 2009 tkun giet ippubblikata I-lista ta’ sustanzi kimici
preregistrati;

- Jinghelbu I-pressjonijiet gholja fix-xoghol mistennija mad-data ta’ skadenza tal-ewwel
registrazzjoni;

- Jigu pprocessati n-notifiki tal-utent downstream rigward sustanzi li ma Kinux preregistrati.

Ghalkemm ir-registrazzjoni, il-preregistrazzjoni u I-kondivizjoni tad-dejta huma marbutin hafna ma’
xulxin, dawn jistghu jingasmu f'zewg partijiet differenti, jigifieri “il-preregistrazzjoni” u “il-
kondivizjoni tad-dejta” min-naha wahda u r-“registrazzjoni” min-naha l-ohra. L-ewwel zewg processi
huma attivitajiet preparatorji ghar-registrazzjonijiet differiti ta’ sustanzi kimici li huma ta’
introduzzjoni gradwali. Ir-registrazzjoni bdiet fl-1 ta” Gunju 2008 ghal dawk is-sustanzi li mhumiex
ta’ introduzzjoni gradwali; ir-registrazzjoni tas-sustanzi li huma ta’ introduzzjoni gradwali se ssir aktar
tard.

3.1.1 Registrazzjoni

Bidla importanti introdotta mir-Regolament REACH meta mqgabbel mal-legizlazzjoni Komunitarja
precedenti dwar is-sustanzi kimici hija li r-responsabbilta ghall-gestjoni tar-riskji hija tal-kumpanija li
tipproduci, li timporta, li tgieghed fis-sug jew li tuza sustanza kimika fil-kuntest tal-attivitajiet
professjonali taghha. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni jehtiegu biex il-manifatturi u I-
importaturi ta’ sustanzi kimici, fi kwantitajiet ta’ tunnellata jew aktar ghal kull sena u ghal kull
manifattur jew importatur, jimplimentaw, u jirrakkomandaw lill-klijenti taghhom biex jimplimentaw
ukoll, mizuri xierga ta” gestjoni tar-riskju fuq il-post ibbazati fuq valutazzjoni dwar is-sigurta kimika,
liema mizuri dawn iridu jiehdu meta I-kwantita manifatturata jew importata tkun tilhaqg I-10 tunnellati
kull sena, billi juzaw I-informazzjoni relatata mat-tunnellagg dwar il-proprijetajiet intrinsici tas-
sustanzi taghhom. Din Il-informazzjoni ghandha timtela fid-dossier tar-registrazzjoni u tigi prezentata
lill-ECHA.

F’certi kundizzjonijiet, il-manifatturi u l-importaturi ta’ oggetti huma mehtiega wkoll li jipprezentaw
dossier tar-registrazzjoni ghas-sustanzi li jkunu prezenti f’dawk I-oggetti fi kwantitajiet ta’ aktar minn
tunnellata ghal kull sena u ghal kull manifattur u importatur. Dan I-obbligu japplika b’mod partikolari
ghal sustanzi intizi li jigu rilaxxati. L-ECHA tista’ wkoll titlob ir-registrazzjoni anki fil-kazi li s-
sustanza kimika tkun prezenti f’oggetti fi kwantitajiet ta’ iktar minn tunnellata ghal kull sena u ghal
kull manifattur jew importatur u jekk din ikollha ragunijiet bizzejjed biex tissuspetta li s-sustanza tista’
tigi rilaxxata mill-oggett, u ghalhekk tipprezenta riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew I-
ambjent®. Barra minn hekk, I-ECHA tipprocessa wkoll in-notifiki ghal ezenzjonijiet temporanji tal-
obbligu ta’ registrazzjoni ghal sustanzi li jintuzaw fi prodott jew process relatat mar-ricerka u I-
izvilupp (PPORD).

Id-data ta’ skadenza ghall-prezentazzjoni tar-registrazzjoni tiddependi mill-istatus li s-sustanza kellha
fil-legizlazzjoni precedenti fil-qasam tas-sustanzi kimici. Ir-Regolament REACH jintroduci regim
tranzizzjonali ghal sustanzi li, f’certi kundizzjonijiet, kienu diga ged jigu manifatturati, importati jew
imgieghda fis-suq gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament fl-1 ta’ Gunju 2007 u ma kellhomx ghalfejn

* Mill-1 ta’ Gunju 2011, kwalunkwe manifattur jew importatur ta’ merkanzija huwa obbligat li jinnotifika lill-ECHA jekk,
fost dawk l-oggetti, ikun hemm SVHC inkluza fil-“lista ta’ kandidati”, li I-prezenza taghha tkun oghla minn certi limiti
stabbiliti.



jigu notifikati skont il-legizlazzjoni ta’ gabel®. Dawn is-sustanzi huma maghrufa bhala ‘sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali’, u aktar ’il quddiem se jithabbru d-dati ta’ skadenza ghar-registrazzjoni
taghhom (fl-2010, 1-2013 u 1-2018). Dawn id-dati ta’ skadenza jiddependu fuq it-tunnellaggi li jigu
manifatturati jew importati u fuq il-proprjetajiet perikoluzi specifici.

Biex jibbenefikaw mir-regim transizzjonali, is-sustanzi kimici ta’ introduzzjoni gradwali ghandhom I-
ewwel ikunu preregistrati. Is-sustanzi kimici li ma jikkorrispondux mad-definizzjoni guridika ta’
‘introduzzjoni gradwali’ jigu ttrattati bhala sustanzi godda (‘sustanzi kimici li mhumiex ta’
introduzzjoni gradwali’) u ma jistghux jigu manifatturati, importati jew imgieghda fis-suq minghajr is-
sottomissjoni b’success tad-dossier tar-registrazzjoni.

Ghal sustanzi li mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali, I-ECHA stabbiliet rizorsi fuq il-bazi ta’stima ta’
madwar 200-400 registrazzjoni fis-sena fl-ewwel snin. Ir-registrazzjoni bikrija ta’ sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali hija mistennija li tammonta ghal numru relattivament zghir ta’ dossiers, filwaqt
li r-rata tal-prezentazzjoni hija mistennija li tithaffef sew hekk kif ged togrob l-ewwel data ta’
skadenza fl-2010 ghas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali. Huwa stmat li fl-2010 se jaslu ghand I-
ECHA madwar 20 000 dossier ta’ registrazzjoni (inkluzi d-dossiers prezentati bhala parti minn
prezentazzjoni kongunta). L-istess huwa previst ghad-dati |-ohra ta’ skadenza fir-rigward tas-sustanzi
kimici I-ohra ta’ introduzzjoni gradwali.

3.1.2 Preparazzjoni ghar-registrazzjoni u I-kondivizjoni tad-dejta

II-preregistrazzjoni, li ghandha ssir bejn I-1 ta” Gunju u I-1 ta’ Di¢cembru 2008, timponi lill-manifatturi
u l-importaturi jfornu numru limitat ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li
dawn ikollhom il-hsieb li jirregistraw (ebda dejta, ebda suq), sabiex ikunu intitolati li jiehdu vantagg
mid-dispozizzjonijiet transizzjonali ghar-registrazzjoni. 1l-preregistrazzjoni huwa I-punt tat-tlug ghall-
formazzjoni tal-Fora ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanza (SIEF), fejn il-manifatturi u I-
importaturi li jippreregistraw ikunu jistghu jiskambjaw l-informazzjoni u jippreparaw b’mod kongunt
I-informazzjoni li ghandha tkun prezentata ghar-registrazzjoni.

Il-preregistrazzjoni wkoll hija fazi importanti ghall-ECHA. Mill-1 ta’ Jannar 2009, xahar wara minn
mindu jintemm il-perjodu tal-preregistrazzjoni, I-ECHA ghandha tippubblika fis-sit elettroniku taghha
I-lista ta’ sustanzi kimici preregistrati. Din il-lista tinkludi l-ismijiet tas-sustanzi, inkluz, jekk ikun
disponibbli, in-numri tal-EINECS u tal-CAS taghhom, I-ewwel data ta’ skadenza ghar-registrazzjoni
prevista, kif ukoll I-ismijiet ta’ sustanzi simili ghall-uzu potenzjali biex jimtela I-vojt li hemm fid-dejta
bl-uzu ta’ metodi bhar-read-across, ir-raggruppament f’kategoriji kimici u r-relazzjonijiet
kwantitattivi bejn attivita u struttura (QSARs). Din il-lista, billi tirrapprezenta inventarju tas-sustanzi
ezistenti kollha manifatturati u importati fil-Komunita fi kwantitajiet ta” tunnellata jew aktar ghal kull
sena u ghal kull manifattur jew importatur, hija ghaldagstant sors ta’ informazzjoni importanti, kif
ukoll strument ta’ ppjanar utli ghax-xoghol relatat mar-registrazzjoni u I-valutazzjoni potenzjali.

Is-sustanzi li ma jkunu la preregistrati u langas registrati ma jistghux ikunu manifatturati, importati
jew imgieghda fis-sug, u ghalhekk ma jkunux disponibbli ghall-utenti downstream (DUs). Biex ikunu
evitati l-interruzzjonijiet tal-attivitajiet tan-negozju, id-DUs jistghu jinnotifikaw lill-ECHA dwar
sustanzi li ma jkunux fil-lista. F’kazijiet bhal dawn I-ECHA tippubblika I-isem tas-sustanza fuq is-sit
taghha, u fuq talba tipprovdi d-dettalji tal-kuntatt tad-DU lir-registrant potenzjali. 1x-xoghol assocjat
ma’ din l-operazzjoni huwa mistenni li jsir l-aktar fI-2009.

L-ECHA ghandha tahdem wkoll fuq il-preregistrazzjonijiet li saru “tard” mill-manifatturi u mill-
importaturi li jimmanifatturaw jew li jimportaw ghall-ewwel darba sustanza ta’ introduzzjoni gradwali
fi kwantitajiet ta” tunnellata jew aktar ghal kull sena u li, ghaldagstant, jistghu jippreregistrawha anke
wara I-1 ta’ Dicembru 2008. L-ECHA ghandha taccetta dawn il-preregistrazzjonijiet “tard” sa sena
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gabel id-data ta’ skadenza tal-prezentazzjoni finali (I-1 ta’ Gunju 2017) u taggorna I-lista tas-sustanzi
preregistrati kif jixrag.

L-ghan ewlieni tal-Fora ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar sustanza (SIEF) hija I-kondivizjoni tad-
dejta, sabiex jitnaggsu kemm jista’ jkun l-ispejjez u jkunu evitati testijiet doppji fug l-annimali, kif
ukoll sabiex tkun iffacilitata I-klassifikazzjoni u |-ittikkettar komuni tas-sustanzi. Is-SIEF jigi ffurmat
minghajr I-involviment tal-ECHA. Biex jithaffef il-process, madankollu, I-ECHA stabbiliet u se
zzomm sistema informatika li permezz taghha r-registranti potenzjali tal-istess sustanza ta’
introduzzjoni gradwali ikunu jistghu jsibu d-dettalji tal-kuntatt ta’ xulxin permezz ta’ pagni web
“pre-SIEF” i jkunu siguri. Wara I-pubblikazzjoni tal-lista tas-sustanzi preregistrati, il-partijiet terzi li
jkollhom I-informazzjoni dwar dawk is-sustanzi jkunu jistghu jaghmlu lilhom infushom maghrufa fuq
il-pagni web ta’ pre-SIEF li jikkorrispondu, jekk jaghmlu I-hsieb li jagsmu d-dejta taghhom. L-ECHA
taghmel ukoll dak kollu possibbli biex tizgura li I-informazzjoni tal-kuntatt li jkollha ghal sustanzi
attivi fi prodotti bijocidali u fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu awtorizzati skont regimi
regolatorji ohra tal-UE, tigi inkluza fil-pagni web ta’ pre-SIEF li jikkorrispondu. Ghas-sustanzi li
mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali u s-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali mhux preregistrati, il-
process ta’ stharrig ta’ gqabel ir-registrazzjoni ghandu jippermetti biex I-ECHA tiffacilita I-kondivizjoni
tad-dejta.

Fejn ma jintlahagx qbil dwar il-kondivizjoni ta’ studju, I-ECHA ghandha f’certi kazijiet tiehu
decizjoni jew taghti permess biex tigi kkonsultata I-informazzjoni pprezentata diga. Jekk I-ebda dejta
ma tigi prezentata, I-ECHA ghandha tiehu decizjoni dwar jekk it-test ghandux jerga’ jsir jew le minn
registrant potenzjali iehor. Huwa mistenni li n-numru ta’ dan in-nuqqgas ta’ gbil fis-SIEF se jizdied sew
fl-2010, fix-xhur ta’ gabel I-ewwel data ta’ skadenza ghar-registrazzjoni.

3.2 Valutazzjoni

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Jigu garantiti I-efficjenza u I-koerenza tad-decizjonijiet u, fejn mehtieg, tirfina |-proceduri
operattivi u I-kriterji tekniko-xjentifici biex taghmel il-valutazzjonijiet u I-kontrolli ta’
konformita;

- Twettiq, kemm jista’ jkun possibbli, ta’ verifiki ta’ konformita ghad-dossiers tar-
registrazzjoni, ghat-thejjija tal-ewwel mewga kbira ta’ dossiers tar-registrazzjoni li se jaslu fl-
2010. Se jigu stabbiliti metodi ta” komunikazzjoni mill-grib mal-industrija biex ikun zgurat li
f’dawn id-dossiers tigi fornuta informazzjoni korretta.

Il-process ta’ valutazzjoni jinkludi zewg kompiti relatati: il-valutazzjoni tad-dossiers u I-valutazzjoni
tas-sustanzi.

3.2.1 Valutazzjoni tad-dossiers

Il-valutazzjoni tad-dossiers huwa wiehed mill-iktar kompiti impenjattivi tal-ECHA minhabba n-numru
mdaqgas sew ta’ dossiers, il-volum ta’ informazzjoni f’kull dossier kif ukoll il-kompetenza xjentifika
u teknika konsiderevoli mehtiega. Wiehed mill-ghanijiet ewlenin tal-ftit snin li gejjin huwa li tigi
zviluppata I-kapacita mehtiega ghax-xoghol ta’ wara d-data ta’ skadenza ta’ Dicembru 2010, li huwa
marbut mar-registrazzjoni ta’ sustanzi kimici b’volum gholi. Is-sustanzi kimic¢i b’volum gholi
generalment ikunu I-iktar sustanzi kumplessi biex jigu valutati, u dan minhabba n-numru kbir ta’
utenti u databases differenti. Ghaldagstant, matul 1-2009 u 1-2010, l-attenzjoni ewlenija se tkun biex
jigu zviluppati I-kapacitajiet u I-kompetenzi xjentifici ghall-valutazzjoni ta’ dawn is-sustanzi kimici.

Barra minn hekk, fil-perjodu 2009-2010 huwa mistenni li I-proceduri u I-istrumenti ghall-
implimentazzjoni ta” REACH xorta jkun ghad ghandhom bzonn ta’ aktar ittestjar u perfezzjoni. II-
valutazzjoni tad-dossiers issir mill-ECHA, u tinkludi ezami tal-proposti ghat-testijiet kif ukoll dwar il-
kontroll tal-konformita.
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Valutazzjoni tal-proposti ghat-testijiet

L-ghan tal-valutazzjoni tal-proposti ghat-testijiet huwa li jizgura li I-proposti jkunu suffi¢jenti biex id-
dossier tar-registrazzjoni jkun konformi mal-Annessi rilevanti tar-Regolament REACH (1X, X u XI).
Dan jghin biex jigu evitati testijiet fuq lI-annimali kif ukoll spejjez mhux mehtiega. L-ECHA ghandha
tivvaluta kull proposta ghal testijiet addizzjonali (dan huwa obbligatorju ghat-testijiet inkluzi fl-
Annessi IX u X tar-Regolament) biex ikun zgurat li t-testijiet proposti jiggeneraw dejta affidabbli u
xierga u li I-informazzjoni disponibbli kollha u I-ghazliet ghal metodi ta’ testijiet alternattivi u ghal
metodi li ma jinvolvu I-ebda test biex ikunu valutati I-proprjetajiet perikoluzi jkunu gew ikkunsidrati
kif jixrag.

Id-dati ta’ skadenza ghall-valutazzjoni tal-proposti ghat-testijiet fir-rigward ta’ sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali huma differenti minn dawk li mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali. Il-proposti
ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li jigu rregistrati sa Dicembru 2010 (I-ewwel data ta’ skadenza
ghar-registrazzjoni ghal dawk is-sustanzi) iridu jigu valutati sa Dicembru 2012. Il-proposti ghal
sustanzi li mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali jridu jigu valutati fi zmien 6 xhur mid-data tar-
registrazzjoni.

L-oghla ammont tax-xoghol ghall-valutazzjoni tal-proposti ghat-testijiet mistenni jkun bejn
Di¢embru 2010 u Gunju 2016, wara li I-parti I-kbira tas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, ta’ iktar
minn 1000 u minn 100 tunnellata ghal kull sena, ikunu gew irregistrati. Madankollu tibga’ incertezza
kbira dwar in-numru ta’ dossiers li ghandhom jigu valutati, peress li bhalissa ghadu mhux maghruf
kemm hemm dejta disponibbli ghal dawn is-sustanzi. ll-valutazzjonijiet prezenti se jigu rfinuti wara I-
ewwel ftit tas-snin ta’ funzjonament fuq il-bazi tal-imgiba generali tar-registranti.

Kontrolli ta’ konformita

L-ghan tal-kontrolli ta’ konformita huwa li jippromwovi I-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni. L-
ECHA ghandha tikkontrolla parti rilevanti ta’ dossiers prezentati (mill-ingas 5% ghal kull faxxa ta’
tunnellagg) biex tikkontrolla jekk I-informazzjoni fid-dossier tekniku fir-Rapport dwar is-Sigurta
Kimika hijiex adegwata u tikkorrispondix mar-rekwiziti guridici jew le. F’kaz ta’ nuqgas ta’
konformita, ir-registrant jintalab biex jipprezenta I-informazzjoni niegsa.

Ibbazat fuq in-numru ta’ registrazzjonijiet mistennija u skont il-kwota minima ta’ 5% stabbilita bir-
Regolament, I-ghan minimu tal-ECHA huwa li jaghmel madwar 10, 40, 100 u 100 kontroll ta’
konformita fis-snin 2009, 2010, 2011 u 2012 rispettivament. Madankollu, xoghol intensiv ta’ kontroll
tal-konformita fl-ewwel ftit snin jista’ jkollu rwol strategiku biex itejjeb il-kwalita tar-
registrazzjonijiet. Ghalhekk, fI-2009 u fl-2010 I-ECHA behsiebha talloka rizorsi sostanzjali ghal din I-
attivita. Ir-revizjoni se tikkoncerna l-aktar id-dossiers ghal dawk is-sustanzi li mhumiex ta’
introduzzjoni gradwali.

3.2.2 Valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ssir mill-Awtoritajiet Kompetenti ta’ Stat Membru (MSCAS) biex jiccaraw
kwalunkwe thassib li jista’ jkun hemm fil-bidu rigward is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent, u tinvolvi
valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli kollha kif ukoll, jekk ikun mehtieg, dawn jistghu jitolbu
ghal aktar informazzjoni mill-industrija. L-ECHA ghandha rwol ta’ koordinament li jinvolvi pjan ta’
azzjoni multiannwali Komunitarju rikorrenti ghall-valutazzjoni tas-sustanzi; I-Agenzija tizgura wkoll
il-koerenza tad-decizjonijiet dwar talbiet ghall-informazzjoni.

Il-kompitu tal-valutazzjoni tas-sustanza ghandu dati ta’ skadenza ingas immedjati, hlief ghal certi
sustanzi nnotifikati skont il-legizlazzjoni precedenti li huma kkunsidrati bhala inkluzi fil-pjan ta’
azzjoni Komunitarju rikorrenti. Biex tipprezenta I-ewwel pjan ta’ azzjoni Komunitarju rikorrenti sal-1
ta’ Dicembru 2011, u flimkien mal-Istati Membri, I-ECHA ghandha tizviluppa kriterji ta’ selezzjoni li
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ghandhom jigu valutati sabiex il-process ta’ selezzjoni jkun jista’ jibda fil-bidu tal-2011. Biex tipprova
I-proceduri tal-Agenzija u tal-Kumitat, I-ECHA tista’ tipproponi li fI-2009 u fl-2010 taghmel Xxi
valutazzjonijiet bikrin ghal sustanzi li mhumiex ta’ introduzzjoni gradwali.

3.3 Awtorizzazzjoni u restrizzjonijiet

Miri ewlenin ghall2009-2012

- Bidu b’mod kredibbli tal-pro¢cedura ta’ awtorizzazzjoni;

- Thejjija ta’ rakkomandazzjoni(jiet) gdida(godda) ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi ta’
prijorita, biex tizviluppa I-lista tas-sustanzi kandidati (2010-2012);

- Garanzija ta’ kontinwazzjoni regoli tal-proceduri ta’ restrizzjoni fl-ambitu tar-Regolament
REACH.

L-awtorizzazzjonijiet u r-restrizzjonijiet jistghu jintuzaw biex jindirizzaw, f’livell Komunitarju, ir-
riskji marbuta ma’ sustanzi kimici li ghalihom il-proceduri REACH Il-ohra ma jitgisux bhala
sufficjenti. L-awtorizzazzjoni hija intiza biex tizgura li r-riskji mis-sustanzi identifikati bhala ta’
thassib serju hafna (SVHC) jigu kkontrollati kif xieraq u li dawn is-sustanzi jinbidlu b’mod progressiv
jekk ikun hemm alternattivi teknikament u ekonomikament vijabbli li jnagqgsu r-riskju generali filwaqt
li jkun zgurat I-funzjonament tajjeb tas-suq uniku. Jistghu jigu imposti restrizzjonijiet fejn ikun hemm
riskju mhux accettabbli li jkun jehtieg jigi indirizzat fuq bazi Komunitarja.

Fiz-zewg proceduri, I-MSCAs (jew il-Kummissjoni Ewropea) ghandhom id-dritt li jressqu proposti
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi bhala SVHCs. Barra minn hekk, I-ECHA twettaq ix-xoghol
preparatorju li jirrigwarda I-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi biex jiddahhlu fil-lista ta’ sustanzi suggetti
ghall-awtorizzazzjoni, filwaqt li I-Kummissjoni Ewropea tiehu d-decizjonijiet finali.

3.3.1 Awtorizzazzjoni®

Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni tikkoncerna s-SVHCs. Dawn huma sustanzi li huma a) Karcinogenici,
Mutagenici jew tossici ghar-Riproduzzjoni (CMR), b) Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossici (PBT)
jew Persistenti hafna u Bijoakkumulattivi hafna (vPvB) skont il-kriterji stabbiliti fir-Regolament
REACH u c) sustanzi ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib identifikati fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC)

Il-procedura ta’ identifikazzjoni ghas-SVHC tibda bil-preparazzjoni ta’ dossier minn MSCA jew mill-
ECHA (fuq it-talba tal-Kummissjoni Ewropea). Dan id-dossier joffri r-ragunijiet li jiggustifikaw I-
identifikazzjoni tas-sustanza bhala SVHC skont il-kriterji msemmija aktar ’il fug. Il-preparazzjoni ta’
dawn id-dossiers huwa kompitu impenjattiv. L-ECHA, ghalhekk, ghandha tohloq pjattaforma sabiex
tistimola I-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u biex tipprovdi t-tahrig. L-Istati Membri, I-ECHA u I-
partijiet interessati jistghu jikkummentaw dwar dawn id-dossiers. Jekk ma jasal I-ebda kumment, is-
sustanza titgies li giet identifikata bhala SVHC u titpogga fil-“lista ta’ kandidati” ghall-inkluzjoni
possibbli taghha fil-futur fl-Anness ghar-Regolament li jelenka s-sustanzi soggetti ghall-
awtorizzazzjoni (I-Anness X1V, il-“lista ta’ awtorizzazzjoni”). Jekk jaslu xi kummenti, id-dossier
jintbaghat lill-Kumitat tal-1stat Membru tal-ECHA biex jigi diskuss u, jekk ikun il-kaz, approvat.

“Lista ta’ kandidati” inizjali kienet ippubblikata fil-harifa tal-2008. Din il-lista ghandha tigi aggornata
regolarment mill-ECHA fuq il-bazi ta’ fluss ikkoordinat ghall-input mill-Istati Membri u talbiet mill-
Kummissjoni Ewropea lill-ECHA.

® L-aggornamenti futuri ta’ dan id-dokument ghandhom jinkludu lista ta” SVHC fil-programm ta’ hidma tal-
ECHA. Is-sustanzi ghandhom ikunu indikati wkoll fil-lista ta’ kandidati skont I-Artikolu 59.1 tar-Regolament
REACH .
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FI-2008 I-ECHA ttrattat 16-il dossier ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi bhala SVHC biex jigu inkluzi
fl-ewwel “lista ta’ kandidati”. Barra minn hekk, fl-2008 il-Kummissjoni talbet ukoll lill-ECHA biex
tipprepara 5 dossiers ohra ghall-identifikazzjoni ta” sustanzi bhala SVHC. Minkejja I-fatt li m’hemm |-
ebda skadenza specifika indikata fir-Regolament biex I-Istati Membri jipprezentaw il-proposti
taghhom ghas-SVHC, huwa antic¢ipat li x-xoghol matul is-snin 2009-2012 se jizdied.

Inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista ta’ sustanzi suggetti ghall-awtorizzazzjoni (Anness XI1V)

Ghall-ingas darba kull sentejn I-ECHA trid tipprijoritizza s-sustanzi li hemm fil-“lista ta’ kandidati”
billi tikkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat tal-Istati Membri taghha, bl-ghan li tirrakkomandahom lill-
Kummissjoni Ewropea halli jigu inkluzi fl-Anness ghar-REACH i jelenka s-sustanzi suggetti ghall-
awtorizzazzjoni (Anness XIV, il-“lista ta’ awtorizzazzjoni”). Kull sustanza inkluza f’din ir-
rakkomandazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn dossier li jispecifika d-dettalji li japplikaw ghar-
rekwizit ghall-awtorizzazzjoni (perezempju d-data li minnha t-tgeghid fis-suq u l-uzu tas-sustanza
ghandhom ikunu pprojbiti sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni, maghrufa bhala d-“d-data tat-
terminazzjoni”). In-numru ta’ sustanzi inkluzi fir-rakkomandazzjoni jiddependi wkoll fuq il-kapacita
tal-ECHA li tittratta f"waqthom l-applikazzjonijiet previsti bir-Regolament REACH.

Qabel ma tibghat ir-rakkomandazzjoni finali taghha lill-Kummissjoni Ewropea, I-ECHA ghandha
taghmel il-proposta taghha disponibbli pubblikament u tistieden lill-partijiet kollha interessati biex
iressqu I-kummenti taghhom dwar is-sustanzi prijoritizzati. L-Agenzija mbaghad tirrevedi I-kummenti
li tircievi, u meta jasal iz-zmien, taggorna l-proposta taghha u tibghatha lill-Kummissjoni, li
sussegwentement din tiddeciedi dwar I-inkluzjoni tas-sustanzi fl-Anness.

Ir-Regolament REACH jehtieg li I-ECHA taghmel I-ewwel rakkomandazzjoni taghha dwar is-sustanzi
ta’ prijorita sal-1 ta’ Gunju 2009. Fis-snin 2010-2012 I-ECHA ghandha tipprepara rakkomandazzjoni
gdida/rakkomandazzjonijiet godda, biex tikkunsidra I-hazna dejjem tikber ta” sustanzi kandidati u biex
tapplika kemm jista’ jkun malajr Il-esperjenza miksuba matul I-elaborazzjoni tal-ewwel
rakkomandazzjonijiet.

Pro¢edura ghad-dec¢izjoni ta’ awtorizzazzjoni

Is-sustanzi li jkunu suggetti ghar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni jistghu jitgieghdu biss fis-suq jekk tkun
inghatatilhom awtorizzazzjoni (sakemm I-uzu jkun ezentat mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni). Il-“lista
ta’ awtorizzazzjoni” ghandha tistabbilixxi d-data sa meta l-applikanti ghandhom jipprezentaw |-
applikazzjonijiet taghhom ghall-awtorizzazzjoni jekk ikunu jixtiequ jkomplu juzaw is-sustanzi
kkoncernati wara din id-“data tat-terminazzjoni”.

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifattur(i), I-importatur(i) u/jew mill-
utent(i) downstream u jistghu jigu pprezentati b’mod separat jew kongunt. Applikazzjoni tista’ tkopri
I-uzi taghhom mill-applikanti u/jew mill-utenti downstream. Il-kontenut tal-applikazzjoni jista’ jvarja,
izda certi rekwiziti minimi japplikaw, bhar-rapport dwar is-sigurta kimika (sakemm ma jkunx gie
pprezentat diga bhala parti mir-registrazzjoni) u l-analizi tal-alternattivi. 1l-Kumitat tal-Istima tar-
Riskji tal-ECHA (RAC) u I-Kumitat tal-Analizi Soc¢joekonomika (SAEC) ghandhom jaghtu I-
opinjonijiet taghhom dwar l-applikazzjoni fi zmien 10 xhur mid-data li fiha I-ECHA tircievi I-
applikazzjoni. Partijiet terzi ghandhom jinghataw l-opportunita biex jipprezentaw I-informazzjoni
bhala parti mill-process.

Ix-xoghol tal-RAC u tal-SAEC jibda b’verifika dwar jekk l-applikazzjoni li tkun waslet tinkludix I-
informazzjoni mehtiega kollha u, fejn ikun mehtieg, issir talba lill-applikant biex jirrettifika
kwalunkwe eventwali nuqgas fl-applikazzjoni. Barra minn hekk, I-SAEC jista’ jitlob minghand I-
applikant jew minghand partijiet terzi ghal aktar informazzjoni dwar sustanzi u teknologiji alternattivi
possibbli. L-opinjonijiet tal-kumitati jindirizzaw ir-riskji u I-fatturi so¢cjoekonomici assoc¢jati mal-uzi
applikati ghal u d-disponibbilta, ir-riskji u I-fattibbilta teknika u ekonomika tal-alternattivi. L-
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opinjonijiet ikkompilati jintbaghtu lill-Kummissjoni Ewropea, li tiehu |-ahhar decizjoni biex taghti
jew tichad l-awtorizzazzjoni.

L-ewwel applikazzjonijiet mistennija li jaslu ghand I-ECHA lejn l-ahhar tal-2011 jew [-2012. In-
numru ta’ applikazzjonijiet f’sena partikolari jiddependi fuq diversi fatturi, u dan ghandu jigi rfinut
wara li tkun saret l-ewwel rakkomandazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness imsemmi aktar il fug.
Valutazzjoni preliminari ghall-ewwel ftit snin x’aktarx tkun bejn 100 sa 250 applikazzjoni.

3.3.2 Restrizzjonijiet

Restrizzjoni hija kwalunkwe kundizzjoni jew projbizzjoni imposta fuq il-manifattura, I-importazzjoni
jew it-tgeghid fis-suq jew l-uzu ta’ sustanza kimika. Jistghu jigu introdotti restrizzjonijiet godda jew
inkella jigu emendati dawk ezistenti fejn ikun hemm riskju mhux accettabbli ghas-sahha jew l-ambjent
li jehtieg jigi indirizzat fuq bazi Komunitarja. Kwalunkwe decizjoni bhal din ghandha tikkunsidra I-
impatti socjoekonomici tar-restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta tal-alternattivi. Ir-restrizzjonijiet il-
godda ghandhom jigu inkluzi fl-Annessi rilevanti ghar-Regolament REACH (Anness XVII) li
jinkludu diga r-restrizzjonijiet I-‘antiki’ adottati skont id-Direttiva dwar ir-Restrizzjonijiet’ li r-
Regolament REACH se jissostitwixxi fl-1 ta” Gunju 2009.

I1-process tar-restrizzjoni jibda b’notifika ta’ intenzjoni biex jithejja dossier xjentifiku. 1d-dossiers ta’
restrizzjoni jistghu jigu ppreparati minn Stat Membru jew mill-ECHA (fug talba tal-Kummissjoni
Ewropea). Id-dossiers ghandhom jinkludu, fost hwejjeg ohra, informazzjoni dwar il-perikli u r-riskji li
jgajmu thassib, I-informazzjoni disponibbli dwar I-alternattivi, u gustifikazzjonijiet li azzjoni fuq bazi
Komunitarja hija mehtiega u li r-restrizzjoni skont REACH hija I-iktar mizura xierga.

II-Kumitat tal-Istima tar-Riskji tal-ECHA (RAC) u |-Kumitat ta’ Analizi Soc¢joekonomika (SEAC)
jivverifikaw il-konformita tad-dossiers u, jekk ikun mehtieg, jitolbu lill-Istat Membru jew lill-ECHA
biex jirrimedjaw kwalunkwe nuqgas. Imbaghad, il-Kumitati ghandhom jaghtu l-opinjonijiet taghhom
dwar ir-restrizzjonijiet suggeriti fi zmien 9 u 12-il xahar rispettivament. Matul dak il-perjodu, il-
partijiet interessati jinghataw l-opportunita biex jikkummentaw dwar id-dossier u I-abbozz ta’ opinjoni
tal-SEAC. L-ECHA tikkoordina dawn il-processi ta’ konsultazzjoni. L-opinjonijiet u d-dokumenti ta’
sostenn li I-ECHA tibghat lill-Kummissjoni Ewropea jehtieg ikunu komprensivi biex il-Kummissjoni
Ewropea tkun tista’ tabbozza, fi zmien 3 xhur minn mindu din tircievi I-opinjonijiet, I-emendi ghall-
Anness li jkunu jinkludu r-restrizzjonijiet.

It-Titolu tar-Regolament REACH dwar ir-restrizzjonijiet ghandu jidhol fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 20009.
Huwa previst li fI-2009 in-numru ta’ dossiers ta’ restrizzjoni se jkun wiehed limitat, izda dan jizdied
ghal madwar 10 kull sena minn hemm il quddiem.

Dossiers ta’ restrizzjoni tranzizzjonali

Hemm madwar 25 dossier dwar sustanzi li gew prijoritizzati skont ir-Regolament dwar is-Sustanzi
Ezistenti® precedenti li ghal dawn ix-xoghol dwar il-valutazzjoni tar-riskji u dwar I-istrategiji biex jigu
limitati r-riskji identifikati ma setax jigi ffinalizzat gabel id-dhul fis-sehh ta’ REACH. Ir-Regolament
REACH jehtieg li I-Istati Membri jiddokumentaw I-informazzjoni dwar il-perikli u r-riskji kollha kif
ukoll l-istrategiji biex jigu limitati r-riskji minn dawn is-sustanzi, u li jipprezentaw id-dossiers li
jikkorrispondu lill-ECHA sal-1 ta’ Dicembru 2008. Uhud minn dawn id-dossiers jistghu jinkludu
proposta ghal restrizzjoni.

Dawn id-“dossiers tranzizzjonali” li jinkludu proposti ta’ restrizzjoni jintbaghtu lill-RAC u lill-SEAC
biex jigu diskussi bhala kazijiet ta’ studji skont I-istess mod kif isir fi procedura ta’ restrizzjoni reali.

" Direttiva 76/769/KEE
8 Regolament (KE) Nru 793/93
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Dawn id-diskussjonijiet jintuzaw biex jiffacilitaw l-izvilupp tal-andament tax-xoghol, inkluz il-
kooperazzjoni bejn iz-zewg Kumitati, kif ukoll il-kontenut tal-kontroll tal-konformita u I-opinjonijiet.
Dan ix-xoghol jista’ jghin ukoll biex ikun zgurat I-ipprocessar effi¢jenti ta’ dawn id-dossiers wara |-1
ta’ Gunju 2009, meta t-Titolu tar-Regolament REACH dwar ir-restrizzjonijiet ikun dahal fis-sehh.

3.4 Klassifikazzjoni u ttikkettar

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Twaqqif ta’ Inventarju tal-Klassifikazzjonijiet u I-Ittikkettar, fejn informazzjoni mhux
kunfidenzjali ssir disponibbli ghall-pubbliku u tittratta x-xoghol;

- Gestjoni b’mod effikac¢i tal-proc¢edura ghall-proposti mill-MSCAs ghall-klassifikazzjoni u |-
ittikkettar armonizzati ta’ certi sustanzi perikoluzi;

- Trasmissjoni tad-diskussjoni d-dossiers li ma gewx finalizzati skont id-Direttiva 67/548/KEE
lill-Kumitat tal-1stima tar-Riskji kif ukoll I-adozzjoni tal-opinjonijiet.

ll-klassifikazzjoni tirrifletti I-perikli tas-sustanzi kimici filwaqt li l-ittikkettar jizgura li s-sustanzi
jkunu manifatturati, uzati u jintremew bla periklu.

Ir-Regolament REACH jidentifika zewg kompiti li I-ECHA ghandha taghmel fir-rigward tal-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi: li jigi stabbilit Inventarju ta’ Klassifikazzjonijiet
u Ttikkettar u li I-MSCAs jiehdu hsieb il-procedura tal-proposti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzati ta’ certi sustanzi. Barra minn hekk, ir-Regolament CLP jippermetti lill-fornituri tas-
sustanzi kKimici biex jipprezentaw proposti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati.

Holgien ta’ Inventarju ta’ Klassifikazzjonijiet u Ttikkettar (Inventarju C&L)

Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Dicembru 2010, I-industrija ghandha tinnotifika lill-ECHA dwar il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar (C&L) ta’ sustanzi li jitgieghdu fis-suqg u jkunu:

- suggetti ghar-registrazzjoni (jigifieri b’limitu ta’ tunnellata jew aktar fis-sena) jew

- li ma jkunux suggetti ghar-registrazzjoni (jigifieri jkunu taht il-limitu ta’ 1 tunnellata fis-sena
u/jew barra l-ambitu tat-Titolu tar-Regolament REACH dwar ir-registrazzjoni) izda li jkunu
jridu jigu Kkklassifikati bhala perikoluzi (jew wahedhom jew f’tahlitiet) skont id-
Direttiva 67/548/KEE jew id-Direttiva 1999/45/KEE.

L-informazzjoni dwar il-klassifikazzjonijiet u I-ittikkettar titressag bhala parti mid-dossiers tar-
registrazzjoni jew bhala notifka bl-uzu ta” REACH-IT u I-IUCLID 5. Ma jithallsu I-ebda spejjez ghal
dawn in-notifiki. L-ECHA ghandha tistudja I-possibbilta biex tissimplifika I-procedura tan-notifika
ghall-imprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs).

L-ECHA ghandha zzomm I-informazzjoni pprezentata mill-industrija u taghmel il-parti mhux
kunfidenzjali disponibbli pubblikament permezz tas-sit elettroniku taghha. Barra minn hekk, I-entrati
armonizzati li jorbtu guridikament, jew li bhalissa huma elenkati fl-Anness| ghad-
Direttiva 67/548/KEE jew li se jizdiedu aktar tard skont ir-regoli tar-Regolamenti REACH u CLP
rispettivament, ghandhom jinzammu fl-Inventarju C&L. L-ECHA ghandha tqgabbel I-entrati
individwali pprezentati mill-industrija ma’ entrati ohra fl-inventarju ghall-istess sustanza (jew
armonizzati jew minn notifikaturi ohra). F’kazijiet fejn ghall-istess sustanza ikun hemm differenzi fl-
entrati minn registranti jew notifikaturi differenti, I-industrija tintalab taghmel kull sforz biex ikun
hemm entrata komuni.

Huwa mistenni li sad-data ta’ skadenza tal-1 ta’ Dicembru 2010 se jkunu waslu madwar
130 000 notifika ta’ C&L, bl-oghla ammont jintlahaq flI-2010. Wara dik id-data huwa mistenni li sal-
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2018 se jaslu madwar 17 000 dossier kull sena. 1l-process shih huwa intiz li jkun ibbazat I-aktar fuq I-
IT, segwit f*certi kazijiet minn validazzjoni manwali mill-persunal tal-ECHA.

Gestjoni tal-proposti ghall-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar armonizzati (C&L)

L-MSCA:s jistghu jipprezentaw il-proposti ghall-C&L armonizzati ghal sustanzi li huma CMRs, ghas-
sensibilizzaturi [allegeni] respiratorji u, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, ghal sustanzi li jkollhom effetti
perikoluzi ohra b’gustifikazzjoni ghal azzjoni fug bazi Komunitarja. Skont ir-Regolament CLP, ghal
sustanzi pesticidi jew bijocidali attivi l-armonizzazzjoni shiha ta’ C&L hija mehtiega. Il-procedura
ghall-prezentazzjoni tal-proposta tixbah lil dik deskritta aktar "il fug ghall-identifikazzjoni tas-SVHC.

Skont ir-Regolament CLP, il-manifatturi, I-importaturi jew id-DUs jistghu jipprezentaw il-proposti
ghas-C&L armonizzati skont Kklassijiet ta’ perikli li ghalihom ma tezisti I-ebda entrata armonizzata.
Dawn jistghu jitolbu wkoll I-uzu ta’ ismijiet kimici “generici” alternattivi ghal sustanzi f’tahlitiet, jekk
jigu sodisfatti numru ta’ kriterji.

Id-dossier mill-MSCAs jew mill-manifattur, |-importatur jew I-utent downstream iforni I-bazi
xjentifika li tiddetermina kif sustanza ghandha tilhaq il-kriterji msemmija aktar ’il fug. Dan id-dossier
jigi diskuss fi hdan I-RAC, li jaghti opinjoni dwar il-C&L proposti wara li |-partijiet interessati jkunu
nghataw l-opportunita li jikkummentaw dwar id-dossier. L-opinjoni tal-RAC tintbaghat lill-
Kummissjoni Ewropea, li tiehu decizjoni finali li twassal ghall-C&L armonizzati.

Ghad hemm numru ta’ sustanzi li ged jistennew li jigu kkunsidrati ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzati skont il-legizlazzjoni I-qadima dwar is-sustanzi kimici (id-Direttiva 67/548/KEE), u dawn
huma mistennija li jigu pprezentati mill-gdid lill-ECHA mill-MSCAs ghal opinjoni mill-Kumitat tal-
Istima tar-Riskji.

3.5 Parir u assistenza permezz ta’ Gwida u Helpdesks

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Tlestija u tishih tal-qafas ta’ gwida u ttejjeb l-accessibbilta taghha;

- Tsihih tan-netwerk permezz ta’ helpdesks nazzjonali u adattament b’mod proattiv tar-rekwiziti
mibdula tal-utent.

3.5.1 Gwida

Il-gwida tiddeskrivi metodi stabbiliti bi gbil dwar kif ghandhom jigu sodisfatti l-obbligi tar-
Regolament REACH kemm mill-industrija u mill-MSCAs, bil-ghan |i tithaffef I-implimentazzjoni
tieghu. Il-gwida sservi bhala gafas ta’ referenza preciz, li jghin lill-kumpaniji u lill-asso¢jazzjonijiet
tal-industrija biex jizviluppaw soluzzjoni apposta u specifika ghas-settur halli jissodisfaw ir-rekwiziti
taghhom skont ir-Regolament REACH. Fil-bidu, id-dokumenti ta’ gwida kienu zviluppati mill-
Kummissjoni Ewropea, flimkien mal-partijiet interessati rilevanti fil-Progetti ta’ Implimentazzjoni ta’
REACH (RIPs). Peress li kull RIP gie ffinalizzat, I-ECHA issa saret hija stess responsabbli ghal dawn
id-dokumenti. L-Agenzija issa hija responsabbli mill-gestjoni tal-gwida, inkluz il-pubblikazzjoni, I-
aggornament u l-izvilupp ta’ gwida gdida. Maz-zmien, il-gwida se jsir dokument tal-ahjar prattika li
dwaru jkun hemm gbil generali.

L-ECHA tigbor ir-rispons sistematikament u tidentifika ogsma ta’ zvilupp li jirrizultaw mill-
esperjenza prattika tal-utenti tal-gwida. Dan ir-rispons jinghata mill-esperjenzi operattivi tal-ECHA,
mill-helpdesk tal-ECHA u mill-utenti tal-gwida li gejjin kemm mill-industriji kif ukoll mill-
awtoritajiet nazzjonali. Il-parti rilevanti tal-gwida mbaghad tigi aggornata, inkluz I-inkorporazzjoni ta’
esperjenzi minn prattiki tajba u zviluppi godda, bhall-adozzjoni tar-Regolament CLP. Fil-perjodu
2009-2012, I-ECHA se tiffoka biex tlesti I-gwida generali, filwaqt li se zzomm I-gwida dwar ir-
registrazzjoni aggornata u se tizviluppa aktar il-gwida dwar ix-xenarji ta’ espozizzjoni, il-
valutazzjonijiet tas-sigurtd kimika u r-rekwiziti tal-informazzjoni. Barra minn hekk, ghandha tigi
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zviluppata wkoll il-gwida dwar il-komunikazzjoni tar-riskji u dwar ir-registrazzjoni tas-sustanzi fi
nanoskala.

FI-2008, sabiex tkun zgurata I-iktar accettazzjoni wiesgha possibbli, I-ECHA zviluppat procedura ta’
konsultazzjoni biex tizgura I-involviment mill-grib tal-partijiet interessati Kif ukoll I-ac¢ess ghall-hiliet
esperti ta’ livell gholi biex tkun aggornata I-gwida. Ghal dan il-ghan, I-ECHA zzomm database
komprensiv ta’ esperti xjentifici u ta’ organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati. L-aggornamenti tal-
gwida jinkludu I-izvilupp u t-traduzzjoni possibbli tad-dokumenti ta’ spjegazzjoni u tal-istrumenti ta’
access ghall-gwida, bhall-Mistogsijiet Frekwenti (FAQs), Skedi informattivi fil-gosor, pagni apposta
fug I-internet ghall-processi specifici ta” REACH, in-Navigatur ta’ REACH, I-izvilupp tat-
terminologija ta’ REACH jew Noti ta’ Spjegazzjoni.

3.5.2 Helpdesk

Il-helpdesk beda jopera mill-inawgurazzjoni tal-ECHA fl-1 ta’ Gunju 2007, u ghalhekk kienet l-ewwel
attivita esterna regolari tal-ECHA. Dan jaghti parir lir-registranti (u lil atturi ohra ta” REACH li
jipprezentaw id-dejta lill-ECHA) u lil kumpaniji li mhumiex tal-UE dwar I-uzu tas-softwer IUCLID 5
u REACH-IT. l-helpdesk tal-ECHA huwa responsabbli wkoll mill-implimentazzjoni tar-
Regolament CLP.

Parti importanti mix-xoghol tal-helpdesk huwa li jforni sostenn ghall-helpdesks nazzjonali stabbiliti
mill-Istati Membri, partikolarment permezz tan-Netwerk ta’ Korrispondenti tal-Helpdesk ta” REACH
(REHCORN) u l-uzu tal-ghodda RHEP, pjattaforma ta’ skambju bl-internet ghall-armonizzazzjoni ta’
twegibiet ghall-mistogsijiet li jsiru mill-industrija. L-akbar ammont ta’ xoghol huwa mistenni gabel I-
ewwel zewg dati ta’ skadenza tranzizzjonali ghar-registrazzjoni fl-2010 u fl-2013. Jista’ jkun hemm
ammont kbir iehor ta’ xoghol fil-kuntest ta’ processi ohra ta” REACH. Il-helpdesk tal-ECHA ghandha
tkun proattiva biex tadatta l-attivitajiet taghha halli tilga’ ghal dan I-ammont kbir ta’ xoghol.

L-ECHA se tkompli tappoggja u tikkoordina n-netwerk tal-helpdesks f’livell nazzjonali u Ewropew.
Se tinghata attenzjoni partikolari sabiex in-netwerk REHCORN isir aktar effi¢jenti u dinamiku biex
iforni l-ahjar servizz possibbli. Barra l-armonizzazzjoni tat-twegibiet ghall-mistogsijiet dwar ir-
REACH, aspett importanti ghalhekk se jkun li jigi zviluppat aktar I-gharfien komuni li jkun
accessibbli facilment ghall-atturi rilevanti kollha. Dan jinkludi, fost hwejjeg ohra, it-tishih tal-
pjattaforma tal-internet RHEP u i jigi zgurat li din tintuza aktar, kif ukoll li jigi stabbilit skambju
regolari ta” uffi¢cjali mill-helpdesks nazzjonali.

3.6 Strumenti ta’ sostenn ghall-operazzjoni informati¢i

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Tlestija tal-izvilupp tal-funzjonijiet ta” REACH-IT;

- Zvilupp ta’ strumenti informati¢ci ohra mehtiega ghall-operazzjonijiet, partikolarment
strumenti ta’ sostenn ghall-valutazzjoni tas-sustanzi.

L-istrumenti informatici ewlenin li jintuzaw fl-ambitu tal-aspetti operattivi ta” REACH huma
IUCLID 5 u REACH-IT. L-ECHA tuza u tamministra numru ta’ applikazzjonijiet spec¢jalizzati ohra,
bhall-istrumenti CSR li se tkun zviluppata aktar wara t-tnedija taghha fil-harifa tal-2009. L-ECHA ged
tizviluppa wkoll strumenti u processi informatici biex jghinu fil-prijoritizzazzjoni tad-dossiers tar-
registrazzjoni ghall-valutazzjoni.

REACH-IT hija sistema onlajn li tamministra I-komunikazzjoni bejn I-industrija, I-ECHA u I-Istati
Membri kif ukoll il-flussi tax-xoghol interni tal-ECHA ikkoncernat mal-processi ta” REACH. Wara li
jkunu tlestew il-funzjonijiet inizjali ghall-industrija fl-2008, I-ECHA ghandha zzomm u ssahhah |-
applikazzjoni matul il-ftit snin ta’ wara. L-ewwel prijorita se tkun it-tkomplija tas-sistema REACH-IT
ghall-gestjoni tal-valutazzjoni kif ukoll flussi tax-xoghol ohrajn, u t-tnehhija gradwali ta’
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soluzzjonijiet “work-around”. Ir-REACH-IT jehtieg li jigi aggornat ulterjorment biex isir strument li
jista’ jappoggja lill-industrija, lill-ECHA u lil regolaturi ohra, kif ukoll lill-pubbliku biex ikunu jistghu
jikkonsultaw id-databases u jikkomunikaw onlajn.

IUCLID 5 jitgies bhala strument baziku internazzjonali ghall-hazna u ghall-iskambju ta’ dejta dwar il-
proprjetajiet intrinsici u perikoluzi ta’ sustanzi kimici. Id-dossiers dwar is-sustanzi kimici ghandhom
jigu pprezentati mill-ECHA fil-format IUCLID 5. L-ECHA qged tforni sostenn lill-utent finali kif ukoll
il-gestjoni ta’ progetti. Bhala rispons ghar-rekwiziti tal-utent se jigu implimentati wkoll moduli godda.
Ir-relazzjonijiet mal-utenti tal-IUCLID se jkunu formalizzati permezz tal-Grupp ta’ Gestjoni ta’
IUCLID (IMG), li se jkun f’kuntatt mill-grib mal-grupp espert tal-lUCLID fi hdan I-OECD.

Barra minn hekk, I-ECHA ghandha tizviluppa strument informatiku komprensiv |i jiffacilita I-
preparazzjoni tax-Xenarji ta’ Espozizzjoni u r-Rapporti dwar is-Sigurta Kimika (CSR) li f¢certi
kazijiet huma mehtiega ghar-registrazzjonijiet, u tforni strument prattiku lill-kumpaniji biex ikunu
jistghu jikkalkolaw ir-riskji tal-emissjonijiet kimici. Fl-ahhar nett, I-Agenzija ghandha tiffoka fuq
strument li ghandu jghin biex isir uzu ahjar minn approcci komputazzjonali alternattivi ghal testijiet
fug l-annimali permezz tal-istrumenti (Q)SAR u strumenti ta’ analizi simili. Xoghol iehor ghall-futur
fil-gasam tar-registrazzjoni jinkludi aktar irfinar u funzjonijiet fil-process tar-registrazzjoni li matul il-
preparazzjonijiet damu hafna biex dahlu fis-sehh, bhat-titjib fil-kontenut u fil-format tal-
komunikazzjonijiet iggenerati b’mod awtomatiku.

L-ECHA qed tizviluppa b’mod regolari manwali li jispegjaw |-uzu tal-istrumenti informatici kif ukoll
aspetti ohra prattici dwar kif ghandhom ikunu sodisfatti I-obbligi ta” REACH.

3.7 Pariri xjentifi¢i u pratti¢i ghall-izvilupp ulterjuri tal-legizlazzjoni

L-ECHA ghandha taghti wkoll parir xieraq lill-Kummissjoni biex ikunu zviluppati aktar ir-
Regolamenti REACH u CLP, kif ukoll kwalunkwe legizlazzjoni ohra relatata mas-sustanzi kimici u
mizuri relatati mal-implimentazzjoni taghha. Dan jinkludi wkoll kontributi biex jindirizzaw
kwistjonijiet godda u ohrajn li geghdin jinbtu, bhal li jigu indirizzati I-ispecificitajiet ta’ nanomaterjali.
L-ECHA ghandha twettaq attivitajiet relatati mar-rapportar, tikkontribwixxi ghall-valutazzjoni tal-
efficjenza u l-effikacja ta” REACH u tghin lill-Kummissjoni fil-preparazzjoni tal-ewwel revizjoni ta’
REACH ippjanata ghall-2012.

4  11-Korpi tal-ECHA u l-attivitajiet ta’ sostenn

4.1 Segretarjat

Miri ewlenin ghall-2009-2012
- Qadi bl-ahjar mod possibbli tal-kompiti assenjati lilu mir-Regolament REACH filwaqt li
jissodisfa r-rekwiziti ta’ gestjoni tajba u ma’ prattiki regolatorji tajba.

Il-persunal operattiv. u amministrattiv jahdmu taht it-tmexxija tad-Direttur Ezekuttiv u huma
responsabbli biex jaghtu sostenn tekniku, xjentifiku u amministrattiv lill-Kumitati u lill-Forum u biex
jizguraw koordinament tajjeb bejniethom. Is-Segretarjat iwettaq xoghol relatat mal-operazzjonijiet ta’
REACH u jipprepara gwida, izomm id-databases u jforni informazzjoni u sostenn.

4.2 Kumitati u Forum

Miri ewlenin ghall-2009-2012
- Ghoti ta’ opinjonijiet f’'waqgthom, biex id-Direttur Ezekuttiv jew il-Kummissjoni Ewropea
jkunu jistghu jiehdu decizjonijiet fuq bazi xjentifika u informata;
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- Jigi zgurat I-oghla numru possibbli ta’ ftehimiet unanimi fil-Kumitat tal-Istati Membri (MSC),
partikolarment biex tizgura li |-“lista ta’ kandidati” ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna tkun
tista’ tigi aggornata ta’ spiss;

- Titjib  b’mod sinifikanti tal-armonizzazzjoni tal-infurzar tar-Regolament REACH,
partikolarment bil-koordinament ta’ progetti ta’ infurzar armonizzat.

4.2.1 Kumitat tal-Istima tar-Riskji u Kumitat ta' Analizi So¢joekonomika

IlI-Kumitati huma parti integrali mill-ECHA u ghandhom rwol importanti biex iwettqu I-kompiti
taghha. L-ECHA hadet f’idejha r-rwol ta’ certi Kumitati tal-Kummissjoni Ewropea meta tigi biex
taghti opinjonijiet xjentifici fil-gasam tal-kompetenza taghha. Il-membri tal-Kumitati huma esperti
mahtura mill-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA fuq il-bazi ta’ proposta mill-Istati Membri.

II-Kumitat tal-Istima tar-Riskji (RAC) jaghti opinjonijiet dwar proposti ghal C&L armonizzati tas-
sustanzi kimici, dwar proposti ghal restrizzjonijiet ta” sustanzi kif ukoll dwar I-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni. ll-Kumitat ta’ Analizi Socjoekonomika (SEAC) jaghti opinjonijiet dwar fatturi
socjoekonomici relatati mal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, dwar id-disponibbilta u |-
fattibbilta teknika u ekonomika tal-alternattivi, kif ukoll dwar restrizzjonijiet proposti u I-impatt
socjoekonomiku taghhom. L-attivitajiet taz-zewg Kumitati jitmexxew b’mod parallel, u I-opinjonijiet
jinghataw fi zmien 10 u 18-il xahar mid-data tal-ircevuta, u wara konsultazzjoni pubblika. Kemm |-
RAC kif ukoll I-SEAC jistghu jintalou wkoll mid-Direttur Ezekuttiv biex jaghtu opinjonijiet jew
kwalunkwe aspett iehor fil-qasam tal-gharfien espert taghhom. 1I-Kumitati huma ta’ importanza kbira
ghall-funzjonament tajjeb u efficjenti ta” REACH u ghall-kredibbilta tal-ECHA biex tiggarantixxi |-
indipendenza, I-integrita xjentifika u t-trasparenza taghha.

L-RAC jaghti opinjonijiet fi tliet processi differenti, ghalkemm relatati hafna ma’ xulxin. Peress li kull
wiehed minn dawn il-processi jista’ jkun ikkoncernat ma’ elementi differenti ta’ valutazzjoni tal-
periklu jew tar-riskju u ta’ gestjoni tar-riskju, tkun mehtiega medda wiesgha ta’ gharfien espert. Din
tinkludi gharfien espert biex jigu decizi I-kwalitd u l-adegwatezza tal-istimi tar-riskji u I-mizuri
proposti ghall-gestjoni tar-riskju, kif ukoll biex ikunu vvalutati I-kwalita u I-validita xjentifika tal-
applikazzjoni tal-kriterji fil-proposti ghal C&L armonizzati.

L-SEAC jaghti opinjonijiet li jistghu jkopru medda kbira ta’ ogsma ta’ kompetenza, fosthom il-kwalita
u I-validita xjentifika tal-valutazzjonijiet socjoekonomici relatati mal-ghoti jew ir-rifjut ta’
awtorizzazzjoni jew mal-impozizzjoni ta’ restrizzjoni, il-valutazzjoni tad-disponibbilta, I-idoneita u I-
fattibbilta teknika tal-alternattivi, u jiggudika I-kwalitd u l-adegwatezza tar-restrizzjonijiet proposti.
Peress li I-SEAC m’ghandu I-ebda korp komparabbli direttament skont il-legizlazzjoni precedenti
dwar is-sustanzi kimici, il-bidu tieghu rrapprezenta sfida impenjattiva sew.

L-ECHA hija responsabbli biex tmexxi u tipprepara I-lagghat tal-Kumitat u tal-gruppi ta’ hidma ad
hoc, li jistghu jinkludu Membri miz-zewg Kumitati biex ikun iffacilitat il-koordinament tax-xoghol.
Jekk ikun mehtieg, I-ECHA tforni wkoll sostenn lill-Membri tal-Kumitat li jkunu nhatru bhala
rapporteurs ghal dossiers specifici. In-numru ta’ laqghat jiddependi fug ix-xoghol li jkun hemm u,
ghaldagstant, ukoll fuq I-Istati Membri u I-Kummissjoni Ewropea, perezempju meta dawn ikunu I-
inizjaturi ta’ proceduri ta’ restrizzjoni. ll-lagghat tal-Kumitat huma ppjanati li jsiru gisu kull xahrejn
jew tliet xhur.

Ix-xoghol taz-zewg Kumitati u I-koordinament tal-opinjonijiet dwar dossiers li jista’ jkollhom impatt
sinifikanti fuq l-industrija huma impenjattivi hafna f’termini ta’ zmien biex ikunu adottati dawn |-
opinjonijiet. L-innovazzjoni tal-SEAC hija I-isfida addizzjonali li tehtieg xoghol metodologiku serju li
ghandu jitlesta gabel ma jigu ezaminati l-ewwel kazijiet lejn I-ahhar tal-2009. Ix-xoghol taz-zewg
Kumitati huwa mistenni li jizdied sew mill-2012 *il quddiem.
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4.2.2 Kumitat tal-Istati Membri

II-Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA (MSC) jikkonsisti minn membri mahtura minn u i
jirrapprezentaw kull Stat Membru. L-ghan tieghu huwa li jsolvi d-divergenzi li jista’ jkun hemm fl-
opinjonijiet dwar abbozzi ta’ decizjonijiet proposti mill-ECHA rigward il-valutazzjoni ta’ proposti ta’
ttestjar jew kontrolli ta’ konformita bhala parti mill-valutazzjoni ta’ dossier, rigward abbozzi ta’
decizjonijiet proposti mill-Istati Membri dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi kimici, kif ukoll dwar
proposti ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC). Fejn I-MSC ma jilhagx
ftehim unanimu, l-opinjoni tieghu tintbaghat lill-Kummissjoni Ewropea ghal decizjoni finali. 1l-
Kumitat jaghti wkoll opinjoni dwar il-proposti tal-ECHA ghall-prijoritizzazzjoni ta’ SVHC li jridu
jigu awtorizzati u dwar il-Pjan ta’ Azzjoni Komunitarju Rikorrenti dwar is-sustanzi li jridu jigu
vvalutati.

Il-kompiti tal-MSC jehtiegu deliberi xjentifici dettaljati dwar medda wiesgha ta’ ogsma xjentifici li
jvarjaw mill-ahjar uzu ta’ metodi differenti ta’ ttestjar biex tinkiseb I-informazzjoni dwar il-perikli tas-
sustanzi u l-valutazzjoni tal-persistenza ambjentali tas-sustanzi sal-gbil dwar prijoritajiet biex is-
SVHC jitnizzlu fil-“lista tal-awtorizzazzjoni”.

Huwa mistenni li bejn 1-2009 u 1-2012 I-MSC ikun irid ilahhaq aktar man-numru dejjem jikber ta’
abbozzi ta’ decizjonijiet li jigu mill-kontrolli ta’ konformita dwar id-dossiers tar-registrazzjoni. B’mod
parallel, il-“lista ta’ kandidati” ta> SVHC jehtieg tigi aggornata regolarment. Ghaldagstant ikun
mehtieg numru kbir ta’ lagghat. In-numru ta’ abbozzi ta’ decizjonijiet ghall-proposti ta’ ttestjar i ged
ikunu ttrattati mill-MSC jiddependi fug kemm I-Istati Membri jikkummentaw dwarhom, perd dan
huwa mistenni li jizdied ghal diversi mijiet fis-sena matul il-perjodu 2010-2012, u ghaldagstant
jaffettwa n-numru ta’ laqghat tal-Kumitat. Mill-2010 sal-2012, il-valutazzjoni tad-dossier ghandha
tifforma parti mix-xoghol tal-MSC. II-Kumitat huwa mistenni li jibda x-xoghol dwar il-valutazzjoni
tas-sustanzi fl-2012.

4.2.3 Forum

Ir-Regolament REACH jehtieg li kull Stat Membru jistabbilixxi sistema ta’ kontrolli ufficjali u
attivitajiet ohra xierga ghac-cirkostanzi. L-infurzar effikaci, armonizzat u ugwali fil-Komunita kollha
huwa ta’ importanza kbira ghall-kredibbilta u s-suc¢cess ta” REACH. Il-Forum jiffunzjona bhala bazi
ghall-1stati Membri biex jiskambjaw I-informazzjoni u biex jikkoordinaw I-attivitajiet ta’ infurzar
taghhom, inkluz I-infurzar tar-Regolament CLP. Dan jitmexxa mir-rapprezentanti tal-Istati Membri
izda jkun appoggjat minn segretarjat iffurmat mill-impjegati tal-ECHA.

L-impatt tal-konkluzjonijiet jew l-inizjattivi tal-Forum jiddependu fug I-involviment tal-membri u |-
kapacita taghhom li jimmobilizzaw ir-rizorsi tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-infurzar.
ECHA tenfasizza l-infurzar u tappoggja I-involviment attiv tal-Istati Membri f’attivitajiet ta’ infurzar
armonizzati kulfejn ikun possibbli.

IlI-Forum iwettaq dawk l-attivitajiet li jkunu inkluzi fil-programm ta’ hidma li jigi aggornat
regolarment; I-ewwel programm ta’ hidma kien stabbilit ghall-2008-2010 u huwa disponibbli fuq is-
sit tal-ECHA. Fil-fazi inizjali tieghu I-Forum ged jiffoka l-attivitajiet tieghu fuq il-kjarifika tal-kompiti
tal-ufficjali tal-infurzar ta” REACH u fuq l-elaborazzjoni tal-ahjar prattiki. L-involviment tal-Forum
f’numru ta’ “progetti kkoordinati”, perezempju dwar I-infurzar tar-regola “ebda dejta, ebda suq” ghall-
pre(registrazzjoni), huwa ta’ importanza kbira.

II-Forum ghandu jizviluppa strategiji ta’ infurzar u kriterji minimi ghall-infurzar ta’ REACH, billi
jwettaq progetti armonizzati u jipprepara materjali ta’ gwida u materjali ta’ tahrig ghall-ispetturi. Barra
minn hekk, dan ghandu jikkoopera mal-RAC u mal-SEAC biex jaghti parir dwar l-inforzabbilta tar-
restrizzjonijiet dwar is-sustanzi li huma proposti.
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4.3 Bord tal-Appell

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Tehid ta’ decizjonijiet ta’ kwalita gholja minghajr dewmien ghall-bini tal-fiducja tal-partijiet
interessati fil-procedura tal-appell;

- Gestjoni tal-ammont kbir ta’ xoghol li jirrizulta mill-ewwel data ta’ skadenza ghar-
registrazzjoni fl-2010;

- Forniment ta’ input lill-Kummissjoni biex taggusta u ssahhah ir-Regoli ta’ Pro¢edura wara |-
ewwel ftit snin ta’ esperjenza, sabiex tkun zgurata I-effi¢cjenza procedurali.

[I-Bord tal-Appell huwa parti integrali mill-ECHA, izda dan jiehu d-decizjonijiet tieghu b’mod
awtonomu. Dan jikkonsisti minn President u zewg membri, li jista’ ma jkollhom I-ebda xoghol iehor
fl-ECHA. Jistghu jinhatru membri ohra jekk l-appelli jkunu jehtiegu jigu pprocessati b’rata aktar
sodisfacenti. Il-membri tal-Bord tal-Appell jinhatru mill-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA fuq il-bazi ta’
lista ta’ kandidati proposti mill-Kummissjoni Ewropea. Ghat-twettig tal-funzjonijiet tieghu I-Bord tal-
Appell ikun meghjun mir-Registru.

I1-Bord tal-Appell huwa responsabbli biex jiddeciedi dwar appelli li jkunu tressqu kontra certi
decizjonijiet mehuda mill-ECHA. Id-decizjonijiet li kontrihom jista’ jitressaq appell jinkludu r-rifjut
ta’ registrazzjonijiet, kondivizjoni tad-dejta, ezamijiet ghal proposti ta’ ttestjar, kontroll tal-konformita
tar-registrazzjonijiet, valutazzjoni ta’ sustanzi jew ezenzjonijiet mill-obbligu generali biex ikun
registrat prodott u process orjentat lejn ir-ricerka u l-izvilupp, kif ukoll, possibbilment taht Regolament
CLP iehor fil-futur, decizjonijiet dwar l-uzu ta’ ismijiet alternattivi ghal sustanzi f’tahlitiet. Id-
decizjonijiet tal-Bord tal-Appell jistghu jkunu Kkkontestati billi tittiehed azzjoni quddiem il-Qrati
Komunitarji.

In-numru ta’ appelli pprezentati quddiem il-Bord tal-Appell jiddependi fug in-numru ta’ decizjonijiet
mehuda mill-ECHA. Ir-rizorsi tal-Bord tal-Appell u tar-Registru tieghu gew stabbiliti abbazi tal-istima
li quddiemu jitressqu madwar 200 appell fis-sena, hlief fI-2010 meta n-numru huwa mistenni li
jirdoppja. Dawn I-istimi ghandhom jigu rfinuti fuq il-bazi tal-esperjenza li tinkiseb wara 1-2009.

L-isfida ewlenija ghall-Bord tal-Appell huwa li juri I-kapacita li jiehu decizjonijiet ta’ kwalita gholja
malajr u li jibni gurisprudenza konsiderevoli. Ghandu jkun stabbilit database ta’ kazistika rilevanti li
jkun komprensiv u facli biex tuzah biex l-appellanti potenzjali jkunu jistghu jaghmlu decizjonijiet
kunfidenti u informati dwar jekk jappellawx jew le u safejn jistghu jappellaw. Il-Bord tal-Appell
ghandu jizviluppa wkoll gwida xierga dwar il-procedura tal-appell, sabiex inaggas id-dewmien jew ir-
rifjuti kkawzati minhabba zbalji procedurali.

4.4 Komunikazzjoni

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Promozzjoni tad-dehra tal-Agenzija bhala msieheb affidabbli;

- Sensibilizzazzjoni u gharfien ahjar dwar ir-REACH, biex tghin fl-implimentazzjoni tieghu;
- Zvilupp tal-kompetenzi ta” REACH, perezempju bit-tahrig tal-harriega.

Il-politika tal-ECHA dwar il-komunikazzjoni hija stabbilita fl-istrategija ta’ komumikazzjoni tal-
ECHA. L-attivitajiet ikopru l-iskambju ta’ informazzjoni interna ma’ atturi differenti fi hdan I-ECHA,
inkluzi I-Kumitati u I-Forum, kif ukoll il-komunikazzjoni esterna mal-pubbliku f’sens usa’.

Il-komunikazzjoni mal-pubbliku generali hija ta’ importanza kbira ghall-ECHA peress li din tappoggja

t-tfittxija generali taghha ghall-onesta u t-trasparenza filwaqt li fl-istess hin tissodisfa r-rekwiziti ghall-
protezzjoni tad-dejta u s-sigurta tad-dejta. L-ghan tal-istrategija ta’ komunikazzjoni esterna tal-ECHA
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huwa li tizgura li r-rwol, il-valuri u |-hidma tal-Agenzija jkunu maghrufa, u li l-attivitajiet ta’
komunikazzjoni jappoggjaw I-ghanijiet operattivi generali taghha. B’mod komplementari ghall-
attivitajiet ta’ gwida u helpdesk tal-ECHA, il-komunikazzjoni esterna ttejjeb il-livell ta’ gharfien dwar
ir-REACH fil-kumpaniji u f’livell ta’ Stat Membru. Ghalhekk, il-htigijiet tal-informazzjoni jridu jigu
sorveljati b’mod attiv sabiex titjieb il-komunikazzjoni. Ghal dan il-ghan I-ECHA ghandha tizviluppa
aktar il-kooperazzjoni taghha mal-partijiet interessati, sabiex tforni opportunitajiet apposta ghall-
iskambju ta’ informazzjoni kif ukoll biex tikseb rispons u gharfien espert. Il-workshops annwali tal-
ECHA se jkunu forum ewlieni ghal dan it-tip ta’ skambju.

Bis-sahha tal-koordinament u tal-konsulenza, I-ECHA ghandha tghin fl-izvilupp ta’ komunikazzjoni
ta’ informazzjoni effikaci dwar il-gestjoni tar-riskji kimici f’livell Ewropew. Ghal dan il-ghan, ix-
xoghol tan-Netwerk tal-Komunikazzjoni tar-Riskji stabbilit fI-2008 mill-Istati Membri u mill-
istituzzjonijiet tal-UE se jkun zviluppat aktar fil-perjodu 2009-2012.

L-istrument ta’ komunikazzjoni ewlieni se jibga’ s-sit elettroniku tal-ECHA, filwaqt li I-workshops
annwali u avvenimenti ohra ghall-partijiet interessati, is-servizz effikaci tal-istampa, u l-ahbarijiet
elettronici se jkollhom rwol ikbar hekk kif se jkompli jizviluppa I-operat tal-ECHA. Skont il-pubbliku
fil-mira u t-tip ta’ dokumenti, ghandhom ikunu fornuti traduzzjonijiet.

Biex tissahah il-fehma komuni u biex tinghata informazzjoni aggornata dwar l-implimentazzjoni ta’
REACH, I-ECHA ged tforni tahrig dwar ir-REACH lil harriega li gejjin mill-Istati Membri. L-ECHA
ghandha tiddefinixxi mill-gdid u tizviluppa aktar il-programmi ta’ tahrig taghha dwar ir-REACH
kemm ghall-persunal tal-ECHA kif ukoll ghall-esperti tal-1stati Membri li jridu jibqghu aggornati mal-
iktar zviluppi teknici u xjentifici recenti f’dan il-qasam.

Fil-perjodu li jwassal ghall-ewwel data ta’ skadenza tar-registrazzjoni, il-messaggi ewlenin ta’
komunikazzjoni tal-ECHA se jikkoncernaw l-aktar il-lista ta’ sustanzi preregistrati, is-SVHC, ir-
registrazzjoni u l-kondivizjoni tad-dejta, kif ukoll il-klassfikazzjoni u I-ittikkettar. Mill-2011 ’il
quddiem, l-attenzjoni ddur aktar lejn is-sostituzzjoni tas-SVHC, il-konsultazzjonijiet, u I-
informazzjoni ghall-pubbliku generali dwar is-sustanzi Kimici.

4.5 Relazzjonijiet ma’ istituzzjonijiet tal-UE u kooperazzjoni internazzjonali

Miri ewlenin ghall-2009-2012

- Twaqqif ta’ relazzjonijiet tajbin u netwerk ta’ kollaborazzjoni mal-istituzzjonijiet tal-UE u
entitajiet simili fl-UE;

- Kontribut ghax-xoghol tal-OECD relatat mar-REACH.

45.1 Relazzjonijiet ta’ hidma mal-istituzzjonijiet u I-kopri tal-UE

Fil-perjodu 2009-2012 I-ECHA ghandha ssahhah aktar il-kooperazzjoni taghha mal-istituzzjonijiet tal-
UE, partikolarment mal-Parlament Ewropew u mal-Kummissjoni.

Ir-Regolament REACH jipprovdi ghal gafas orizzontali li japplika ghall-parti I-kbira tas-sustanzi
kimici manifatturati jew imgieghda fis-sug Ewropew. Ghalhekk, f’hafna okkazjonijiet I-attivitajiet tal-
ECHA jolgtu lill-korpi Komunitarji involuti fil-legizlazzjoni specifika ghas-settur rigward il-
valutazzjoni u I-gestjoni ta’ riskji minn sustanzi kimici. Ghal din ir-raguni, I-ECHA ghandha
tikkoopera ma’ dawn l-entitajiet, sabiex ikunu evitati xoghol doppju kif ukoll opinjonijiet xjentifici
konfliggenti, b’mod partikolari mal-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) u mal-Kumitat
Konsultattiv tal-Kummissjoni Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol, fejn ikunu
kkoncernati kwistjonijiet li jolgtu I-harsien tal-haddiema. Ghandha ssir ukoll kooperazzjoni mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) u mal-Kumitati Xjentifici mhux tal-ikel tal-Kummissjoni
Ewropea.
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Relazzjonijiet ta’ hidma regolari huma mistennija li jigu stabbiliti wkoll mal-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), ma¢-Centru Kongunt ta’ Ricerka tal-Kummissjoni Ewropea (JRC) kif ukoll mal-
Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuqg il-Post tax-Xoghol (EU-OSHA). Barra minn hekk, se
jigu stabbiliti kuntatti ma’ korpi ta’ politika u finanzjament ghar-ricerka, inkluz id-Direttorat Generali
ghar-Ricerka tal-Kummissjoni Ewropea, bil-ghan li jkunu kkomunikati il-htigijiet xjentifici li
jirrizultaw mir-Regolament REACH. L-ECHA ghandha tistruttura dawn is-shubiji, perezempju billi
tohloq netwerk ta’ kollaborazzjoni ma’ korpi simili fl-UE jew billi tizviluppa Memoranda ta’ Ftehim.

4.5.2 Relazzjonijiet ta’ hidma ma’ korpi tar-ri¢erka internazzjonali

L-ECHA ghandha tiffoka wkoll biex taghmel I-informazzjoni xjentifika dwar is-sustanzi Kimici
disponibbli u accessibbli ghall-htigijiet tar-ricerka. Fl-istess hin, I-Agenzija ghandha tistabbilixxi
kuntatti tajbin u li jiffunzjonaw mal-komunita xjentifika, mal-ambjenti akkademici u ma’ agenziji
nazzjonali biex tizgura li I-htigijiet tar-ricerka li jirrizultaw mir-Regolament REACH jigu kkomunikati
kif xieraq u li din tircievi informazzjoni aggornata minghand il-komunita xjentifika.

45.3 Relazzjonijiet ta’ hidma ma’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali
I1-kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi u ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali fil-gasam tal-politika dwar
is-sustanzi kimici taga’ fi hdan il-mandat tal-Kummissjoni Ewropea. L-ECHA ghandha tforni sostenn
ghal dawn I-attivitajiet internazzjonali fuq it-talba tal-Kummissjoni.

L-ECHA ntalbet biex tippartecipa f’numru ta’ attivitajiet organizzati mill-OECD li huma ta’ rilevanza
ghall-implimentazzjoni ta’ REACH, partikolarment il-gestjoni tal-progett tal-Portal Generali ghad-
Dejta dwar il-Perikli (Global Portal to Hazard Data) u l-izvilupp tal-QSAR-Toolbox. L-Agenzija
ntalbet ukoll biex tghin fix-xoghol tat-Task Force dwar is-Sustanzi Ezistenti u tas-sottogruppi taghha.
Attivitajiet relatati ohra tal-OECD li I-ECHA hija involuta fihom jinkludu I-kontribut ghax-xoghol tat-
Task Force dwar il-Valutazzjoni tal-Espozizzjoni, il-Progett dwar il-Mudelli Armonizzati
(Harmonised Templates), kif ukoll ix-xoghol relatat ma’ aspetti ta’ sahha u ambjentali tan-
nanomaterjali.

Barra l-attivitajiet relatati mal-OECD, I-ECHA tappoggja wkoll ix-xoghol tal-Kummissjoni Ewropea
dwar il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar il-Pollutanti Organici Persistenti (POPs). L-Agenzija tista’
torganizza wkoll konferenzi kongunti mal-OECD dwar temi specifici. Barra minn hekk, I-ECHA
ntalbet mill-Kummissjoni Ewropea biex torganizza jew tattendi lagghat u konferenzi ma’ pajjizi terzi
dwar ir-rekwiziti ta” REACH u biex tforni tahrig adegwat. Barra minn hekk, intalbet ukoll biex tghin
sabiex titjieb il-kooperazzjoni bejn il-Komunita u pajjizi terzi billi tippartecipa fl-iskambju tal-ahjar
prattiki fl-ogsma koperti bil-mandat taghha.

Biex tizgura I-koordinament xieraq mal-Kummissjoni Ewropea f’dawn l-ogsma, I-ECHA ghandha
tibbaza l-attivitajiet taghha fug pjan ta’ hidma annwali miftichem mal-Kummissjoni. ll-Kummissjoni
tista’ fi kwalunkwe zmien titlob ghal aktar sostenn minghand I-ECHA.

L-ECHA tista’ tistieden lir-rapprezentanti ta’ pajjizi terzi biex jiehdu sehem fix-xoghol tal-Agenzija
jew bhala “membri attivi” (pajjizi terzi) jew bhala osservaturi (organizzazzjonijiet internazzjonali).
Dan huwa ta’ rilevanza partikolari ghall-pajjizi taz-ZEE, ghall-pajjizi fil-process ta’ adezjoni u dawk
kandidati kif ukoll ghall-OECD.

5  Gestjoni, Organizzazzjoni u Rizorsi

5.1 Gestjoni u Organizzazzjoni

Miri ewlenin ghall-2009-2012
- Titjib tal-Istandards ta’ Kontroll Intern, partikolarment billi tistabbilixxi sistema ta’ gestjoni
tar-riskju mifruxa mal-Agenzija kollha;
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- Zvilupp ta’ indikaturi ta’ prestazzjoni biex jghinu fil-gestjoni tal-ECHA.

L-oghla korp ta’ tehid tad-decizjonijiet fl-ECHA huwa I-Bord ta” Tmexxija kompost minn 35 membru,
li jikkonsisti minn rapprezentanti mis-27 Stat Membru tal-UE, tliet membri li jirrapprezentaw lill-
Kummissjoni Ewropea, zewg membri indipendenti mahtura mill-Parlament Ewropew u tliet
rapprezentanti ta’ partijiet interessati mahtura mill-Kummissjoni (dawn tal-ahhar bla dritt ghall-vot)°.
Fil-fazi inizjali, l-attivitajiet tal-Bord kienu ddominati mill-htiega li jkun hemm fis-sehh malajr kemm
jista’ jkun gafas generali li jippermetti lill-Agenzija biex tkun tista’ topera b’mod shih. Mill-2009 I
guddiem, il-Bord ta’ Tmexxija se jkun jista’ jikkoncentra fug ogsma ewlenin, inkluz ir-revizjoni ta’
certi politiki ewlenin. Fl-istess waqt, il-Bord se jkompli janalizza u jadotta r-rapporti annwali, il-bagit
u lI-programmi ta’ hidma annwali u multiannwali tal-ECHA.

Il-gestjoni ta’ kuljum tal-ECHA huwa I-kompitu tad-Direttur Ezekuttiv. Dan iwettaq I-obbligi tieghu
b’mod indipendenti, minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi rispettivi tal-Kummissjoni Ewropea u I-
Bord ta” Tmexxija. Fil-bidu I-ECHA kienet magsuma fi tliet direttorati, izda I-izvilupp mghaggel tal-
Agenzija wassal ghall-holgien tar-raba’ direttorat fi tmiem 1-2008. Fil-futur jista’ jkun hemm bzonn li
jsiru xi aggustamenti ohra fl-istruttura organizzattiva taghha. Fost I-ikbar sfidi ghall-gestjoni matul il-
perjodu 2009-2012 se jkun hemm li jigi zgurat li d-decizjonijiet jittiehdu skont il-proceduri bazici tal-
operazzjoni tal-ECHA u sa mhux aktar tard mill-iskadenzi previsti mil-ligi; li jkun hemm persunal
bizzejjed fil-hin u li jkun idoneu, u li jigu zviluppati strumenti informatici li jiffunzjonaw kif ippjanat.
Aspetti importanti ohra huma I-gestjoni kumplessa u importanti hafna tal-entrati, inkluz ir-rimborz
ghall-kompiti mwettga mill-Istati Membri, u li jkunu zgurati komunikazzjonijiet esterni koerenti.

Fil-perjodu 2009-2012, ir-rekwiziti ghall-implimentazzjoni tal-Istandards tal-Gestjoni, tal-Kwalita
(1SO 9000:2000) u tal-Kontroll Intern tal-ECHA ghandhom jigi rfinuti, sabiex ikunu jistghu jidhlu fl-
istrutturi I-godda ta” Agenzija li ged tizviluppa malajr u jkunu adattati ghal livell ta’ riskju assocjat
mat-thaddim effikaci tal-operazzjonijiet. Minhabba I-izvilupp mghaggel tal-ECHA, I-espansjoni
progressiva fl-ogsma ta’ operazzjoni ewlenin, u l-ambjent regolatorju taghha li ged jinbidel, huwa
mistenni li I-istima tar-riskju generali u I-pjan ta” verifika li jirrizulta ikollhom jigu aggornati kull sena
fuq bazi rikorrenti ta’ tliet snin.

L-izvilupp fil-politika tal-ECHA dwar is-sigurta kif ukoll I-implimentazzjoni ta’ pjanijiet ta’ azzjoni
relatati, kemm rigward I-informatika kif ukoll is-sigurta fizika, gew identifikati bhala prijorita ghal
dawn il-ftit snin li gejjin. Dan jinkludi t-tishih tal-istrutturi tal-ECHA f’dawk I-ogsma (l-informatika,
il-gestjoni tal-facilitajiet, u l-organizzazzjoni generali), il-formalizzazzjoni tal-proceduri ewlenin, I-
istabbiliment ta” pjan ta’ kontinwita tal-attivitajiet, u I-izvilupp ta’ mizuri ta’ sensibilizzazzjoni.

Fl-ahhar nett, il-gestjoni trid tizgura li I-ECHA tissodisfa I-obbligi ta’ rapportar taghha, partikolarment
rigward I-ewwel rapport ta’ tliet snin dwar metodi u strategiji ghal testijiet mhux fuqg I-annimali, I-
ewwel rapport ta’ hames snin lill-Kummissjoni Ewropea dwar il-funzjonament ta’ REACH, u r-
rapport dwar l-uzu bla periklu ta’ sustanzi kimici, li jridu jigu pprezentati fl-2011. Dan tal-ahhar
ghandu jkun il-kontribut tal-ECHA ghar-revizjoni tal-operazzjonijiet taghha u l-ewwel rapport tal-
Kummissjoni dwar ir-REACH f1-2012.

5.2 Bagit, finanzi u akkwist

Miri ewlenin ghall-2009-2012
- Tkomplija tat-twettiq ta’ pjanijiet affidabbli tal-bagit u tal-attivitajiet;
- Tlahhaq b’mod effi¢jenti mal-varjazzjonijiet mistennija fid-dhul mit-hlasijiet.

® Fil-futur, I-Istati taz-ZEE-EFTA se jippartecipaw b’mod shih fil-Bord ta” Tmexxija, fil-Kumitati u fil-Forum, u f’"dawn
huma se jkollhom I-istess drittijiet u obbligi bhall-Istati Membri, hlief ghad-dritt tal-vot.
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Minhabba z-zieda pjuttost mghaggla fl-attivitajiet tal-ECHA u I-htiega li jkun zgurat li I-gestjoni
finanzjarja tkun konformi mar-regoli u mar-regolamenti rilevanti tal-Komunita Ewropea, il-funzjoni
tal-finanzi huwa process ta’ sostenn importanti.

Biex tiffinanzja l-attivitajiet taghha, I-ECHA tiddependi fuq is-sorsi ta’ finanzjament li gejjin:

1) Il-kontribuzzjoni Komunitarja moghtija mill-Awtorita Bagitarja tal-UE (jigifieri I-Parlament
Ewropew u I-Kunsill);

2) ld-dhul iggenerat minn hlasijiet u spejjez iehor li I-ECHA tigbor ghall-prestazzjoni ta’ kompiti
assenjati lilha fl-ambitu tar-Regolamenti REACH u CLP. Barra minn hekk, parti zghira mill-
bagit tal-ECHA jigi ffinanzjat mill-kontribuzzjoni taz-ZEE; dan jigi kkalkolat bhala
percentwal tal-kontribuzzjoni Komunitarja; u

3) Kwalunkwe kontribuzzjoni volontarja ohra mill-Istati Membri u mill-pajjizi taz-ZEE.

L-2009 se tkun I-ahhar sena kopert mill-perjodu tal-Perspettivi Finanzjarji attwali li fiha I-ECHA se
tkun inkluza fl-ippjanar tal-Kummissjoni bhala li ged tir¢ievi kontribuzzjoni Komunitarja. Ghalhekk,
m’hemm |-ebda kontribuzzjoni Komunitarja ppjanata ghas-snin 2010-2013; dan ifisser li huwa previst
li matul dan il-perjodu I-ECHA se tkun kopriet b’mod shih in-nefga taghha minn hlasijiet u spejjez
ohra i jithallsu lilha skont ir-Regolament dwar il-Hlasijiet™.

Peress li I-iskadenzi ghar-registrazzjonijiet imposti bir-Regolament REACH x’aktarx li jikkawzaw
varjazzjonijiet sinifikanti fil-livelli ta’ dhul tal-ECHA minn sena ghal ohra, bl-ewwel massa mistennija
mad-data ta’ skadenza tal-1 ta’ Dicembru 2010 bl-involviment ta’ madwar 20 000 registrazzjoni,
ippjanar bagitarju efficjenti kif ukoll il-gestjoni tal-likwidita se jkunu importanti hafna. Dan huwa ta’
importanza akbar ghaliex ir-Regolament dwar il-Hlasijiet jipprovdi li proporzjon mill-hlasijiet u
spejjez li jkunu ngabru ghandhom jigu ttrasferiti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bhala
remunerazzjoni ghall-kompiti specifici assenjati lilhom, filwaqt li jizgura li jibga’ rizorsi finanzjarji
bizzejjed ghall-ECHA. Biex jilgghu ghall-isfidi imposti mill-incertezzi tad-dhul, il-processi finanzjarji
jridu jigu riveduti fl-2009 fid-dawl ta’ dejta gdida ggenerata bil-pubblikazzjoni tal-lista tas-sustanzi
preregistrati.

Ir-Regolament Finanzjarju prezenti tal-ECHA jehtieg ukoll jigi emendat sabiex I-Agenzija tkun tista’
zzomm livelli ragonevoli ta’ rizervi mid-dhul li tkun ghamlet fi hlasijiet u spejjez ohra fi kwalunkwe
sena partikolari, li jridu jintuzaw biex itaffu I-livelli aktar baxxi ta’ dhul fis-snin ta’ wara. L-
arrangamenti ghall-uzu ta’ dawn ir-rizervi jridu jigu ddefiniti u mpoggija fil-prattika fl-2009.

Rigward I-akkwist u I-kuntratti, biex tizgura I-implimentazzjoni efficjenti tar-Regolament REACH |-
ECHA se tkompli testernalizza parti mill-attivitajiet operattivi taghha. L-ikbar kuntratt gafas “ghas-
servizzi dwar kwistjonijiet teknici, xjentifici, ta’ sahha, ambjentali u so¢joekonomici li jikkoncernaw I-
implimentazzjoni tar-Regolament REACH” li tneda fil-bidu tal-2008 se jiskadi fl-2012, u ghalhekk
gabel sew dik id-data se tkun imnedija procedura gdida ta’ tfigh ta’ offerti, jekk I-esperjenza miksuba
tigi kkunsidrata bhala wahda pozittiva. Biex I-ECHA tilga’ ghall-isfidi li gejjin mill-izvilupp tal-1ICT
kif ukoll ghall-htigijiet amministrattivi taghha, matul il-perjodu 2009-2012 trid tkompli ssir domanda
konsiderevoli ghal processi efficjenti ta’ akkwist u esternalizzazzjoni.

Qabel ma jkollha r-rizorsi umani mehtiega f’posthom mill-2009 °I quddiem, ghan generali importanti
ghall-gestjoni finanzjarja tal-ECHA hu li jsir I-ahjar uzu mir-rizorsi finanzjarji disponibbli skont il-
principji tal-ekonomija, I-efficjenza u l-effikacja.

5.3 Rizorsi umani u infrastruttura

Miri ewlenin ghall-2009-2012
- Tigi zgurata d-disponibbilta ta’ rizorsi umani bizzejjed u ta’ kwalita gholja biex jilhqu I-
ghanijiet tal-ECHA, bl-ingagg f’wagtu u bl-izvilupp kontinwu tal-persunal ezistenti;
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- Jigi zgurat gafas sod ghall-gestjoni u I-amministrazzjoni tal-persunal tal-ECHA inkluz ir-
rapprezentanza xierga tal-persunal;

- Jigi garantit ambjent tax-xoghol ta’ kwalita gholja ghall-persunal tal-ECHA u ghall-Kumitati
skont l-oghla standards ta’ sahha, sigurta u ambjentali;

- Jigi zgurat li I-processi amministrattivi jkollhom livell gholi ta’ sostenn informatiku sabiex
titjieb I-efficjenza.

Rizorsi umani

Il-politika tal-ECHA dwar ir-rizorsi umani ghall-perjodu 2009-2011 hija stabbilita fil-Pjan
Multiannwali dwar il-Persunal ghall-2009-2011. Il-pjan ibassar li n-numru ta’ persunal statutarju se
jkun aktar mid-doppju.

Matul il-perjodu ta’ rapportar, ghandu jsir ukoll sforz kbir biex jitjiebu I-proceduri amministrattivi tar-
rizorsi umani, partikolarment bl-adozzjoni ta’ soluzzjonijiet xierga ta’ ICT sabiex jitnaqgsu l-ispejjez
amministrattivi dovuti ghall-gestjoni tan-numru ta’ impjegati dejjem jikber. Ghandha tinghata prijorita
biex tkun zviluppata/tinholog u implimentata procedura ta’ applikazzjoni onlajn li tissimplifika s-
selezzjoni tal-impjegati.

FI-2009 sa jkun iffinalizzat il-gafas regolatorju ghall-gestjoni tal-persunal tal-Agenzija, bl-adozzjoni
mill-Bord ta’ Tmexxija tar-regoli ta’ implimentazzjoni tar-Regolamenti ghall-Persunal, kif ukoll I-
istabbiliment tal-organi formali ta’ djalogu socjali fi hdan I-Agenzija, bl-istabbiliment tal-Kumitat tal-
Persunal. Sa tmiem it-tielet sena l-agenti temporanji kollha li gew ingaggati fuq kuntratt inizjali ta’
hames snin ghandhom jogoghdu ghal testijiet bil-miktub.

Il-prezenza tal-Kumitat tal-Persunal tiffacilita l-izvilupp ta’ azzjonijiet bil-ghan li jtejou I-
kundizzjonijiet ta’ hajja u ta’ xoghol tal-impjegati biex tkun mhegga I-integrazzjoni tal-impjegati u tal-
familji taghhom fil-post il-gdid tax-xoghol/residenza taghhom. L-ewwel impjegati tal-Agenzija li gew
ingaggati fl-2007 se jkunu eligibbli ghall-promozzjoni fl-2009 u I-ECHA ghandha tistabbilixxi
ezercizzju ta’ riklassifikazzjoni annwali mill-2009 li jippermetti I-promozzjoni ta’ dawn fuq bazi ta’
mertu.

Se jkun zviluppat programm ta’ tahrig komprensiv li jkopri I-kompetenzi generali ewlenin, bhall-
istrumenti tat-teknologija tal-informazzjoni, il-gestjoni u I-kontroll, u I-lingwi, sabiex sal-ahhar tal-
2012 ikun zgurat l-izvilupp kontinwu tal-karriera tal-persunal kollu kompost minn madwar
500 impjegat. Minhabba I-kumplessita tal-kompiti xjentifici li jridu jsiru, ghandha tinghata prijorita
gholja ghat-tahrig fuq il-post tax-xoghol, biex ikunu jistghu jintuzaw b’mod effikaci |-gharfien espert
tal-persunal li essenzjalment sawwar I-ECHA. Wara li I-impjegati I-godda jkunu nghataw it-tahrig tal-
bidu, ghandhom ikunu zviluppati u mhaddma skedi ta’ tahrig relatati mal-impjieg. B’hekk I-ECHA
tkun tista’ tuza r-rizorsi b’mod effi¢jenti u tforni ppjanar fit-tul ghall-htigiet ta’ tahrig.

Infrastruttura

Il-kompiti tal-infrastruttura jinkludu I-gestjoni tal-bini tal-Agenzija; I-ECHA issa hija I-kerrej uniku
peress li s-sid hareg f’Settembru 2008. 1l-kuntratt il-gdid ta’ kera fit-tul iforni lill-ECHA b’sede stabbli
u joffrilha wkoll il-possibbilta li tixri I-bini.

It-tluq tas-sid se jwassal ghal hafna mizuri ta’ infrastruttura u ghall-akkwist ta’ xoghlijiet ta’
rinovazzjoni, oggetti u servizzi li ghandhom ikunu ppjanati u implimentati kif xieraq. Ix-xoghlijiet ta’
rinovazzjoni se jsiru f’diversi fazijiet, skont il-htiega ghal aktar spazju hekk kif I-ECHA ged tkompli
tespandi.

I¢-centru tal-konferenzi fil-bini tal-ECHA huwa skedat li jibda jiffunzjona minn Jannar 2009. II-

facilita tac-centru tal-konferenzi tehtieg teknici specjalizzati biex ihaddmu u jzommu kemm i¢-¢entru
nnifsu kif ukoll l-apparat awdjoviziv modern installat fih.
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L-ECHA trid ukoll tizgura s-sigurta fit-tul. L-Agenzija se tkun ged taghmel valutazzjonijiet tas-sigurta
skont I-1SO 27001, kif ukoll verifiki dwar is-sahha fuq il-post tax-xoghol.

5.4 Teknologija Informatika u tal-Komunikazzjoni (ICT)

Miri ewlenin ghall-2009-2012:

- Twaqqif, implimentazzjoni u zamma ta’ linji gwida arkitettonici ghall-Agenzija kollha
rigward I-infrastruttura teknika, I-applikazzjonijiet, I-istrutturi tad-dejta, il-processi u I-flussi
tax-xoghol;

- Tishih, promozzjoni u rfinar tal-ahjar prattika ta’ governanza fit-twettiq ta’ progetti
informatici;

- Massimizzazzjoni u garanzija tal-kontinwita, I-efficjenza kif ukoll livell gholi ta’ sigurta fl-
operazzjonijiet kollha tal-attivitajiet appoggjati bl-informatika.

I1-funzjoni tal-ICT fl-Agenzija tkopri medda wiesgha ta’ servizzi u ssostni medda kbira ta’ htigijiet tal-
attivitajiet. Biex isir xoghol minghajr karti f’ambjent fejn id-dejta tkun fiz-zgur u biex tintlahaq il-
htiega dejjem tikber tal-istrumenti informatici deskritti fil-kapitoli precedenti, is-servizzi tal-ICT
ghandhom jigu organizzati fi gruppi (cluster) funzjonali ewlenin: il-gestjoni tal-infrastruttura teknika;
is-supervizjoni tal-operazzjonijiet; it-twettiq (jew is-sostenn ghat-twettiq) ta’ progetti kbar; il-gestjoni
tal-applikazzjonijiet ewlenin u amministrattivi, inkluz is-sistema tal-gestjoni tad-dokumenti; il-
forniment ta’ servizzi fil-gestjoni ta’ progetti u l-assigurazzjoni tal-kwalita fil-prattiki tal-gestjoni ta’
progetti; is-sorveljanza u I-infurzar ta’ politiki dwar is-sigurta.

Mill-2009 ’I quddiem, il-funzjoni tal-ICT se tiffoka fuq I-integrazzjoni u l-armonizzazzjoni tas-
soluzzjonijiet teknici li jintuzaw bhala sostenn ghar-Regolament REACH. Dawn jinkludu s-sistema
REACH-IT innifisha, l-applikazzjonijiet provvizorji kollha li jintuzaw bhala parti mill-pjan ta’
kontingenza kif ukoll is-sistemi ewlenin |-ohra ezistenti (perezempju IUCLID5, CSA/CSR, ecc.).
Bhala I-parti centrali tal-process ta’ integrazzjoni, fI-2009 ghandha ssir revizjoni u konsolidament tal-
arkitettura generali ta” REACH-IT flimkien mal-infurzar u I-konsolidament tal-infrastruttura u r-rizorsi
teknici sottostanti (perezempju, i¢c-centru tad-dejta; I-irkupru minn dizastri; proceduri; persunal). Il-
konnessjonijiet siguri ta’ netwerk mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istat Membru (MSCAS) se jkunu
estizi, mizmuma u sorveljati skont il-politika u I-proceduri stabbiliti tas-sigurta. Dawn tal-ahhar
jergghu jigu riveduti u rfinuti skont I-istandard 1SO 27001.

Mill-2009 I quddiem, il-progett, I-applikazzjonijiet u s-sistemi informatici ewlenin kollha se
jitmexxew skont il-processi bazici ta’ gestjoni tal-Agenzija, u ghalhekk min-naha wahda se jkunu
konformi mal-kapacita tal-unita tal-1CT li tappoggja u tamministra u, min-naha I-ohra, mal-linji gwida
arkitettonici tal-ECHA. L-espansjoni u aktar ottimizzazzjoni tan-netwerk, tal-komunikazzjonijiet, tal-
infrastruttura teknika u tas-sostenn lill-utent se jissoktaw sabiex ikun akkommodat in-numru dejjem
jikber ta” impjegati.

6 ANNESSI
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Anness 1: Harsa generali lejn il-kronologija tar-Regolamenti REACH u CLP, 2009-2012

Kronologija tar-Regolament

2009 » Lista ta’ sustanzi preregistrati li ghandha tigi ppubblikata sal-1 ta’ Jannar (Art. 28.4)

* L-ewwel rakkomandazzjonijiet tal-ECHA dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi kimici fil-lista ta’ sustanzi suggetti ghall-awtorizzazzjoni (Anness XIV)
sal-1 ta’ Gunju (Art. 58.3)

= |t-Titolu VIII “Restrizzjonijiet” u I-Anness XVII japplikaw mill-1 ta’ Gunju (Art. 141.4)
(Il-Kkummissjoni tikkompila l-inventarju tal-Anness XVII sa 1 ta’ Gunju (Art. 67.3) u tinkorpora kwalunkwe emenda ghad-Direttiva dwar ir-
Restrizzjonijiet wara d-data tad-dhul fis-senh.
Bejn I-1 ta’ Gunju 2009 sal-1 ta’ Gunju 2013 I-Istati Membri jistghu jzommu r-restrizzjonijiet ezistenti jew ohrajn aktar stretti)

= |d-Direttiva 76/769/KEE (id-Direttiva dwar ir-Restrizzjonijiet) tithassar sal-1 ta’ Gunju

2010 = L-ewwel data ta’ skadenza ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi li ged jiddahhlu >1000 t/s, R50/53 > 100 t/s u CMR kat.1+2 sal-1 ta’ Dicembru
2010 (Art. 23.1)

= L-ewwel rapport ta’ 5 snin mill-Istati Membri-Kummissjoni dwar il-funzjonament ta’ REACH sal-1 ta’ Gunju 2010 (Art. 117.1) — dan l-ewwel
rapport ta’ 5 snin ghandu jinkludi aspetti ta’ infurzar (Art. 127)

= Mizuri tranzizzjonali ghar-restrizzjonijiet jintemmu fl-1 ta’ Gunju (Art. 137)

= In-notifiki ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar skont |-Art. 113 sal-1 ta’ Dicembru (Art. 116)11
(It-Titolu X1 “C&L" isir parti mir-Regolament GHS ladarba jkun adottat (Art. 41-43, 56.11 COM(2007)355 finali))

2011 = In-notifiki ghal SVHC f'oggetti jiodew mill-1 ta’ Gunju, sitt xhur wara li s-sustanza tkun giet inkluza fil-“lista ta’ kandidati” (Art. 7.2)
= L-ewwel rapport ta’ 5 snin mill-ECHA-Kummissjoni dwar il-funzjonament ta’ REACH sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.2)
= L-ewwel rapport ta’ 3 snin mill-ECHA-Kummissjoni dwar il-metodi u |-istrategiji ta’ test mhux fuq l-annimali sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.3)
= L-ewwel abbozz tal-CRAP lill-Istati Membri sal-1 ta’ Dicembru (Art. 44.2)
= Rapport dwar I-uzu bla periklu tas-sustanzi kimici (Art. 36a tar-Regolament CLP) sa [tliet snin wara d-data tal-pubblikazzjoni fil-Gurnal Ufficjali]

2012 = L-ewwel rapport generali ta’ 5 snin mill-Kummissjoni Ewropea dwar il-funzjonament ta’ REACH u I-finanzjament ghall-izvilupp u I-valutazzjoni
ta’ metodi ta’ testijiet alternattivi li jrid jigi ppubblikat sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.4) — dan ir-rapport jinkludi revizjoni tal-Kummissjoni dwar ir-
rekwizit tar-registrazzjoni 1-10t/s bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli (Art. 138.3)

= Revizjoni tal-Kummissjoni dwar I-ambitu tar-Regolament bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli sal-1 ta’ Gunju (Art. 138.6)
= Revizjoni tal-ECHA sal-1 ta’ Gunju (Art. 75.2)

= Datata’ skadenza ghall-abbozz ta’ decizjonijiet tal-ECHA dwar il-proposti ta’ testijiet ghar-registrazzjonijiet li jkunu waslu sal-1 ta’ Dicembru
2010 fl-1 ta’ Dicembru (Art. 43.2.a)

1 |-Art. 41 tar-Regolament CLP wara li dan jidhol fis-sehh.



Anness 2: Dhul u nfiq tal-ECHA ghall-perjodu 2009-2012 (inkluz il-pjan tal-persunal)*?

2009 2010
Persunal Infig (€ '000) Persunal Infiq (€ '000)
Attivitajiet
J et [Pomenallror|  Titow 1 | Titoh | Titoha | 4271 roT|  Titolut | Titolu 1t | Titolu 1n

3.0 Attivitajiet operattivi
(Gestjoni, koordinament u sostenn) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 Registrazzjoni u preregistrazzjoni 22 2 24 2803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Valutazzjoni 45 2 47 5489 550 67 2 69 7733 600
3.3 Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Klassifikazzjoni u Ttikkettar, SVHC 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Parir u Assistenza 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 Strumenti informatic¢i ghall-operazzjonijiet 21 1 22 2569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 ll-korpi tal-ECHA u attivitajiet ta' sostenn
4.1 Segretarjat
4.2 Kumitati u Forum 18 2 20 2 336 3500 28 3 31 3474 4000
4.3 Bord tal-Appell 16 16 1869 400 23 23 2578 2500
4.4 Komunikazzjoni (ink. traduzzjonijiet) 13 4 17 1985 4 500 18 4 22 2 466 3 350
4.5 Relazzjonijiet mal-UE u Relazzjonijiet
internazzj()JnaIiJ o 13 13 1518 710 24 1 % 2802 600
5.0 Gestjoni, Organizzazzjoni u Rizorsi 1910 2240
5.1.Gestjoni tal-ECHA (ink. Bord ta' Tmexxija u
Konsuleéza legali) ( J 22 ! 23 2 686 26 2 28 3138
5.2 Bagit, Finanzi u Akkwist 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Rizorsi Umani u infrastruttura 23 4 27 3153 7910 25 4 29 3250 8283
5.4ICT 25 4 29 3387 2 330 28 2 30 3362 2 850
TOTAL 324 34 358 41 812 10 240 20717 426 38 464 52 001 11133 21915

Dhul 2009 2010

Dnhul (€ '000) Dnhul (€ '000)
Hilasijiet u Spejjez 3593 333701
Kontribuzzjonijiet KE 70 908 0
Pajjiz Terzi (EFTA) 1511 0
Ohrajn (interessi bankarji, e¢c.) 160 700
76 172 334 401

12 Harsa generali ta” spjegazzjoni. Innota li I-istimi fil-bagit ghall-2009 huma aktar baxxi minn dawk notifikati lill-Kummissjoni u lill-awtorita bagitarja bl-APB ghall-2009




2011 2012
Persunal Infig (€ '000) Persunal Infiq (€ '000)
Attivitajiet
J | Pomumallror| Tiolat | Titown | Titowm {42 [P ror|  Titot | Titolun | Titoh

3.0 Attivitajiet operattivi
(Gestjoni, koordinament u sostenn) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Registrazzjoni u preregistrazzjoni 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Valutazzjoni 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni 17 1 18 1936 800 17 1 18 2044 800
3.4 Klassifikazzjoni u Ttikkettar, SVHC 18 1 19 2043 800 18 1 19 2157 800
3.5 Parir u Assistenza 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 Strumenti informatic¢i ghall-operazzjonijiet 25 1 26 2796 4 250 25 1 26 2952 3500
4.0 ll-korpi tal-ECHA u attivitajiet ta' sostenn
4.1 Segretarjat
4.2 Kumitati u Forum 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4315 8 305
4.3 Bord tal-Appell 27 27 2904 500 27 27 3066 600
4.4 Komunikazzjoni (ink. traduzzjonijiet) 25 1 26 2796 2600 25 2 27 3 066 2 400
4.5 Relazzjonijiet mal-UE u Relazzjonijiet
internazzjojnaliJ o 25 4 29 3119 643 2 4 29 3293 690
5.0 Gestjoni, Organizzazzjoni u Rizorsi 2188 2 349
5.1.Gestjoni tal-ECHA (ink. Bord ta' Tmexxija u
KonsulerJ12a legali) ( : 28 3 31 3334 28 2 30 3407
5.2 Bagit, Finanzi u Akkwist 24 5 29 3119 24 3 27 3066
5.3 Rizorsi Umani u Infrastruttura 25 4 29 3119 8579 25 4 29 3293 8 956
54ICT 30 2 32 3442 2850 30 2 32 3634 2850
TOTAL 464 41 505 54 311 11 429 19 811 464 36 500 56 775 11 806 21779

Dhul 2011 2012

Dnhul (€ '000) Dnhul (€ '000)

Hilasijiet u Spejjez 13 546 26 648
Kontribuzzjonijiet KE 0 0
Pajjizi Terzi (EFTA) 0 0
Onrajn (interessi bankarji, e¢¢.) 5300 3 800
TOTAL 18 846 30 448






