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Agent Temporarju

Klassifikazzjoni u Tikkettar (Classification and Labelling)

Applikazzjoni tal-IT tal-Karatterizzazzjoni ghall-Ghazla, il-Prijoritizzazzjoni, I-
Evalwazzjoni u r-Rappurtar

(IT Characterisation Application for Selection, Prioritisation, Evaluation and Reporting)

Ghodda ta’ Evalwazzjoni u ta’ Rappurtar tas-Sigurta tas-Sustanzi Kimici
(Chemical Safety Assessment and Reporting tool)

Klassifikazzjoni, Tikkettar u Ppakkjar (Classification, Labelling and Packaging)

Karcinogeniku, Mutageniku jew tossiku ghar-Riproduzzjoni
(Carcinogenic, Mutagenic or toxic to Reproduction)

Rapport dwar is-Sikurezza Kimika (Chemical Safety Report)
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (European Chemicals Agency)

Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta' Metodi Alternattivi
(European Centre for the Validation of Alternate Methods)

Portal Globali ghall-Informazzjoni dwar is-sustanzi kimici (Global Portal to Information
on Chemical substances)

Adenzija Ewropea ghall-Ambjent (European Environment Agency)
Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-lkel (European Food Safety Authority)
Assocjazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles (European Free Trade Association)

Skema Komunitarja ghall-immaniggjar tal-ambjent u verifika
(Eco-Management and Audit Scheme)

Adenzija Ewropea ghall-Medicini (European Medicines Agency)
Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol
(European Agency for Safety and Health at Work)

Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-lttikkettar ta' Sustanzi Kimici
(Globally Harmonised System of Classification and labelling of Chemical)

Teknologiji tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni
(Information and Communication Technology)

Strument ghall-Assistenza ta' Qabel I-Adezjoni (Instrument for Pre-Accession)

Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni
(International Organization for Standardisation)

Teknologiji tal-Informazzjoni (Information Technologies)

Dejtabejz Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi
(International Uniform Chemical Information Database)

Centru Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni Ewropea (Joint Research Centre)
Komunita Ekonomika Ewropea

Kummissjoni Ewropea

Bord ta’ Tmexxija (Management Board)

Kumitat ta’ Stat Membru (Member State Committee)

Awtorita Kompetenti ta’ Stat Membru (Member State Competent Authority)
Nazzjonijiet Uniti

Sistema ta' appogg ta' decizjonijiet ghal attivitajiet ta' evalwazzjoni

(Decision support system for evaluation activities)

Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u Zvilupp Ekonomici
(Organisation for Economic Cooperation and Development)
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REACH-IT
RIPs
RIPE

RU
SAICM
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SIEF

SM
SME
SVHC
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Persistenti, Bijoakkumulattiv u Tossiku (Persistent, Bioaccumulative and Toxic)
Sustanzi Organici Persistenti li Jniggsu (Persistent Organic Pollutants)

Ricerka u Zvilupp Orjentati lejn il-Prodott u I-Process
(Product and Process Oriented Research and Development)

Relazzjonijiet (Kwantitattivi) ta” Struttura-Attivita ((Quantitative) Structure-Activity
Relationships)

Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju (Risk Assessment Committee)

Registrazzjoni, Evalwazzjoni, Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni tas-

Sustanzi Kimici (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)
REACH-IT hija s-sistema ¢entrali tal-IT li tipprovdi appogg lir- REACH

Progetti ta' Implimentazzjoni ta' REACH (REACH Implementation Projects)

Portal ta' Informazzjoni ta' REACH ghall-Infurzar
(REACH Information Portal for Enforcement )

Rizorsi umani

Approcé Strategiku ghall-Gestjoni Internazzjonali tas-Sustanzi Kimiéi
(Strategic Approach to International Chemical Management)

Kumitat ta’ Analizi So¢jo-Ekonomika
(Socio-Economic Analysis Committee)

Forum ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi
(Data Sharing & Substance Information Exchange Forum)

Stat Membru
Intrapriza zghira u ta' dags medju (Small and Medium Sized Enterprise)
Sustanza li Tohlog Thassib Serju Hafna (Substance of Very High Concern)

Strument ghal assistenza teknika u skambju ta' informazzjoni mmexxi mid-Direttorat-
Generali ghat-Tkabbir tal-Kummissjoni Ewropea

(Technical Assistance and Information Exchange instrument managed by the
Directorate-General Enlargement of the European Commission)

Unjoni Ewropea

Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti

(United Nations Economic Commission in Europe)

persistenti hafna u bijoakkumulattiv hafna (very Persistent and very Bioaccumulative)



DAHLA MILL-BORD TA' TMEXXIJA

Ir-Regolament REACH huwa l-aktar ledizlazzjoni ambizzjuza u komprensiva fid-dinja dwar il-kimi¢i. Huwa ghandu I-
ghan li jimla |-lakuni ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-maggoranza tas-sustanzi kimi¢i fis-suq tal-UE, u
jintroduci sistema aktar rigoruza biex timminimizza r-riskji ghal sahhet il-bniedem u ghall-ambjent ikkawzati mis-
sustanzi perikoluzi. Ir-regolament jimmira wkoll li jsahhah il-kompetittivita tal-industrija tal-kimi¢i tal-UE billi johlog
incentivi ghall-innovazzjoni u billi jnehhi d-distorsjonijiet fis-suq intern.

REACH hija kkumplimentata bir-Regolament CLP, li jaghmel lill-UE konformi mas-Sistema Globalment Armonizzata
tal-Klassifikazzjoni u |-Ittikkettar ta' Sustanzi Kimi¢i (GHS) ghall-komunikazzjoni tal-proprietajiet perikoluzi tas-
sustanzi u tahlitiet kimici billi jarmonizza |-kriterji ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-ippakkjar taghhom. Ir-
regolamenti REACH u CLP it-tnejn b'mod ¢ar ipoggu r-responsabhbilta fuq il-manifatturi u l-importaturi tal-kimici biex
jithmu l-effetti potenzjali hziena tal-kimici, jiggestixxu kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu taghhom, u biex jghaddu
din l-informazzjoni lill-klijenti u lill-konsumaturi.

Wagqt li kien ged jinkiteb dan il-Programm ta' Hidma Multiannwali, ir-Regolament REACH kien ilu fis-sehh kwazi tliet
snin u l-industrija ilha soggetta ghal obbligi specifi¢i kwazi ghal sentejn. L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA) - stabbilita minn REACH - kibret minn numru zghir ta' persunal baziku ghal madwar 400 persuna, u |-korpi
taghha, il-Bord tal-Appelli, it-tliet Kumitati Xjentifi¢i u I-Forum ghall-infurzar, ged jaqdu I-kompiti taghhom skont iz-
zewq regolamenti. In-netwerks ghall-komunikazzjoni tar-riskji, ghall-helpdesks nazzjonali u ghall-uffi¢jali tas-sigurta
jikkontribwixxu wkoll ghall-implimentazzjoni ta’ REACH u CLP. II-Bord ta' Tmexxija, l-oghla korp ghat-tehid ta'
decizjonijiet tal-ECHA, imexxi l-attivitajiet tal-ECHA u I-korpi I-ohrajn taghha.

Is-snin li ghaddew ikkonfermaw l-aspettativa li l-implimentazzjoni tar-Regolamenti REACH u CLP huma sfidi reali
ghal dawk kollha kkon¢ernati — I-industrija, I-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, il-Kummissjoni Ewropea u I-
ECHA, bhala I-koordinatur centrali ghaz-zew§ regolamenti. L-ECHA tghallmet ukoll mill-esperjenza tal-
preregistrazzjoni u wettqet ippjanar ta' kontingenza fid-dawl tal-livell gholi ta' in¢ertezza dwar in-numru u I-hin involut
tal-faxxikli tar-registrazzjoni u n-notifiki C&L li ser ikunu ricevuti sat-30 ta' Novembru 2010 u t-3 ta' Jannar 2011
rispettivament. Hemm ukoll in¢ertezzi simili ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013. Madankollu, il-Bord ta'
Tmexxija huwa kunfidenti li I-ECHA tista' tiggestixxi dawn I-incertezzi b'mod efficjenti.

In-numru preciz ta' registrazzjonijiet li ser jaslu sal-iskadenza ta' Novembru 2010 ser ikun decisiv ghall-ammont ta'
xoghol u I-finanzi tal-ECHA wagqt is-snin 2011 sal-2013. Ghalhekk, il-prezunzjonijiet sottostanti tal-Programm ta'
Hidma Multiannwali ikollhom jigu riveduti ghal kollox kmieni fl-2011 u huwa probabbli li I-htigijiet ta' persunal u I-
allokazzjoni tar-rizorsi ghas-snin li gejjin ser jinbidlu sew. Barra dan, wiehed irid jara jekk id-dhul iggenerat mill-
prezentazzjonijiet tal-faxxikli sal-ewwel skadenza ta' registrazzjoni ikunx bizzejjed — kif previst mill-Kummissjoni —
biex jiffinanzja l-attivitajiet kollha tal-Agenzija sal-2014. II-Bord ta' Tmexxija huwa lest li jassisti lill-ECHA fdin ir-
rivalutazzjoni li jmiss u fil-bidliet mehtiega ghall-Programm ta' Hidma tal-2011 u r-riflessjoni korrispondenti tieghu fil-
Programm ta' Hidma Multiannwali li jmiss.

Kif sehh fl-ewwel snin tal-eZistenza tal-ECHA, hidmet I-ECHA fis-snin li gejjin ghandha tkun sostnuta minn gudizzju
xjentifiku sod u mill-ec¢ellenza regolatorja: dan jinvolvi li jingiebu flimkien I-ahjar taghrif espert xjentifiku u tekniku bil-
hsieb li tintuza d-dejta ta' kwalita gholja li dejjem tizdied dwar is-sustanzi kimici. Fl-istess waqt I-Agenzija ghandha
tahdem b'mod kompletament indipendenti. Ix-xjenza ta' kwalitad gholja u Il-indipendenza jassiguraw opinjonijiet u
decizjonijiet oggettivi u rragunati tajjeb, li jaghtu l-opportunita lill-ECHA biex tistabbilixxi r-reputazzjoni taghha bhala
awtorita regolatorja ta' klassi dinjija.



HARSA GENERALI MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

I-Programm ta’ Hidma Multiannwali ghall-2011-2013 tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimiéi (ECHA) jaghtik
harsa @enerali tal-attivitajiet tal-Agenzija ghat-tliet snin i gejjin. Ippjanar aktar dettaljat huwa pprezentat fil-
Programm ta’ Fidma annwali tal-ECHA, li diga jezisti ghall-2010. ll-Programm ta’ Hidma Multiannwali hu rivedut kull
sena u z-zmien li jkopri tressaq ‘il quddiem b’sena.

Fit-tliet snin sa mit-twaqqif ta’ din I-Agenzija fl-2007, I-ECHA mexxiet b'success l-ewwel passi fl-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-kimi¢i, u stabbiliet miri importanti biex ikun hemm sistema komprensiva ghall-valutazzjoni
u |-gestjoni tar-riskju kimiku, li hija unika fid-dinja. Dan il-Programm ta’ Hidma Multiannwali kien ippreparat fil-waqt
meta |-ewwel skadenza ghar-registrazzjoni tat-30 ta’ Novembru 2010 kien ghad fadlilha x-xhur biex tasal. F'dan il-
waqt, I-ECHA xorta ghadha kkonfrontata b’ammont gholi ta’ incertezza, b'mod partikolari rigward in-numru ta’
faxxikli ta’ registrazzjoni li I-kumpaniji ser jipprezentaw sal-iskadenza tal-2010 (u sal-iskadenza sussegwenti tal-
2013), li ser ikun deciziv ghall-ammont ta’ xoghol u I-finanzi tal-ECHA ghas-snin 2011-2013. ll-programm hu
ghalhekk ibbazat fuq ¢ifri tal-linja ta’ bazi ghall-processi operattivi principali (ipprezentati fl-Anness 3) li jikkostitwixxu
aggornament limitat tal-istimi tal-Kummissjoni Ewropea maghmulin meta kien ippreparat ir-Regolament REACH.
Ghandu jkun innotat li jekk in-numru ta’ registrazzjonijiet tal-2010 jizdied sew 'il fug minn dawn l-istimi, I-ECHA jkun
jentigilna titlob persunal addizzjonali biex twettaq I-evalwazzjoni xjentifika tal-faxxikli tar-registrazzjoni. Ippjanar aktar
¢ert ikun possibbli biss fil-bidu tal-2011, meta I-Programm ta’ Hidma Multiannwali jghaddi mir-revizjoni regolari
tieghu li jmiss.

L-istituzzjonijiet Ewropej bhalissa qged jikkunsidraw kompiti godda ghall-ECHA i jridu jigu kkunsidrati fit-thejjija ta’
dan il-programm. Il-proposta tal-Kummissjoni ghal regolament gdid dwar il-prodotti bijo¢idali1, tipprevedi li mill-2013
I-ECHA tiehu fidejha r-revizjoni tas-sustanzi bijocidali attivi u tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ prodotti
bijocidali. Sabiex tibni t-taghrif espert u taggusta I-ghodod xjentifi¢i tal-IT fwaqgthom, |-ECHA ghaddiet pjan lill-
Kummissjoni biex jinbdew attivitajiet preparatorji ghal-legizlazzjoni ppjanata mill-2011 aktar milli fl-2012.

L-attivitajiet xjentifiko-teknic¢i tal-Adenzija fil-qasam tal-proéeduri ta’ evalwazzjoni, awtorizzazzjoni u restrizzjoni ser
jizdiedu fl-importanza taghhom fl-2011-2013 u ser jassorbu I-parti I-kbira tal-persunal xjentifiku §did. Il-minjiera ta’
informazzjoni ggenerata minn kull sustanza mill-faxxikli li ser jaslu fl-ewwel skadenza ghar-registrazzjoni u permezz
tal-evalwazzjoni taghhom ser tpoggi lil-ECHA, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni fpozizzjoni ferm aktar soda biex
tipproponi jew tiddeciedi dwar I-istrumenti tal-gestjoni tar-riskju gawwi li hemm fREACH. L-ECHA ser tenfasizza |-
iffacilitar ta’ dawn I-isforzi — I-aktar billi tizgura bidu kredibbli ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi fl-2012 - u fl-istess waqt
tipprovdi I-ahjar parir possibbli lill-kumpaniji biex ikun zgurat uzu sigur tal-kimici.

L-implimentazzjoni b’sué¢ess ta' REACH tiddependi fuq kooperazzjoni bbazata fuq fidué¢ja bejn I-ECHA u l-imsiehba
istituzzjonali taghha, kif ukoll mal-partijiet interessati u |-gruppi ta’ interess kollha. Ghalhekk napprezzaw hafna kull
kumment tieghek dwar dan il-Programm ta’ Hidma Multiannwali, li ser ikun ippubblikat fuq is-sit elettroniku tal-
Adenzija li hu www.echa.europa.eu. Qed nistennew b’herga biex nisimghu l-opinjonijiet tieghek.

Sinéerament nawguralek li I-Programm ta’ Hidma Multiannwali tal-ECHA jkunlek interessanti u utli.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv

' COM(2009)267



Programm ta’ Hidma Multi-Annwali
2011-2013

1 INTRODUZZJONI

Stabbilita fl-1 ta’ Gunju 2007, I-Agenzija Ewropa ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) hija fil-qalba tas-
sistema regolatorja I-gdida ghall-kimiéi fl-Unjoni Ewropea kif stabbilita fir-Regolament REACH?.
Hija kellha wkoll rwol importanti fir-Regolament il-gdid dwar il-Klassifikazzjoni, I-lttikkettar u I-
Ippakkjar ta’ sustanzi u tahlitiet (CLP®) sa mill-2008. Dawn l-atti legizlattivi huma applikabbli
direttament fl-Istati Membri kollha minghajr il-htiega li jkunu trasposti fil-ligi nazzjonali. 1z-zewg
regolamenti ghandhom jikkontribwixxu biex jitwettaq |-Approéé Strategiku ghall-Gestjoni
Internazzjonali tas-Sustanzi Kimi¢i (SAICM) adottat fis-6 ta’ Frar 2006 fDubaj. L-ghan tas-
sistema REACH u CLP hu li jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahhet il-bniedem u tal-
ambjent u biex tkun iffacilitata ¢-Cirkolazzjoni libera tas-sustanzi fis-suq uniku. Barra dan, ir-
Regolament REACH jippromwovi metodi alternattivi ghat-testijiet fug I-annimali biex ikunu
vvalutati I-perikli tal-kimici, u jissahhu I-kompetittivitd u I-innovazzjoni. Ir-Regolament REACH
hu bbazat fuq il-prin¢ipju li huma I-manifatturi, I-importaturi u l-utenti downstream li ghandhom
jizguraw li huma jimmanifatturaw, jikkummer¢jalizzaw jew juzaw sustanzi bhal dawn li ma
jaffettwawx hazin sahhet il-bniedem jew |-ambjent. Id-dispozizzjonijiet tieghu huma bbazati fuq
il-prin¢ipju prekawzjonarju.

F’termini pratti¢i, i-Regolament REACH hu mistenni li jaghlaq lakuna fit-taghrif dwar il-kimiéi li
kienu kummer¢jalizzati fis-suq Ewropew qabel I1-1981. Hu jaghmel il-gestjoni tar-riskju ta’ dawn
is-sustanzi aktar efficjenti u jhaffef il-kummercjalizzazzjoni ta’ kimici siguri u innovattivi, b’mod
partikolari billi jghaddi l-oneru tal-prova ghall-identifikar u I-ikkontrollar tar-riskji minn fuq I-
awtoritajiet ghal fuq il-kumpaniji.

L-implimentazzjoni b’su¢¢ess tar-Regolamenti REACH u CLP tehtieg Agenzija li tiffunzjona
sew, kapaci li trendi opinjonijiet b’bazi xjentifika indipendenti u ta’ kwalita gholja fi skadenzi
legali stretti, kif ukoll li tizgura li jiffunzjonaw b’mod adatt I-aspetti operattivi tal-legizlazzjoni.
Madankollu, l-operat effi¢jenti tar-Regolamenti REACH u CLP jiddependi wkoll fuq I-imsiehba
istituzzjonali tal-ECHA, b’'mod partikolari I-Istati Membri tal-UE u I-Kummissjoni Ewropea minn
naha wahda, u li I-industrija timplimenta ir-Regolamenti kif xieraq min-naha I-ohra. Fil-fatt, sa
mill-bidu, il-kredibbilta tas-sistemi REACH u CLP ser tkun determinata, perezempju, mill-
allokazzjoni ta’ rizorsi suffi¢jenti fil-livell nazzjonali u minn politika ta’ infurzar effettiva u Justa.
Barra dan, ladarba I-ECHA hija responsabbli ghall-abbozzar ta’ opinjonijiet xjentifici ghall-
Kummissjoni Ewropea, I-implimentazzjoni b’su¢céess ser tiddependi fuq li jinbdew u jigu segwiti
kif adatt dawn il-pro¢essi mill-Kummissjoni Ewropea u/jew I-Istati Membri.

L-ippjanar f'dan il-Programm ta’ Hidma hu bbazat fuq ¢ifri tal-linja ta’ bazi pprezentati fl-Anness
3, li huma aggornament fuq I-istimi tal-Kummissjoni maghmulin meta kien ippreparat ir-
Regolament REACH. Ghandu jkun sottolinjat li n-numri tal-linja ta’ bazi ghadhom soggetti ghal
ammont gholi ta’ in¢ertezza, li jfisser li hu mehtieg monitoragg kostanti tal-volum tax-xoghol, u
potenzjalment, riallokazzjoni tal-prijoritajiet u r-rizorsi waqt is-snin li gejjin. L-akbar incertezza
tirrigwarda I-volum ta’ faxxikli ta’ registrazzjoni li I-kumpaniji ser jipprezentaw fl-ahhar tal-2010,
li ser ikollu impatt kbir fug I-ammont ta’ xoghol tal-ECHA fis-snin 2011-2013.

Flimkien mar-Regolamenti REACH u CLP ezistenti, il-Kummissjoni pproponiet Regolament
gdid rigward il-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu ta’ prodotti bijodidali*. Ir-Regolament propost
jipprevedi kompiti addizzjonali ghall-ECHA — jigifieri, jipproponi li I-Agenzija tiehu fidejha r-
revizjoni tas-sustanzi bijocidali attivi u tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ prodotti

2 Regolament (KE) Nru 1907/2006

3 Ir-Regolament CLP (Nru 1272/2008) dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet kien
adottat mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill tard fl-2008 u dahal fis-sehh fI-20 ta’ Jannar 2009. Hu jimplimenta fl-
UE [-kriterji internazzjonali magbulin mill-Kunsill Ekonomiku u Socjali tan-Nazzjonijiet Uniti (UN ECOSOC) ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi — maghrufa bhala s-Sistema Globalment Armonizzata
tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta' Sustanzi Kimic¢i (GHS). Ir-Regolament gradwalment ser jirrevoka d-Direttivi
67/548/KEE u 1999/45/KE b’effett mill-1 ta’ Dicembru 2010 rigward is-sustanzi u -1 ta’ Gunju 2015 rigward it-
tanlitiet.

* COM(2009)267.
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bijo¢idali mill-2013. Jekk I-ECHA tir&ievi I-finanzjament addizzjonali ghal dan il-ghan, mill-2011

hi tkun tista’ tibda tingagga I-persunal, taggusta I-ghodod tal-IT taghha u tibni t-taghrif espert
frelazzjoni ma’ dan ir-Regolament.
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2 L-AGENZIJA EWROPEA GHAS-SUSTANZI KIMICI FL-
2011-2013

2.1 lI-Missjoni tal-ECHA

[I-missjoni tal-ECHA hi:

o i tiggestixxi I-kompiti kollha ta” REACH u CLP billi twettaq jew tikkoordina I-attivitajiet
kollha mehtiega sabiex tizgura I-implimentazzjoni konsistenti fil-livell Komunitarju

o li tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet Ewropej bl-ahjar pariri xjentifici
possibbli dwar kwistjonijiet relatati mas-sigurezza u dwar Il-aspetti so¢joekonomici li
jolgtu l-uzu tas-sustanzi kimici

Dan isir billi jkun zgurat pro¢ess kredibbli u konsistenti ta’ tehid ta’ decizjonijiet, billi
jintuzaw |-ahjar kapacitajiet xjentifi¢i, tekni¢i u regolatorji possibbli biex tintlahaq
konformita mar-Regolamenti REACH u CLP.

L-ECHA tghin biex jintlahqu I-ghanijiet tar-Regolamenti REACH u CLP, u b’hekk biex ikun
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahhet il-bniedem u tal-ambjent, wagqt li fl-istess hin thares I-
innovazzjoni u |-kompetittivita. Ir-Regolament Ii jistabbilixxi I-Agenzija jistipola li : L-Agenzija
ghandha tkun Centrali sabiex tizgura li I-ligi dwar is-sustanzi kimici kif ukoll il-processi ta' tehid
ta' decizjonijiet u I-bazi xjentifika sottostanti ghaliha jkunu kredibbli ghall-partijiet interessati
kollha u ghall-pubbliku. L-Agenzija ghandha jkollha wkoll rwol c¢entrali fil-koordinazzjoni tal-
komunikazzjoni u fl-implementazzjoni fir-rigward ta' dan ir-Regolament. ll-kunfidenza fl-
Agenzija ta' Il-istituzzjonijiet tal-Komuntia, [|-Istati Membri, il-pubbliku generali u [-partijiet
interessati hija ghaldaqstant essenzjali. Ghal din ir-raguni, jehtieg Ili jkunu Zzgurati |I-
indipendenza, il-kapacitajiet xjentifici, teknici u regolatorji gholja, it-trasparenza u I-efficjenza
taghha.”” Barra dan, |I-Agenzija ghandha tizgura "li t-tnaqqis fl-ittestjar fuq Il-annimali ikun
konsiderazzjoni ewlenija fl-izvilupp u fiz-zamma ta' gwida aggornata ghall-partijiet interessati u
fil-proceduri tal-Agenzija nnifisha™.

L-ghan principali tal-ECHA ghalhekk hu li tizgura process ta’ tehid ta’ decizjonijiet kredibbli u
sod fir-Regolamenti REACH u CLP. ll-prerekwiziti prin¢ipali biex [-ECHA tkun tista’ twettaq dan
huma li hija:

tkun indipendenti;

tizviluppa kapacita xjentifika ta’ livell gholi;
tizviluppa kapacita teknika ta’ livell gholi;
tizviluppa kapacita regolatorja ta’ livell gholi;
tahdem b’mod trasparenti;

tahdem b’mod effi¢jenti.

L-ECHA tista’ tinghata kompiti addizzjonali mal-missjoni kurrenti taghha, bhal dawk previsti fir-
Regolament tal-Kummissjoni propost dwar il-prodotti bijoc¢idali. Dawn il-kompiti jkunu jinkludu r-
revizjoni ta’ sustanzi bijoc¢idali attivi u r-revizjoni ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’
prodotti bijoc¢idali mill-2013, u jkunu jentiegu li I-ECHA tibda reklutagg dedikat u tibni taghrif
espert specifiku mill-2011 il quddiem. Madankollu, kwalunkwe kompitu addizzjonali ghall-
Agenzija jrid jiehu kont tal-firxa vasta tal-attivitajiet u tal-iskadenzi stretti ghall-konformita
stabbiliti fir-Regolamenti REACH u CLP Ii I-ECHA trid I-ewwel nett tilhaqg.

® Premessa 95 tar-Regolament REACH.
® Premessa 47 tar-Regolament REACH.
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2.2 ll-Vizjoni tal-ECHA

ll-vizjoni tal-ECHA hija li ssir I-Agenzija ewlenija rikonoxxuta internazzjonalment fi
kwalunkwe kwistjoni relatata mas-sigurezza ta’ sustanzi kimic¢i industrijali u sors ta’
informazzjoni affidabbli u ta’ kwalitd gholja dwar is-sustanzi kimic¢i ghall-benefi¢¢ju tac-
¢ittadini kollha.

L-ECHA ser tkun awtorita regolatorja ta' referenza u tattira persunal ta’ talent billi
tapplika l-aktar prattiki amministrattivi u politiki moderni tal-persunal. L-industrija
ghandha tara I-ECHA bhala siehba affidabbli li tipprovdi pariri u ghajnuna fejn ikun
mehtieg.

Ghaz-zmien qasir, I-ECHA ser tiffunzjona bhala intermedjarja bejn il-partijiet interessati
affettwati mir-Regolamenti REACH u CLP. Hija ser tipprovdi gwida lill-manifatturi, importaturi u
utenti tas-sustanzi kimici biex tassistihom jaqdu I-obbligi taghhom, u ser tkun punt fokali effettiv
ghall-Kummissjoni Ewropea, il-Parlament Ewropew, I-Istati Membri, I|-industrija, partijiet
interessati ohrajn u ghall-pubbliku generali, rigward taghrif li jikkon¢erna s-sustanzi kimici. Ser
tinghata prijorita gholja lill-izvilupp ta' komunikazzjoni u kooperazzjoni effettivi mal-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri (MSCASs) sabiex ikun jista' jsir uzu mir-rizorsi xjentifi¢i u teknici tar-
rizorsi kwalifikati hafna taghhom. Aspett vitali iehor ser ikun i jkunu zgurati relazzjonijiet mill-
grib u djalogu regolari mal-Parlament Ewropew u mal-Kummissjoni Ewropea.

Fit-terminu medju, I-ECHA timmira li tkompli taghmel is-sistema regolatorja tal-UE ghall-kimici
bhala punt ta' referenza fl-Ewropa u ghall-gvernijiet fimkejjen ohrajn. L-Agenzija ser tkun attur
principali internazzjonalment minhabba li d-databases taghha huma mistennijin li jkunu jinkludu
aktar informazzjoni minn dawk ta' kwalunkwe korp regolatorju komparabbili fid-dinja. Hija ser
issir il-gwardjan tal-ammont dejjem jikber ta' dejta li ser ikollha dwar il-proprjetajiet tal-kimici u I-
uzi taghhom, u hija ser taghmel din l-informazzjoni kemm jista' jkun accessibbli b'mod facli
sabiex tista' tkun ta' uzu dirett ghall-partijiet interessati kollha waqt li tipprotegi I-informazzjoni
kunfidenzjali f’konformita mal-legizlazzjoni.

Fuq talba u fkoordinazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, I-ECHA ser tikkontribwixxi wkoll b'mod
wiesa' ghall-impenji internazzjonali tal-Unjoni Ewropea fil-qasam tal-attivitajiet tal-ECHA.

Barra dan, I-Agenzija ser tiffoka, b'mod partikolari, biex taghmel I-informazzjoni xjentifika
disponibbli ghar-ricerka u biex tistabbilixxi moghdijiet li jiffunzjonaw sew mal-komunita
xjentifika, sabiex ikun zgurat li I-htigijiet tar-ricerka li jirrizultaw mir-Regolament REACH ikunu
kkomunikati kif adatt u li I-komunita xjentifika tir¢ievi informazzjoni aggornata.
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2.3 ll-Valuri tal-ECHA

Bhala amministrazzjoni pubblika moderna, il-valuri tal-ECHA huma t-trasparenza, |-
imparzjalita, ir-responsabbilta u [-efficjenza; hija ser tiggestixxi I-operazzjonijiet ta'
REACH u CLP b'mod sigur, professjonali u bbazat fuq ix-xjenza.

L-ECHA taghti importanza kbira lill-indipendenza taghha mill-interessi esterni kollha
waqt li fl-istess hin tikkoopera mill-qrib mal-partijiet interessati kollha, I-istituzzjonijiet
Ewropej u I-Istati Membri. L-Adenzija ssegwi politika gawwija ta' opportunitajiet indaqgs
u hija favur l-ambjent.

Dawn il-prin€ipji huma riflessi fir-regoli u pro¢eduri interni tal-ECHA, inkluzi r-Regoli ta'
pro¢edura tal-Bord ta' Tmexxija, il-Kumitati u I-Forum; il-Kodi¢i tal-imgiba amministrattiva
korretta tal-ECHA; l-istratedija ta' komunikazzjoni tal-ECHA; u r-reqgoli tal-ECHA dwar it-
trasparenza. | -atturi kollha kkoncernati fir-Regolament REACH ghandhom ikollhom acécess
ghall-informazzjoni u l-assistenza. L-Agenzija taghti importanza partikolari lil-SMEs meta
tikkomunika dwar ir-Regolamenti REACH u CLP u tappoggja I-implimentazzjoni taghhom.

Bhala korp tal-Unjoni Ewropea, I-ECHA tara lilha nnifisha bhala agenzija ta' servizz pubbliku
moderna u ta' livell gholi. Hija tixtieq tkun rikonoxxuta bhala post tax-xoghol attraenti u post
eccellenti biex tkun impjegat maghha li tiehu hsieb il-benesseri tal-persunal taghha.

2.4 lI-Prijoritajiet Princ¢ipali tal-ECHA ghall-2011-2013

L-ECHA identifikat l-isfidi ghas-snin li gejjin u ddecidiet dwar il-prijoritajiet taghha skont dawn I-
isfidi. Dawn il-prijoritajiet gew stabbiliti fil-kuntest tal-mandat legittimu tal-ECHA. Harsa generali
tal-miri mnizzlin fir-Regolament REACH hija annessa ma’ dan il-Programm ta' Hidma
Multiannwali (Anness 1). ll-prijoritajiet principali elenkati hawn isfel jirriflettu wkoll il-bidla
mistennija tal-fokus tal-attivitajiet tal-ECHA, I-aktar f'termini ta' ammont ta' xoghol.

Prijoritajiet principali ghall-2011-2013:

e Kmieni fl-2011, I-ECHA ser tiffinalizza I-ipprocessar ta' registrazzjonijiet taht ir-
Regolament REACH u n-notifiki CLP pprezentati sal-iskadenzi 2010/11, u wara dan |-
iffokar jghaddi biex ikun zgurat ilqugh b'su¢cess ta' registrazzjonijiet ipprezentati sat-
tieni skadenza fGunju 2013. Qabel din l-iskadenza, I-ECHA ser tottimizza I-funzjonijiet
ta' gwida, I-ghodod tal-IT u I-helpdesk taghha sabiex tassisti ahjar lill-kumpaniji fil-
kompiti taghhom tar-redistrazzjoni u I-kondivizjoni tad-dejta u biex tghinhom
jipprezentaw faxxikli ta' registrazzjoni ta' kwalita gholja.

e Mill-2011 il quddiem, I-ECHA ser tiffoka fuq attivitajiet ta' evalwazzjoni sabiex tilhaq I-
iskadenza biex ikunu evalwati proposti ghall-ittestjar u biex tintlahaq il-mira ta' kontroll
minimu tal-konformita ta' 5% tar-registrazzjonijiet ghal kull faxxa ta' tunnellagg. Barra
dan, I-ECHA ser tappoggja I|-bidu b'suécess ta' evalwazzjonijiet tas-sustanzi li ser
jitwettqu mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri. Dawn I-evalwazzjonijiet jistghu
jwasslu ghal htiega li tinghata aktar informazzjoni lir-registranti u sussegwentement
ghall-htiega ta' aktar mizuri ta' gestjoni tar-riskju ghal sustanzi partikolari ta' thassib.

o L-ECHA ser tissalvagwardja I-implimentazzjoni bla xkiel ta' pro¢essi ta' awtorizzazzjoni.
Ghal dawn hija ser taggorna biannwalment il-lista tas-sustanzi kandidati li jnisslu hafna
thassib u tipprezenta rakkomandazzjoni annwali lill-Kkummissjoni Ewropea ghal-lista ta'
awtorizzazzjoni. L-ECHA ser tipprovdi lill-Kummissjoni b'bazi solida biex fugha tiehu
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decizjonijiet li taghti jew tichad awtorizzazzjoni, billi tizgura immaniggar effi¢jenti tal-
applikazzjonijiet industrijali u permezz ta' opinjonijiet f'waqthom u ta' kwalita gholja mill-
kumitati xjentifici taghha.

o L-ECHA ser tipprezenta l-ewwel abbozz ta' decizjonijiet dwar restrizzjonijiet lill-
Kummissjoni u tistenna zjieda stabbli fin-numru ta' proposti godda wara l-iskadenza tar-
registrazzjoni ta' Novembru 2010. Barra dan, I-ECHA ser tizviluppa qafas biex tkun
facilitata I-hidma tal-Istati Membri fl-identifikar tal-htigijiet ta' restrizzjoni.

e L-ECHA ser izzid b'mod sinifikanti d-disponibbilta fuqg is-sit elettroniku taghha ta'
informazzjoni dwar il-proprjetajiet u l-uzi tas-sustanzi kimi¢i pprovduta permezz tar-
registrazzjonijiet, kif ukoll tippubblika inventarju ta' notifiki CLP, u ser tizgura skrutinju
adatt tat-talbiet ta' kunfidenzjalita.

e L-ECHA ser tikkontribwixxi, permezz tal-iffacilitar tal-attivitajiet tal-Forum, ghal infurzar
effettiv tar-Regolamenti REACH u CLP mill-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar, sabiex il-
kimic¢i li jkunu qed jiccirkolaw fis-suq uniku Ewropew jikkonformaw mal-htigijiet ta'

REACH u CLP.

e L-ECHA ser tikkontribwixxi ghar-revizjoni tar-Regolament REACH Ili I-Kummissjoni
ghandha twettaq sal-1 ta' Gunju 2010, u tassisti lill-Kummissjoni fi kwalunkwe segwitu
possibbli.

o Soggett ghall-finanzjament ipprovdut mil-Kummissjoni, I-ECHA ser tipprepara lilha
nnifisha, mill-2011, ghall-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Bijocidji I-gdid i
bhalissa gieghed f'kodecizjoni u li jipprevedi li I-Agenzija tibda I-attivitajiet f'dan il-qasam
fJannar 2013.
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3 IMPLIMENTAZZJONI TAL-PROCESSI REACH U CLP

3.1 Attivita 1 — Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-dejta u
Disseminazzjoni

Prijoritajiet ghall-2011-2013

e Tizgura li I-kumpaniji jkunu jistghu jwettqu I|-obbligi ta' registrazzjoni u notifika
taghhom kemm jista' jkun b'mod efficjenti u tistimola |-prezentazzjoni ta' faxxikli ta'
registrazzjoni ta' kwalita gholja sabiex tkun ipprovduta bazi tajba ghall-hidma
sussegwenti, bhall-evalwazzjoni;

o Tittratta I-punti fejn mistenni li jkun hemm hafna xoghol li jirrizultaw mill-iskadenzi ta'
registrazzjoni u notifika li jagghu fl-istess perijodu;

e Sakemm huwa possibbli tizgura li I-identita tas-sustanza tad-faxxikli ipprezentati hija
korretta sabiex I-informazzjoni u |-azzjoni regolatorja dwar is-sustanzi jkunu mmirati u
mifhumin sewwa mill-industrija u l-awtoritajiet;

¢ Kontinwament taggorna d-database ta' informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-kimici u
tizgura li l-informazzjoni ssir disponibbli pubblikament fuq I-Internet.

3.1.1 Registrazzjoni

Ir-Regolament REACH hu bbazat fuq il-prinéipju li r-responsabbilta tal-identifikazzjoni u I-
gestjoni tar-riskji minn sustanza jaqghu fuq il-kumpanija li timmanifattura, timporta,
tikkumercjalizza jew tuza s-sustanza. Id-dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni ghalhekk jenhtiegu li I-
manifatturi u l-importaturi tas-sustanzi fi kwantitajiet ta' tunnellata jew aktar ghal kull sena u
ghal kull kumpanija jigbru jew jiggeneraw id-dejta ghas-sustanza kollettivament, u i
jimplimentaw fuq il-post u jirrakkomandaw lill-klijenti taghhom, mizuri adatti ta' gestjoni tar-
riskju. Ghal sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta' aktar minn 10 tunnellati ghal
kull sena, il-kumpaniji ghandhom jimlew ukoll rapport dwar is-sikurezza kimika li jinkludi xenarji
ta' espozizzjoni, li jwassal ghal stimi tar-riskji u ghal mizuri ta' gestjoni tar-riskju aktar precizi.
Din Il-informazzjoni ghandha tkun ikkompilata ffaxxiklu ta' registrazzjoni u pprezentata lill-
ECHA; I-Agenzija mbaghad tivverifika |-kompletezza tal-informazzjoni pprovduta u I-hlas
korrispondenti, gabel ma tassenja numru tar-redistrazzjoni.

Barra I-obbligi ta' registrazzjoni ghas-sustanzi fihom infushom u f'tahlitiet, hemm ukoll obbligu
ta' registrazzjoni ghal sustanzi foggetti, jekk is-sustanza hi intenzjonata li tkun rilaxxata wagqt
kundizzjonijiet normali u prevedibbli ta' uzu, jew fuq talba mill-ECHA — jekk I-Agenzija ghandha
ragunijiet biex tissuspetta li sustanza hija rilaxxata minn oggett, u ghalhekk tipprezenta riskju
potenzjali ghal sahhet il-bniedem jew ghall-ambjent. Mill-2011, il-produtturi u I-importaturi ta'
oggetti ghandhom ukoll jinnotifikaw lill-ECHA jekk oggett jinkludi sustanza li tidher fuq il-lista
tal-kandidati tas-sustanzi ta' thassib gholi hafna li tista' tkun soggetta ghal awtorizzazzjoni,
sakemm il-produttur jew |-importatur ma jistax jeskludi l-espozizzjoni ghaliha’.

Barra dan, I-ECHA ghandha tipproéessa notifiki ghal ezenzjonijiet temporaniji mir-redistrazzjoni
ghal sustanzi li huma wzati fir-ricerka u l-izvilupp orjentati lejn prodotti u pro¢essi (PPORD), u
tista' taghzel li titlob aktar informazzjoni jew timponi kundizzjonijiet biex tizgura li sustanza tkun
trattata f'’kundizzjonijiet ragonevolment ikkontrollati.

’ Sa mill-1 ta' Gunju 2011, kwalunkwe produttur jew importatur ta' oggetti hu obbligat li jinnotifika lill-ECHA jekk
SVHC inkluza fil-"lista tal-kandidati" hija prezenti f'dawk |-oggetti 'l fuq minn certu limitu.
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Ir-registrazzjoni taht REACH bdiet fl-1 ta' Gunju 2008; madankollu, ir-Regolament johloq skema
tranzitorja ghal sustanzi li, taht ¢erti kundizzjonijiet, kienu diga manifatturati, importati jew
kummercjalizzati qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament fl-1 ta' Gunju 2007, u li ma kellhomx
ikunu notifikati taht il-legizlazzjoni precedenti®. Dawn is-sustanzi huma maghrufin bhala
'sustanzi ta' introduzzjoni gradwali' u hemm skadenzi aktar tard ghar-registrazzjoni taghhom (fl-
2010, 1-2013 u 1-2018) skont it-tunnellaggi li ged jigu manifatturati jew importati u skont
karatterisitici specifi¢i ta' periklu. Sabiex jibbenefikaw mill-iskema ta' tranzizzjoni, is-sustanzi ta'
introduzzjoni gradwali kellhom ikunu preregistrati bejn I-1 ta' Gunju u I-1 ta' Diéembru 2008. Is-
sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali, u s-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li ma kinux
preregistrati, ma jistghux ikunu manifatturati, importati jew kummercjalizzati minghajr il-
prezentazzjoni b'succéess ta' faxxiklu ta' registrazzjoni.

L-ECHA ser tibda 1-2011 ftit wara |-ewwel skadenza ta' registrazzjoni fit-30 ta' Novembru 2010
ghal sustanzi b'volum gholi ta' 1000 tunnellata fis-sena jew aktar, u ghal certi kategoriji ta'
sustanzi ta' thassib. Fil-hin tal-kitba, I-ECHA kienet ged tantic¢ipa, abbazi ta' analizi ta' dejta tal-
preregistrazzjoni, li tirCievi registrazzjonijiet ghal madwar 9 200 sustanza sal-iskadenza tat-30
ta’ Novembru 2010. Minhabba li n-numru ta' registrazzjonijiet ghal dawn is-sustanzi kien
soggett ghal incertezza kbira, I-ECHA zviluppat dan il-Programm ta' Aidma abbazi tal-istimi
originali tal-Kummissjoni ta' 25 000 registrazzjoni fl-2010, izda ppreparat pjani ta' kontingenza
biex tittratta sa 75 000 registrazzjoni. L-ECHA qed tistenna li tir¢ievi sa 70% tal-volum totali ta'
registrazzjonijiet wara |-1 ta' Ottubru 2010, jigifieri waqt |-ahhar xahrejn gabel l-iskadenza.
Dawn ir-registrazzjonijiet iridu jigu pprocessati sat-28 ta' Frar 2011.

Abbazi tal-esperjenza taghha sa issa, l-ippjanar tal-ECHA ha kont li ¢ertu sehem ta' dawn ir-
registrazzjonijiet ikun iddikjarat mhux komplut u jkun jehtieg riprezentazzjoni u t-tieni kontroll
ghall-kompletezza, gabel ma jkun jista' jinghata numru tar-registrazzjoni. Ghalhekk, il-hidma
tal-kontroll tal-kompletezza Ii tirrizulta mill-ewwel skadenza ta' registrazzjoni probabbilment
tkompli wkoll fl-2011.

[l-volum gholi ta' decizjonijiet ta' kompletezza teknika rigward I-ewwel u t-tieni skadenzi tar-
registrazzjoni jista' jirrizulta fnumru sostanzjali ta' appelli. Ikun mehtieg appogg mill-unita ghall-
prezentazzjonijiet fejn I-Unita ghall-Affarijiet Legali hija mehtiega li tipprepara d-difiza fisem |-
ECHA.

L-ECHA ser tesplora l-informazzjoni mill-ewwel mewga ta' faxxikli ta' redistrazzjoni utli ghal
skopijiet ta' rapportar, bhat-tipi ta' sustanzi registrati, I-uzu ta' metodi alternattivi biex ikunu
sodisfatti htigijiet ta' informazzjoni, u d-disponibbilta ta' informazzjoni sperimentali ghall-punti
ahharin. Informazzjoni bhal din ser tkun parti mill-ewwel rapport mill-ECHA lill-Kummissjoni
dwar l-operat ta' REACH, li huwa dovut fl-1 ta' Gunju 2011.

FI-2011 [-ECHA ser tikkompila wkoll il-lezzjonijiet li ttiehdu mill-iskadenza tal-ewwel
registrazzjoni, u tirrevedi I-mekkanizmi ta' appodg taghha biex tassisti r-registranti potenzjali
kkonc¢ernati sal-iskadenza tal-31 ta' Mejju 2013, |i hija pertinenti ghas-sustanzi li jifdal
manifatturati jew importati fi kwantitajiet bejn 100 u 1000 tunnellata ghal kull sena u ghal kull
kumpanija. Waqt 1-2011 I-ECHA ser tirrevdi wkoll permezz ta' kampjuni I-awtodikjarazzjonijiet
ta' kumpaniji li talbu u réevew rifuzjonijiet bhala SME dwar il-hlasijiet taghhom fil-perijodu tar-
registrazzjoni prec¢edenti.

Skont l-istimi originali tal-Kummissjoni ghall-proposta ta' REACH, I-ECHA ser tircievi tal-inqas
20 000 registrazzjoni fil-perijodu bejn 1-2011 u [-2013. Dawn jinkludu aggornamenti ta'
registrazzjonijiet ezistenti (madwar 10% fis-sena) u diversi mijiet ta' registrazzjonijiet kull sena
ghal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali. L-ECHA ser tirrevdi I-istimi ghan-numru ta'
registrazzjonijiet li ser ikunu ricevuti fkull wahda mis-snin waqt dan il-perijodu; dawn jistghu fl-
ahhar mill-ahhar ikunu konsiderevolment oghla jekk hafna kumpaniji li jpbieghu s-sustanzi kimici
li ghalihom il-membri tal-Forum ghall-Kondivizjoni ta’ Dejta u Skambju ta’ Informazzjoni dwar
Sustanzi Kimic¢i taghhom (ara hawn isfel) ikollhom diga faxxikli irregistrati sal-iskadenza tal-
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2010, jiddeciedu i jirregistraw b'mod aktar mghaggel sabiex jakkwistaw qgabel in-numri tar-
registrazzjoni, minkejja li jkunu soggetti ghal skadenza fl-2013 jew fl-2018. In-notifika ta'
sustanzi f'oggetti li jidhru fil-lista tal-kandidati" u li jissodisfaw il-kriterji fil-legizlazzjoni ser tibda
fl-2011. L-istimi originali tal-Kummissjoni kienu li -ECHA ser tir¢ievi madwar 70 notifika ta' dan
it-tip fis-sena.

[I-hidma assocjata mal-PPORDs hi mistennija li tibga' fl-istess livell matul il-perijodu 2011-2013;
bl-ipprocessar ta' ftit mijiet ta' notifiki fis-sena, u bi proporzjon zghir minnhom (li mistenni jkun
ta' madwar 10%) li jkun jitlob decizjoni legalment vinkolanti biex tintalab informazzjoni
addizzjonali lin-notifikatur u possibbilment [-impozizzjoni ta' kundizzjonijiet. FI-2013, in-
notifikaturi jistghu jibdew jitolbu lill-ECHA testendi n-notifiki taghhom tal-2008, li jzid in-numru
totali ta' notifiki fuq bazi annwali.

3.1.2 Kondivizjoni tad-dejta

Ir-redistrazzjoni titlob il-prezentazzjoni tad-dejta disponibbli u rilevanti dwar il-proprjetajiet
intrinsi¢i u l-uzi tas-sustanzi u, fejn mhux disponibbli, il-generazzjoni ta' din id-dejta, bl-ittestjar
fejn huwa mehtieg. Ir-Regolament REACH ghandu diversi dispozizzjonijiet biex tkun facilitata |-
kondivizjoni tad-dejta bejn ir-registranti sabiex jithaqqsu Il-ispejjez, ikun evitat ittestjar doppju
fuq l-annimali, u jkunu ffacilitati I|-klassifikazzjoni u I-ittikkettar komuni tas-sustanzi. II-
kondivizjoni tad-dejta hija obbligatorja ghal studji li jinvolvu testijiet fuq annimali vertebrati.

Ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, kienet stabbilita sistema ta' preregistrazzjoni biex
tippermetti lill-industrija tibbenefika mill-iskema tranzitorja ghar-registrazzjoni u biex tippermetti
lir-registranti tal-istess sustanza biex jidhlu fkuntatt biex jiffurmaw Forum ghall-Kondivizjoni ta’
Dejta u Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi Kimici (SIEF) li fih ikunu jistghu jikkooperaw;
jir¢ievu harsa generali dwar liema studji huma disponibbli; jagblu dwar il-generazzjoni ta' dejta
gdida minn testijiet; u konguntament jippreparaw ir-registrazzjoni taghhom. SIEF ikun iffurmat
minghajr I-involviment tal-ECHA. Madankollu, biex tiffacilita I-pro¢ess, I-ECHA zZzomm sistema
tal-IT li permezz taghha I-preregistranti tal-istess sustanza ta' introduzzjoni gradwali jistghu
jsibu d-dettalji tal-kuntatt ta' xulxin fuq pagni elettroni¢i siguri "pre-SIEF". Partijiet terzi li
ghandhom informazzjoni dwar dawk is-sustanzi jistghu juru l-ezistenza taghhom fuq il-pagni
elettronic¢i pre-SIEF korrispondenti, jekk ikollhom I-intenzjoni li jikkondividu d-dejta taghhom.

ll-preregistrazzjoni sehhet bejn I-1 ta' Gunju u I-1 ta' Dic¢embru 2008 izda tibga' miftuha ghal
kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi ta' introduzzjoni gradwali ghall-ewwel darba
fi kwantitajiet ta' tunnellata jew inqas fis-sena, sa sena qgabel l-iskadenza rilevanti ghall-
prezentazzjoni. Imbaghad huma jkollhom Il-opportunita li jinghagqdu ma' SIEFs ezistenti biex
ikunu parti minn registrazzjoni kongunta.

Fil-perijodu 2011-2013, I-ECHA ser tkompli tittratta dawn il-preregistrazzjonijiet "tardivi" billi
taggorna I-lista ta' sustanzi preregistrati kif adatt, u billi tappoggja l-attivitajiet (pre-)SIEF fejn
dan ikun adatt. Jehtieg li tinghata wkoll konsiderazzjoni dwar jekk il-formazzjoni tas-SIEFs
tistax tissahhah wara I-lezzjonijiet li ttiehdu waqt il-perijodu ta' preregistrazzjoni tal-2008 u |-
perijodu ta' registrazzjoni sussegwenti tal-2010.

Ghal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali u ghal sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li
ma kinux preregistrati, pro¢ess ta' inkjesta qabel ir-redistrazzjoni jippermetti lill-ECHA tiffacilita
I-kondivizjoni tad-dejta. L-ECHA tistenna li tir¢ievi madwar 1500 inkjesta fis-sena.

Fejn ma jistax jintlahaqg ftehim dwar il-kondivizjoni ta' studju, I-ECHA f'xi kazijiet jew tiehu
decizjoni jew taghti permess li ssir referenza ghall-informazzjoni diga pprezentata. Jekk ma
kienet ipprezentata I-ebda dejta, I-ECHA tiehu decizjoni dwar jekk it-test ghandux jigi ripetut
jew le minn registrant potenzjali iehor. Meta jkun ikkunsidrat I-ghan generali ta' REACH li jkun
evitat ittestjar bla bzonn fuq I-annimali, din I-ghazla hija mizura improbabbili fil-kaz ta' testijiet
fuq annimali (vertebrati). Fil-hin tal-kitba, I-ECHA assumiet |li n-numru ta' decizjonijiet dwar
kondivizjoni tad-dejta ser ikun zghir fl-2011 u 1-2012, u li ser jizdied ghal numru pjuttost gholi fl-
2013.
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ll-volum gholi ta' decizjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta mehud madwar l-ewwel u t-tieni
skadenzi ta' registrazzjoni tal-2010 u [-2013 jista' jirrizulta fnumru sostanzjali ta' appelli. Ikun
mehtieg appogg mill-unitd ghall-kondivizjoni tad-dejta fejn |-Unita ghall-Affarijiet Legali hija
mehtieda li tipprepara d-difiza fisem I-ECHA.

lI-fehim tal-identita ta' sustanza hija funzjoni importanti li tapplika I-aktar fattivitajiet ta'
kondivizjoni tad-dejta, izda hija mehtiega wkoll fit-tipi kollha ta' registrazzjonijiet u notifiki, inkluzi
proposti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati, u ghal awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet.
L-attivita relatata mal-identifikazzjoni tas-sustanzi ser tibqa' gholja waqt il-perijodu 2011-2013.

3.1.3 Disseminazzjoni

Wiehed mill-kompiti tal-ECHA huwa I|i taghmel disponibbli pubblikament parti kbira mill-
informazzjoni dwar is-sustanzi rredistrati, minghajr hlas, fuq I|-Internet — eskluza, b'mod
partikolari, informazzjoni |li dwarha saret talba ghall-kunfidenzjalitd mir-redistrant u li hija
kkunsidrata gustifikata skont I-Artikolu 118(2).

Meta I-informazzjoni dwar il-kimi¢i ssir pubblikament disponibbli huwa mistenni li jkun hemm
impatt pozittiv fuq is-sahha u |-protezzjoni tal-ambjent fl-Ewropa u fid-dinja kollha. Wara |-
ewwel mewga ta' registrazzjonijiet fI-2010, [-ECHA tkun gabret fid-databases taghha
informazzjoni dwar is-sustanzi li huma prezenti fis-suq Ewropew fi kwantitajiet kbar, u dwar
sustanzi bi proprjetajiet specifikament perikoluzi — b'mod partikolari kar¢ogenicita,
mutagenicita, tossicita ghar-riproduzzjoni, jew tossicita ghall-organizmi akkwatici.

Wahda mill-attivitajiet principali fl-2011 ser tkun li tigi ppro¢essata I-informazzjoni pprezentata
fl-2010, ikun ivvalutat jekk it-talbiet ghall-kunfidenzjalita mressqin mir-registranti fil-faxxikli
taghhom huma gustifikati u tkun ippubblikata I-informazzjoni, inkluz I-inventarju tal-
klassifikazzjoni u I-ittikketar, b'mod facli ghall-utent, fuq is-sit elettroniku tal-ECHA. Minhabba li
r-registrazzjoni ser terga' tkun fl-aqwa taghha kmieni fl-2013, ghall-iskadenza tar-registrazzjoni
tal-31 ta' Mejju 2013, l-attivita ta' disseminazzjoni ser tkun intensiva fl-ahhar parti tas-sena. Id-
disseminazzjoni tal-informazzjoni pprezentata fil-kuntest tal-pro¢essi REACH barra mir-
registrazzjoni, jew li jirrizultaw minn legizlazzjoni pre¢edenti, bhal rapporti ta' valutazzjoni tar-
riskju, ser isiru wkoll matul il-perijodu kollu.

F'Lulju 2010 I-ECHA ser tohrog ghodda li tippermetti lir-registranti jikkontrollaw jekk il-faxxiklu
taghhom huwiex tajjeb ghall-pubblikazzjoni gabel ma jipprezentawh. Dan jippermetti lill-ECHA
tnaggas sewwa z-zmien ghad-disseminazzjoni tal-informazzjoni meta mgabbel mal-2009-2010.
Barra dan, I-ECHA ser tkun tista' tiddissemina l-informazzjoni li ghaliha ma saritx talba ghall-
kunfidenzalita skont I-Artikolu 119(2) gabel il-konsultazzjoni pubblika tal-proposti ghall-ittestjar,
waqt li fl-istess hin I-ECHA ser tipprijoritizza I-valutazzjoni tat-talbiet ta' kunfidenzjalita ghal
faxxikli li jinkludu proposti ghall-ittestjar.

L-informazzjoni ppubblikata ser tkun kollegata mal-eChemPortal tal-OECD (Portal Globali
ghall-Informazzjoni dwar is-sustanzi kimici) li jippermetti lill-utenti biex simultanjament ifittxu
f'diversi databases ippreparati ghall-programmi ta' revizjoni kimika mill-gvernijiet madwar id-
dinja. ll-partecipazzjoni feChemPortal hija fattur importanti biex I-ECHA tkun stabbilita bhala
sors awtoritattiv ta' informazzjoni dwar is-sustanzi kimici fl-UE.
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3.2 Attivita 2 - Evalwazzjoni

Priorijoritajiet ghall-2011-2013

e Tibda kontrolli ta' konformita ghal numru kbir ta' faxxikli irregistrati fl-2010, sabiex
tilhaq il-mira minima ta' evalwazzjoni ta' konformita ta' 5% ghall-faxxikli kollha, fl-
oghla firxa ta' tunnellagg, irregistrati sal-iskadenza tal-2010; u tipprepara, fejn adatt,
abbozz ta' decizjonijiet xjentifikament sodi u legalment robusti biex jinkoraggixxu lill-

e Tizgura li I-proposti kollha ghall-ittestjar inkorporati fil-faxxikli tar-registrazzjoni
pprezentati fl-2010 jkunu trattati fl-iskadenzi legali u jwasslu ghal decizjonijiet
xjentifikament sodi;

e Tizviluppa, f'kooperazzjoni mal-Istati Membri, kriterji ghall-prijoritizzazzjoni tas-
sustanzi u tizgura l-approvazzjoni tal-pjan ta' azzjoni rikorrenti Komunitarju li jibdew
I-evalwazzjonijiet tas-sustanzi mill-Istati Membri, u jiffacilitaw I-ewwel decizjonijiet
dwar din il-hidma;

e Tuza I-moghdijiet maghluga ta' komunikazzjoni stabbiliti mal-industrija biex tinnota |-
ogsma princ¢ipali ghal titjib fil-prezentazzjoni u l-aggornament tal-faxxikli tar-
registrazzjoni.

Ir-Regolament REACH jiddistingwi bejn evalwazzjoni ta' faxxiklu u evalwazzjoni ta' sustanza. L-
evalwazzjoni ta' faxxiklu hija subdiviza fl-ezami tal-proposti ghall-ittestjar u I-kontroll ghall-
konformita.

Ir-rizultati generali tal-processi ta' evalwazzjoni (deskritti hawn isfel) ser ikunu jinsabu fir-rapport
ta' progress annwali pprovdut mill-ECHA f'konformita mal-Artikolu 54 tar-Regolament REACH.
Dan ir-rapport ser jinkludi rakkomandazzjonijiet generali lil registranti potenzjali sabiex itejbu I-
kwalita tar-registrazzjonijiet futuri, u ser jaghti I-attenzjoni dovuta lill-possibiltajiet u |-
kundizzjonijiet biex jintuzaw metodi alternattivi ta' ttestjar u approc¢i ghall-valutazzjoni biex ikun
evitat ittestjar mhux mentieg fuq I-annimali f'kazijiet fejn jistghu jkunu applikati alternattivi. Barra
dan, ir-rizultati ser ikunu kkomunikati favvenimenti tal-partijiet interessati, workshops,
dokumenti tal-fatti u ghodod ohra ta' komunikazzjoni lill-industrija. Dan ser jikkontribwixxi ghas-
success generali tar-Regolament REACH, u ghall-uzu sigur tas-sustanzi fil-katina tal-forniment,
billi jiggenera I-informazzjoni neéessarja waqt li jkun evitat I-ittestiar mhux mentieg fuq I-
annimali.

3.2.1 Evalwazzjoni ta' Faxxiklu

L-evalwazzjoni ta' faxxiklu hija wiehed mill-aktar kompiti diffi¢li tal-ECHA minhabba n-numru
kbir hafna ta' faxxikli li ser jigu pprezentati, il-volum tal-informazzjoni f'kull faxxiklu, u I-
kompetenza xjentifika u teknika mehtiega. Wiehed mill-objettivi prinéipali tas-snin 2011 sal-
2013 huwa l-uzu tal-kapacita, li tkun inbniet fis-snin ta' gabel, ghall-hidma ta' evalwazzjoni fuq
il-faxxikli ricevuti sal-iskadenza ta' Novembru 2010.

Bir-rizorsi ppjanati bhalissa, u skont |-assunzjonijiet prezenti, -ECHA tistenna li tkun tista’'
twettaqg madwar 500 evalwazzjoni ta' faxxiklu kull sena bejn 1-2011 u [-2013. Minhabba i |-
proposti ghall-ittestjar iridu jigu evalwati f'¢erti skadenzi, huma ser jinghataw prijorita u I-
kapacita li jifdal ser tintuza ghal kontrolli ta' konformita.

Fl-evalwazzjoni tal-faxxikli, is-Segretarjat tal-ECHA jipproduc¢i gudizzji xjentifici. Dawn il-gudizzji
ghandhom ikunu bbazati fuq xjenza soda u jehtiegu persunal imharreg sewwa u bl-esperjenza.
Numru ta' dixxiplini xjentifici, bhat-tossikologija, il-kimika, |-epidemjologija, I-effetti ambjentali
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tal-igjene okkupazzjonali, il-valutazzjoni tal-espozizzjoni, kif ukoll il-karatterizzazzjoni u |-
gestjoni tar-riskju, huma kollha mehtiega biex wiehed jasal ghal rizultati ta' evalwazzjoni
xjentifikament robusti. Bhala t-tieni pass, il-gudizzji xjentifici dwar il-konformita tal-faxxikli ta'
registrazzjoni, u s-CSR bil-htigijiet ta' informazzjoni, ghandhom ikunu ttrasformati fdokumenti
legali li jehtiegu aktar informazzjoni mir-registrant. Ir-robustezza ta' dawn id-decizjonijiet
legalment vinkolanti tiddependi fuqg I-evalwazzjoni xjentifika flimkien mal-argumenti legali.

[I-kimi¢i ta' volum gholi huma ¢eneralment I-aktar sustanzi kumplessi biex tevalwahom,
minhabba [-htigijiet oghla ta' informazzjoni u n-numru kbir ta' uzijiet. Kmieni fI-2011, il-faxxikli
ta' registrazzjoni ser ikunu prijoritizzati ghall-evalwazzjoni tal-proposti tal-ittestjar u ghal kontrolli
ta' konformita. Wara din il-prijoritizzazzjoni, il-kompiti principali jikkonsistu fl-organizzazzjoni tal-
ittrattar ta' mijiet ta' faxxikli b'mod efficjenti. Fl-istess waqt, ghandhom ikunu zgurati I-kwalita
xjentifika u r-robustezza legali. Dan jintlahaq b'fokus qawwi fuq il-kompiti prin¢ipali u bl-uzu tal-
kapacita teknika u l-appogg legali disponibbli bl-aktar mod effi¢jenti. Dawn I-isforzi ser ikunu
riveduti fl-ahhar tal-2011 u ser jittejbu, jekk mehtieg, hekk kif dawn il-kompiti jkomplu fl-2012 u
[-2013.

Huwa mehtieg aktar bini ta' kapacita xjentifika u amministrattiva biex ikunu gestiti |-aktar
mumenti fejn ikun hemm xoghol fis-snin 2011 sal-2013. Jekk jasal numru sostanzjalment akbar
ta' faxxikli ta' registrazzjoni sal-iskadenza tal-2010 milli kien ikkunsidrat fil-Programm ta' Hidma
ghall-2010, I-ECHA jkollha tirrekluta u tharreg aktar persunal biex tittratta x-xoghol akbar ta'
evalwazzjoni. Is-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali prodotti b'volumi kbar ser jinkludu I-oghla
livell ta' informazzjoni ghal kull faxxiklu, u I-ECHA tistenna li parti konsiderevoli minn din I-
informazzjoni ma tkunx giet iggenerata bl-uzu ta' metodologija ghall-ittestjar ricenti standard u
ta' kwalita assigurata. Dan inevitabbilment jikkomplika |-evalwazzjoni tal-faxxikli u jwassal ghal
mistogsijiet kumplessi u ta' sfida xjentifika. L-ECHA ghalhekk tkompli ssahhah il-kompetenzi
xjentifici interni u n-netwerks ta' esperti esterni, u ttejjeb l-istrategiji ghal evalwazzjonijiet effettivi
u effikaci.

ll-volum gholi ta' decizjonijiet ta' evalwazzjoni jista' jirrizulta wkoll fnumru sostanzjali ta' appelli.
Ser ikun mentieg l-appogg mill-unitajiet tal-evalwazzjoni fejn I-Unita ghall-Affarijiet Legali hija
mehtiega li tipprepara d-difiza fisem I-ECHA.

Evalwazzjoni ta' proposti ghall-ittestjar

Ir-registranti jipprezentaw proposti ghall-ittestjar lill-ECHA bhala parti mir-registrazzjonijiet
taghhom, jekk jidentifikaw lakuna fid-dejta u ma jistghux b'mod iehor jikkonformaw mal-htigijiet
ta' informazzjoni elenkati fl-Annessi IX u X tar-Regolament REACH. L-ECHA tevalwa I-proposti
kollha ghal htigijiet ta' informazzjoni koperti minn dawn I-Annessi ghar-Regolament biex tizgura
li t-testijiet proposti jiggeneraw dejta affidabbli u adatta, u li l-informazzjoni kollha disponibbli
kienet ikkunsidrata. F'dan ir-rigward, I-evalwazzjoni tal-proposti ghall-ittestjar jistghu jitgiesu
bhala kaz specifiku ta' kontroll tal-konformita.

Meta proposta ghall-ittestjar tikkonéerna studju li jinvolvi annimali vertebrati, [-ECHA
tipprezenta I-informazzjoni dwar is-sustanza u dwar I-punti ahharin perikoluzi koperti mill-
proposta ghall-ittestjar, ghal konsultazzjoni pubblika. Id-decizjoni tal-ECHA tinvolvi
konsultazzjoni mar-registranti li pprezentaw il-proposta ghall-ittestjar, I-Awtoritajiet Kompetenti
tal-Istati Membri, u, jekk mehtieg il-Kumitat tal-Istat Membru tal-ECHA (MSC). Jekk I-MSC ma
jilhagx ftehim, I-ECHA tirreferi |-abbozz tad-decizjoni lill-Kkummissjoni Ewropea li tiehu d-
decizjoni wara aktar konsultazzjoni mal-Istati Membri. Din il-pro¢edura kienet stabbilita biex
ikun zgurat li jsir I-ahjar uzu possibbli mill-informazzjoni ezistenti, u I-ittestjar fug lI-annimali jkun
mehtieg biss fejn hemm kunsens wiesa' li ttestjar bhal dan huwa fil-fatt mehtieg.

L-iskadenzi ghall-evalwazzjoni tal-proposti ghall-ittestjar ivarjaw ghas-sustanzi ta' introduzzjoni
gradwali u ghal dawk li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali. ll-proposti ghal sustanzi ta'

introduzzjoni gradwali rregistrati sat-30 ta" Novembri 2010 (l-ewwell skadenza ghar-
registrazzjoni ghal dawk is-sustanzi) iridu jkunu evalwati sat-30 ta' Novembru 2012. Il-proposti
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ghal sustanzi li mhumiex ta' introduzzjoni gradwali ghandhom ikunu evalwati fi zmien sitt xhur
mid-data tar-registrazzjoni.

Ix-xoghol involut fl-evalwazzjoni tal-proposti ghall-ittestjar jitmexxa skont in-numru ta' sustanzi
b'volum ta' produzzjoni jew importazzjoni ta' aktar minn 100 tunnellata fis-sena, minhabba i
dawn jehtiegu I-prezentazzjoni ta' proposti ghall-ittestjar skont I-Annessi IX u X tar-Regolament
REACH. Ix-xoghol tal-evalwazzjoni ta' proposti ghall-ittestjar jibda jilhaq il-qofol tieghu wara
Dicembru 2010, wara li tkun irregistrata I-maggoranza tas-sustanzi ta' introduzzjoni gradwali ta'
'I fug minn 1000 u certi sustanzi ta' thassib. Ghad hemm inc¢ertezza konsiderevoli rigward in-
numru ta' faxxikli li jrid ikun evalwat, ghaliex bhalissa mhuwiex maghruf kemm hemm dejta
disponibbli diga ghal dawn is-sustanzi. Ghas-snin 2011-2013, I-ECHA tibbaza I-ippjanar
taghha fuq il-prezunzjoni li 10% tas-sustanzi rregistrati ser ikunu jinkludu proposta ghall-
ittestjar. Minhabba li n-numru ta' sustanzi soggetti ghal evalwazzjoni tal-faxxiklu (u b'hekk
huma eskluzi sustanzi rregistrati bhala intermed;i®) fil-firxa tal-oghla tunnellagg hu stmat ghal
madwar 3000, in-numru mistenni ta' proposti ghall-ittestjar biex ikun evalwat sal-iskadenza tal-
2012 huwa ta' madwar 300.

Kontrolli ta' konformita

L-irwol tal-kontroll ta' konformita huwa biex jizgura li I-htigijiet ta' informazzjoni taht ir-
Regolament REACH jintlahqu fil-faxxikli ta' registrazzjoni pprezentati mill-industrija. F'dan ir-
rigward il-kontroll ta' konformita huwa |-ghodda principali biex tintalab I-informazzjoni standard
mehtiega mir-Regolament REACH, izda mhux ipprezentata mir-redistranti. Din l-informazzjoni
tifforma I-bazi ghall-uzu sigur tas-sustanzi.

Ghall-maggoranza tal-elementi li jistghu jkunu vverifikati taht kontroll ta' konformita, I-Annessi
ghar-Regolament REACH jistabbilixxu I-htigijiet ta' informazzjoni dettaljati. L-identifikazzjoni ta'
kwistjonijiet ta' konformita twassal ghal abbozz ta' decizjoni, li jitlob I-informazzjoni niegsa u li
jistabbilixxi skadenza ghall-prezentazzjoni ta' din I-informazzjoni. Il-pro¢ess tat-tehid ta'
decizjoni huwa l-istess bhal kif deskritt ghall-evalwazzjoni tal-proposti ghall-ittestjar.

L-ECHA hi obbligata li twettaq kontrolli ta' konformita ghal tal-ingas 5% tar-registrazzjonijiet
ipprezentati ghal kull firxa ta' tunnellagg. Ix-xoghol involut fil-kontrolli ta' konformita ghalhekk
jitmexxa skont in-numru ta' faxxikli ricevuti ghal kull firxa ta' tunnellagg. Madankollu, minhabba
I-varjazzjoni kbira fin-numru ta' faxxikli irregistrati kull sena, bl-akbar numru ta' faxxikli ta'
registrazzjoni mistenni fis-snin 2010, 2013 u 2018, il-legizlatur ma ddefinixxiex limitu ta' Zzmien li
fih ghandha tintlahaq il-mira ta' 5%. Barra dan, ghad hemm inéertezza dwar in-numru ta'
faxxikli li ser ikun ipprezentat mill-industrija. Minhabba li hu maghruf li I-kapacita annwali ghall-
evalwazzjoni tal-faxxikli hija ta' 500, u jekk wiehed jassumi li 10% tas-sustanzi fil-firxa tal-oghla
tunellagg registrati fl-2010 jinkludu proposta ghall-ittestjar, hija I-mira tal-ECHA li I-mira ta' 5%
ghall-kontrolli ta' konfomritd ghandha tintlahaq sal-2013 ghal dawn il-faxxikli. Jekk in-numru ta'
proposti ghall-ittestjar li jidhol ikun differenti minn dak anti¢ipat, I-ECHA jkollha tevalwa mill-gdid
is-sitwazzjoni.

3.2.2 Evalwazzjoni tas-sustanzi

L-evalwazzjoni tas-sustanzi timmira li tivverifika jekk sustanza tikkostitwixxix riskju ghal sahhet
il-bniedem jew ghall-ambjent. L-evalwazzjonijiet tas-sustanzi jitwettqu mill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istati Membri (MSCAs) u jinvolvu valutazzjoni tal-informazzjoni kollha
disponibbli u talbiet ghal aktar informazzjoni minghand ir-registranti, jekk mehtieg.

L-ewwel abbozz tal-pjan ta' azzjoni rikorrenti Komunitarju ghas-sustanzi soggetti ghal
evalwazzjoni tas-sustanzi ghandu jkun ipprezentat mis-Segretarjat tal-ECHA lill-Istati Membri

® |l-kontroll ta' konformita skont I-Artikolu 41 jista' jkun applikat biss ghal intermed;i izolati ttrasportati peress i |-
Artikolu 49 jipprevedi eskluzjoni ta' kwalunkwe tip ta' evalwazzjoni ghal intermediji izolati fuq is-sit. L-Artikolu 49 ma
jippermettix lill-ECHA li tadotta abbozz ta' decizjoni ghal intermedju izolat fuq is-sit, izda fejn I-istatus ta' intermedju
jidher li hu mitlub b'mod Zbaljat, jista' jinbeda kontroll ta' konformita.
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sal-1 ta' Dicembru 2011, u ser ikun aggornat annwalment. Skont ir-Regolament REACH, I-
ECHA ghandha tizviluppa kriterji ghall-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi ghall-evalwazzjoni tas-
sustanzi fkooperazzjoni mal-Istati Membri, u s-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli d-djalogu mal-
Istati Membri f'dan ir-rigward. L-MSCAs ser jaghzlu sustanzi mil-lista u jibdew |-evalwazzjonijiet
taghhom. L-ECHA ghandha rwol ta' koordinazzjoni billi tistabbilixxi u taggorna Il-azzjoni
rikorrenti Komunitarja; I-Agenzija tizgura wkoll il-konsistenza tad-decizjonijiet dwar it-talbiet
ghal informazzjoni. L-ECHA tistenna, skont I-istimi originali tal-Kummissjoni, li n-numru ta'
sustanzi fuq il-Pjan ta' Azzjoni Rikorrenti Komunitarju ser jizdied gradwalment ghal 100, u dan
jirrizulta fmadwar 10 u 30 decizjoni fl-2012 u [-2013 rispettivament, li jkun jitlob aktar
informazzjoni minghand ir-registranti.

3.3 Attivita 3 — Awtorizzazzjoni u Restrizzjonijiet

Prijoritajiet ghall-2011-2013

o Tipprepara I-faxxikli tal-Anness XV ghall-identifikazzjoni tal-SVHCs u ghal
restrizzjonijiet fuq talba tal-Kummissjoni;

e Tappoggja aktar I-izvilupp tal-lista tas-sustanzi kandidati u tipprepara
rakkomandazzjoni(ijiet) godda ghal sustanzi bi prijorita ghall-awtorizzazzjoni;

o Tistabbilixxi u timplimenta pro¢edura effi¢jenti u effettiva biex ikunu mmaniggati I-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni u tizgura li l-applikazzjonijiet kollha ghal
awtorizzazzjoni jkunu trattati b'livell gholi ta' kwalita xjentifika u teknika;

e Tizgura li I-faxxikli kollha fil-process tar-restrizzjonijiet ikunu trattati b'livell gholi ta'
kwalita xjentifika u teknika.

L-awtorizzazzjonijiet u r-restrizzjonijiet jistghu jintuzaw bhala mizuri ta' gestjoni tar-riskju fil-livell
Komunitarju, biex ikunu indirizzati riskji li jirrizultaw minn kimici li ghalihom il-pro¢eduri I-ohrajn
ta' REACH mhumiex ikkunsidrati suffi¢jenti. L-awtorizzazzjoni hi intenzjonata biex tizgura li r-
riskji mis-sustanzi identifikati li huma ta' thassib serju hafna (SVHC) ikunu kkontrolati kif adatt u
li dawn is-sustanzi jkunu progressivament issostitwiti jekk ikunu disponibbli alternattivi
teknikament u ekonomikament vijabbli li jnagqsu r-riskju generali, waqt li jkun zgurat il-
funzjonament korrett tas-suq intern. Jistghu jkunu imposti restrizzjonijiet fejn hemm riskju
inaccettabbli li jehtieg li jigi indirizzat fuq bazi tal-Komunita kollha. Dawn il-pro¢eduri ghandhom
jizguraw li jintlahaq I-objettiv tar-Regolament REACH li jkun zgurat livell gholi ta' protezzjoni ta'
sahhet il-bniedem u tal-ambjent, waqt li jissahhu |-kompetittivita u l-innovazzjoni.

3.3.1 Awtorizzazzjoni

ll-procedura ta' awtorizzazzjoni tikkonéerna Sustanzi ta' Thassib Serju Hafna (SVHCs). Dawn
huma sustanzi li huma: a) Karc¢inogeni, Mutageni¢i jew tossi¢i ghar-Riproduzzjoni (CMR),
kategoriji 1 u 2; b) Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossic¢i (PBT) jew Persistenti hafna u
Bijoakkumulattivi hafna (vPvB) skont il-kriterji stabbiliti fir-Regolament REACH; u c) sustanzi ta'
livell ekwivalenti ta' thassib identifikati abbazi ta' kaz b'kaz.

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

ll-pro¢edura ta' identifikazzjoni ghall-SVHCs tibda bit-thejjija ta' faxxiklu mill-MSCA jew I-ECHA
(fug talba mill-Kummissjoni Ewropea). Dawn il-faxxikli jipprovdu I-bazi i tiggustifika I-
identifikazzjoni tas-sustanza bhala SVHC skont il-kriterji msemmijin hawn fuq. ll-preparazzjoni
ta' faxxikli bhal dawn hija kompitu difficli. L-ECHA holqgot pjattaforma biex tistimola d-
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diskussjoni u I-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u ser tkompli tipprovdi appogg lill-Istati
Membri, perezempju permezz ta' aktar titjib tal-formati u gwida u, jekk ikun mehtieg, ta' tahrig.

Fuq talba tal-Kummissjoni, I-ECHA bdiet I-izvilupp tal-ewwel faxxikli SVHC li minnhom kien
finalizzat u pprezentat faxxiklu wiehed. Hu mistenni li I-ECHA tkompli tiréievi talbiet ghall-
izvilupp ta faxxikli ghal SVHCs potenzjali ohrajn fis-snin li gejjin. Ladarba jkunu finalizzati, dawn
il-faxxikli ikunu pprezentati skont id-dati ghall-prezentazzjoni stabbiliti ghal faxxikli godda tal-
Anness XV |i gew miftiehma b'kollaborazzjoni mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri u I-
Kummissjoni.

Bhala rizultat tal-kollaborazzjoni informali bejn I-Istati Membri, dwar I-identifikazzjoni u I-
iggruppar ta' SVHCs potenzjali, stimolata mill-ECHA, jista' jkun antic¢ipat li numru sostanzjali ta'
faxxikli SVHC ser jidhlu fil-proéess fis-snin li §ejjin — u dan iwassal ghal zjieda fix-xoghol f'dan
il-gasam. ll-lista tal-kandidati, li kienet tinkludi 30 sustanza kmieni fl-2010, hija mistennija li
tikber b'mod aktar mghaggel fil-perijodu 2011-2013. L-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom
jibbazaw I-ghazla taghhom tal-SVHCs fuq il-gafas miftiehem ghad-dokumentazzjoni tal-analizi
tal-ahjar Ghazla ghall-Gestjoni tar-Riskju meta jaghzlu |-aktar strument adatt ghall-gestjoni tar-
riskju ghal sustanzi specifi¢i li ghalihom hija mehtiega azzjoni regolatorja.

Inkluzjoni ta' sustanzi fil-lista ta' sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni (Anness XIV)

FI-1 ta' Gunju 2009, I-ECHA pprezentat l-ewwel rakkomandazzjonijiet taghha ghal-lista ta'
sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni lill-Kummissjoni, u ged jitqies li I-Anness XIV rispettiv
ikun adottat mill-Kummissjoni waqt 1-2010. L-esperjenza miksuba waqt I|-elaborazzjoni tal-
ewwel rakkomandazzjonijiet ser tintuza biex ikunu zviluppati rakkomandazzjonijiet futuri fuq
bazi annwali. B'hidma mill-grib mal-Kumitat tal-Istat Membru, I-ECHA ser tifforma aktar |-
approc¢¢ taghha ghat-twaqqif ta' prijorita ghall-ghazla ta' sustanzi mil-"lista tal-kandidati". L-
ECHA ser tkompli tizviluppa, ghal kull sustanza inkluza fir-rakkomandazzjonijiet taghha,
faxxiklu li jispecifika d-dettalji li japplikaw rigward il-htiega ta' awtorizzazzjoni (ez. Id-dati tal-
applikazzjoni, "sunset dates", u I-ezenzjonijiet proposti, jekk applikabbli) u I-gustifikazzjonijiet
ghal dawn I|-entrati.

Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni

Is-sustanzi soggetti ghall-htiega ta' awtorizzazzjoni jistghu jkunu kummerc¢jalizzati u wzati biss
jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni (sakemm Il-uzu mhuwiex ezentat mill-htiega ta’
awtorizzazzjoni). L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jistghu jsiru minn manifattur(i),
importatur(i) u/jew utent(i) downstream u jistghu jkunu pprezentati separatament jew
konguntament. Applikazzjoni tista' tkopri |-uzi tal-applikant u/jew tal-utenti downstream tieghu.
ll-kontenut ta' applikazzjoni jista' jvarja izda japplikaw certi htigijiet minimi, bhal rapport dwar is-
sigurta medika (jekk mhux diga pprezentat bhala parti minn redistrazzjoni) u analizi tal-
alternattivi.

[I-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju (RAC) u I-Kumitat ta' Analizi Soc¢jo-Ekonomika (SEAC)
iridu jaghtu l-opinjonijiet taghhom dwar I-applikazzjoni fi zmien ghaxar xhur mid-data li -ECHA
tircievi l-applikazzjoni li hija kkunsidrata mill-Kumitati li tikkonforma mal-htigijiet stabbiliti fil-
legizlazzjoni. ll-partijiet terzi huma moghtijin l-opportunita, f'dan il-perijodu ta' Zmien, biex
jipprezentaw informazzjoni bhala parti mill-pro¢ess. L-ECHA tappoggja r-relaturi tal-Kumitati u
tikkoordina I-process li permess tieghu jistghu jitressqu I-kummenti. Hija tassisti wkoll lir-relaturi
fl-izvilupp ta' opinjonijiet li jindirizzaw ir-riskji u I-fatturi so¢joekonomici assocjati mal-uzi li ssir
applikazzjoni ghalihom u d-disponibbilta, ir-riskji u [-possibbilta teknika u ekonomika tal-
alternattivi. L-opinjonijiet kompilati jitressqu lill-ECHA mill-Kummissjoni Ewropea, |i tiehu d-
decizjoni finali li taghti jew tichad awtorizzazzjoni.

B'anti¢ipazzjoni bbazata fuq ir-rakkomandazzjoni tal-ECHA, il-Kummissjoni fl-2010 ser tinkludi
I-ewwel sustanzi fil-lista ta' awtorizzazzjoni, bl-ewwel applikazzjonijiet biex ikun awtorizzat |-uzu
ta' kwalunkwe minn dawn is-sustanzi mistennijin li jaslu fl-2011. F'konformitad mal-estimi
originali tal-Kummissjoni, I-ECHA qed tistenna li n-numru ta' applikazzjonijiet ghal
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awtorizzazzjoni ghal kull sena ser jikber minn 100 ghal 400 fl-ewwel snin. Din I-istima trid tigi
rivalutata tard fl-2010. In-numru ta' applikazzjonijiet f'sena partikolari jiddependi fuq hafna
fatturi, u jkun raffinat abbazi tal-esperjenza akkwistata mill-ewwel sustanzi li ser ikunu inkluzi fil-
lista li tehtie§g awtorizzazzjoni. Barra dan, qed ikunu stabbiliti kuntatti mill-grib mal-
organizzazzjonijiet rilevanti tal-industrija sabiex l-ammont ta' xoghol li gej ikun ivvalutat u
ppjanat ahjar ghas-Segretarjat u ghall-Kumitati.

3.3.2 Restrizzjonijiet

Restrizzjoni hija kwalunkwe kundizzjoni ghal, jew projbizzjoni ta', manifattura, importazzjoni,
kummercjalizzazzjoni jew uzu ta' kimika. Jistghu jkunu introdotti restrizzjonijiet godda u dawk
ezistenti jistghu jkunu emendati, fejn ikun hemm riskju ina¢c¢ettabbli ghas-sahha jew I-ambjent li
jehtied jigi indirizzat fuq bazi tal-Komunita kollha. Kull decizjoni bhal din trid tiehu kont tal-
impatti so¢joekonomici tar-restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta ta' alternattivi. Ir-restrizzjonijiet il-
godda ser ikunu inkluzi fl-Anness XVII tar-Regolament REACH, li diga jinkludi restrizzjonijiet
'antiki' adottati taht id-Direttiva tal-Limitazzjonijiet'® li r-Regolament REACH issostitwixxa fl-1 ta'
Gunju 2009.

ll-process tar-restrizzjonijiet jinbeda b'notifika ta' intenzjoni biex ikun ippreparat faxxiklu
xjentifiku. lI-faxxikli tar-restrizzjonijiet jistghu jkunu ippreparati minn Stat Membru jew mill-ECHA
(fug talba tal-Kummissjoni Ewropea). ll-faxxikli jridu jinkludu, fost affarijiet ohrajn, informazzjoni
dwar il-perikli u r-riskji li jwasslu ghal thassib; I-informazzjoni disponibbli dwar I-alternattivi; u
gustifikazzjonijiet li hija mehtiega azzjoni mal-Komunita kollha u li restrizzjoni taht ir-
Regolament REACH hija l-aktar mizura adatta skont il-kriterji li jinsabu fl-Anness XV ta'
REACH.

[I-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju (RAC) u I-Kumitat ta' Analizi Soc¢jo-Ekonomika (SEAC)
tal-ECHA jikkontrollaw il-konformita tal-faxxikli u, fejn mehtieg, jistagsu lill-lstat Membru jew lill-
ECHA biex jirrimedjaw in-nuqqasijiet. [I-Kumitati mbaghad iridu jaghtu l-opinjoni taghhom dwar
ir-restrizzjonijiet issuggeriti fi zmien 9 u 12-il xahar rispettivament. Waqt dan il-perijodu, il-
partijiet interessati ghandhom I-opportunita li jikkummentaw fuq il-faxxiklu u l-abbozz ta'
opinjoni tas-SEAC. L-ECHA tikkoordina dawn il-proc¢essi ta' konsultazzjoni. L-opinjonijiet u d-
dokumentazzjoni ta' appogg moghtija mill-ECHA lill-Kkummissjoni Ewropea jridu jkunu
xjentifikament sodi u komprensivi biex jippermettu lill-Kummissjoni Ewropea, jekk adatt, li
tabbozza emenda ghall-Anness li jinkludi r-restrizzjonijiet, fi zmien tliet xhur minn meta tircievi |-
opinjonijiet.

It-Titolu ta’ Restrizzjoni tar-Regolament REACH dahal fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2009. L-ECHA
ppreparat tajjeb lilha nnifisha u lill-Kumitati biex jir¢ievu I-faxxikli li ser jidhlu li ghadhom ged jigu
ppreparati mill-Istati Membri, jew minn adgenzija fuq talba mill-Kummissjoni, u biex tiggestixxi
dawn il-faxxikli fil-pro¢ess ta’ restrizzjoni b’livell gholi ta’ kwalita xjentifika u teknika, u fil-qafas
taz-zmien legali.

L-istima originali tal-Kummissjoni kienet li -ECHA tippro¢essa numru dejjem akber ta’ faxxikli
ta' restrizzjoni kull sena fI-2011-2013. Barra li tipprepara proposti ta’ restrizzjonijiet fuq talba tal-
Kummissjoni, I-ECHA appoggjat lill-Kummissjoni f-2009/2010 fir-revizjoni tat-taghrif disponibbili
biex ikunu ezaminati mill-gdid xi whud mir-restrizzjonijiet prezenti (ez. dwar il-ftalati u I-merkurju
fl-istrumenti tal-kejl). Dan, min-naha tieghu, jista’ wkoll iwassal ghall-izvilupp ta’ proposta ta’
restrizzjoni jew aktar mill-ECHA fil-perijodu 2011-2013.

L-ECHA tippjana li tizviluppa gafas ghall-identifikazzjoni tal-ntigijiet ta’ restrizzjoni (ez. dwar is-
sustanzi CMR foggetti ghall-konsumaturi jew dwar sustanzi tal-Artikolu XIV fl-oggetti), abbazi
ta’ dan, tagbel mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni dwar pjan ta’ hidma ghall-izvilupp ta’
faxxikli ta’ restrizzjoni tal-Anness XV ghal sustanzi li ghalihom kien identifikat thassib (ez. bhala
rizultat tar-revizjoni ta’ faxxikli tar-registrazzjoni li jidhlu). Barra dan, I-ECHA ser tibda tevalwa

D birettiva 76/769/KEE.
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n-notifiki ta’ sustanzi foggetti bil-hsieb li tidentifika meta tintalab registrazzjoni shiha biex tkun
promossa gestjoni tar-riskju effettiva.
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3.4 Attivita 4 — Klassifikazzjoni u Tikkettar

Prijoritajiet ghall-2011-2013

e |zzomm Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar, taghmel l-informazzjoni li mhijiex
kunfidenzjali disponibbli lill-pubbliku u tittratta I-ammont ta’ xoghol;

o Tittratta b’mod effettiv il-proposti mill-MSCAs u mill-industrija ghal klassifikazzjoni u
tikkettar effettivi ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi;

o Tittratta b’mod effettiv it-talbiet mill-industrija ghall-uzu ta’ ismijiet kimici alternattivi
ta’ sustanzi ftahlitiet.

ll-klassifikazzjoni tirrifletti I-perikli tas-sustanzi u t-tanlitiet, u Il-ittikkettar jizgura li s-sustanzi
jkunu manifatturati, uzati u mormija b’'mod sigur.

Ir-Regolament CLP jidentifika numru ta’ kompiti ghall-ECHA relatati mal-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi: li tistabbilixxi Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar, li
tiggestixxi proposti mill-MSCAs u Il-industrija ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati tas-
sustanzi, u li tevalwa talbiet minn kumpaniji dwar |-uzu ta’ ismijiet kimici alternattivi.

Stabbiliment ta’ Inventarju ghall-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar (Inventarju C&L)

Mhux aktar tard mit-3 ta’ Jannar 2011, l-industrija ghandha tinnotifika lill-ECHA dwar il-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar (C&L) ta’ sustanzi li huma kummercjalizzati fl-1 ta’ Dicembru 2010
u li huma jew:

e soggetti ghal registrazzjoni taht ir-Regolament REACH (jigifieri limitu massimu ghall-
immanifatturar jew I-importazzjoni ta’ tunnellata fis-sena jew aktar), jew

o jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala perikoluzi (wehidhom jew ftahlitiet)
skont ir-Regolament CLP jew id-Direttiva 1999/45/KEE, irrispettivament mill-kwantitajiet
kummercjalizzati.

L-ECHA tahzen I-informazzjoni pprezentata mill-industrija fl-inventarju C&L taghha u taghmel
il-parti mhux kunfidenzjali disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit elettroniku taghha. Barra dan, il-
klassifikazzjonijiet armonizzati li huma legalment vinkolanti li jinsabu fl-Anness VI tar-
Regolament CLP ser jinhaznu fl-Inventarju C&L. L-ECHA ser tgabbel I-entrati individwali
pprezentati mill-industrija ma’ entrati ohrajn fl-Inventarju ghall-istess sustanza (jew armonizzati
jew minn notifikaturi ohrajn). Fil-kazijiet fejn hemm differenzi fl-entrati minn registranti jew
notifikaturi differenti ghall-istess sustanza, hu l-obbligu tal-industrija li taghmel kull sforz
mehtieg biex tasal ghal entrata miftiehma.

Hu mistenni li jaslu aktar minn miljun notifika C&L ftit gabel I-iskadenza tat-3 ta’ Jannar 2011,
bil-bi¢¢a I-kbira taghhom jaslu waqt I-ewwel trimestru tal-2010. Wara dik id-data, hu anticipat li
kull sena jaslu bosta eluf ta’ notifiki godda. ll-proc¢ess kollu tal-prezentazzjoni ser ikun ibbazat
fug I-IT, fcerti kazijiet, b’validazzjoni manwali mill-ECHA tal-identita tas-sustanza. Abbazi tal-
esperjenzi tal-ECHA fil-preregistrazzjoni tanht ir-Regolament REACH, hu mistenni i I-ewwel
verzjonijiet tal-Inventarju C&L pubbliku, li I-ewwel wahda minnhom ser tkun ippubblikata sal-
ahhar tal-2010, jistghu jinkludu numru kbir ta’ entrati b’informazzjoni insuffi¢jenti dwar I-
identitajiet tas-sustanzi u differenzi fil-klassifikazzjoni. Hu anti¢ipat li t-'tindif magguri tal-
Inventarju jkun tlesta fil-perijodu tal-Programm ta’ Hidma. Aktar ma jaslu notifiki C&L sal-
iskadenza tal-2011, aktar idum il-pro¢ess tat-‘tindif’ tal-Inventarju.
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Immaniggar ta’ proposti ghal Klassifikazzjoni u Tikkettar armonizzati (C&L)

L-MSCAs jistghu jipprezentaw proposti ghal C&L armonizzati ghal sustanzi li huma CMRs, ghal
sensitizzaturi respiratorji, u, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, ghal sustanzi li ghandhom effetti perikoluzi
ohrajn b’gustifikazzjoni ghall-azzjoni fuq bazi tal-Komunita kollha. Ghal sustanzi attivi pesti¢idali
u bijocidali, hija mehtiega armonizzazzjoni shiha tas-C&L. ll-pro¢edura ghall-prezentazzjoni tal-
proposti hija komparabbli ghal dik deskritta hawn fuq ghall-identifikazzjoni tas-SVHCs.

Barra dan, il-manifatturi, I-importaturi u I-utenti downstream jistghu jipprezentaw proposti ghal
C&L armonizzati ghal klassijiet ta’ sustanzi perikoluzi li ghalihom ma tezisti I-ebda entrata
armonizzata.

[I-faxxiklu mil-MSCA jew mill-manifattur, importatur jew utent downstream, jipprovdi |-bazi
xjentifika biex ikun evalwat jekk is-sustanza tissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni. II-
proposta hija ppubblikata ghall-kummenti mil-MSCAs u I-partijiet ikkonéernati.
Sussegwentement, hija tigi diskussa fir-RAC, li jaghti opinjoni dwar is-C&L proposti. L-opinjoni
tar-RAC tinghadda lill-Kummissjoni Ewropea. Meta |-Kummissjoni tghid |i hu adatt li dik is-
sustanza tkun armonizzata, hija tipprezenta decizjoni permezz tal-komitologija, li tirrizulta fC&L
armonizzati.

L-ECHA tistenna Ii jaslu madwar 90 proposta fis-sena f'dan il-perijodu ta’ rappurtar. Hemm
ukoll numru ta’ sustanzi li kienu diga diskussi, izda mhux finalizzati, taht legizlazzjoni
precedenti dwar il-kimic¢i (Direttiva 67/548/KEE), u xi whud minn dawn huma mistennija li
jergghu jkunu pprezentati lill-ECHA mill-MSCAs ghal opinjoni mir-RAC fdan il-perijodu ta’
rappurtar.

Evalwazzjoni ta’ talbiet ghall-uzu ta’ ismijiet kimici alternattivi

[l-manifatturi, I-importaturi u l-utenti downstream ta’ sustanzi ftahlitiet jistghu jipprezentaw talba
lil-ECHA ghall-uzu ta’ ismijiet kimic¢i “generi¢i” alternattivi f'kazijiet fejn jista’ jintwera li l-izvelar
tal-identita tas-sustanza jpoggi n-natura kunfidenzjali tan-negozju friskju. Ghal kull talba, I-
ECHA fi Zmien sitt gimghat tevalwa humiex sodisfatti |-kriterji ghall-uzu ta’ isem alternattiv. L-
ECHA tistenna li tir¢ievi numru dejjem jikber ta’ talbiet kull sena (sa 150 talba fI-2013) waqt il-
perijodu ta’ rappurtar.
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3.5 Attivita 5 - Pariri u Assistenza permezz ta' Gwida u |I-Helpdesk

Prijoritajiet ghall-2011-2013

e Produzzjoni ta' dokumenti ta' gwida ta' kwalita gholja waqt li jkun zgurat I-impenn
tal-partijiet interessati;

e Pubblikazzjoni ta’ gwida dwar awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet;

o Revizjoni tal-gwida dwar ir-registrazzjoni, integrazzjoni tal-esperjenza mill-
iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010, qabel I-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013 u
titjib ulterjuri tal-ac¢essibbilta ghal dawn id-dokumenti ta' gwida;

e Ghoti ta’ pariri u assistenza lill-industrija kif ukoll risposti armonizzati mal-UE kollha,
permezz ta' network ta' helpdesks nazzjonali, dwar ir-Regolamenti REACH u CLP,
kif ukoll dwar legizlazzjoni gdida ohra li dwarha I-ECHA tista' tinghata dan I-irwol.

[l-pariri u l-assistenza waqt il-perijodu mill-2011 sal-2013 ser ikomplu jipprovdu appogg lill-
partijiet interessati, waqt li jadattaw il-htigijiet ta' prijorita kif dawn jevolvu.

3.5.1 Gwida

[l-gwida tirreferi ghal modi miftiehma komunement ghall-industrija u I-MSCAs biex jaqdu I-
obbligi taghhom tant ir-Regolamenti REACH u CLP, bl-ghan li tkun iffacilitata I-implimentazzjoni
ta' dawn ir-Regolamenti. ll-gwida sservi bhala qafas ta' referenza ezatt, li jghin lill-
assocjazzjonijiet tal-kumpaniji u tal-industrija biex jizviluppaw soluzzjonijiet imfasslin u specifici
ghas-settur biex jissodisfaw I-obbligi li jirrizultaw ghalihom mil-legizlazzjoni attwali. Rigward il-
ntigijiet ta' informazzjoni, il-gwida tal-ECHA ssegwi |-bilan¢ fil-legizlazzjoni li jimmira li jiggenera
informazzjoni affidabbli u ta' kwalita gholja biex ikun zgurat uzu sigur tas-sustanzi waqt li tkun
minimizzata I-htiega ghall-ittestjar addizzjonali fug I-annimali. Id-dokumenti ta' gwida inizjalment
kienu zviluppati mill-Kummissjoni Ewropea, flimkien mal-partijiet interessati rilevanti fil-Progetti
ta' Implimentazzjoni ta' REACH (RIPs). FI-2007, I-ECHA hadet fugha minghand il-Kummissjoni
r-responsabbilta li tipprovdi gwida xjentifika/teknika, u sa minn dakinhar, I-Agenzija kienet
responsabbli ghall-gestjoni tal-gwida inkluzi I-pubblikazzjoni, I-aggornar u l-izvilupp ta' gwida
gdida.

Sistematikament I-ECHA tigbor feedback u tidentifika ogsma ghall-aggornamenti jew I-izvilupp
tal-gwida li jirrizultaw mill-esperjenza prattika tal-utenti tal-gwida. Dan il-feedback ikun gej mill-
esperjenzi operattivi tal-ECHA, il-helpdesk tal-ECHA, u l-utenti tal-gwida fl-industrija u I-
awtoritajiet nazzjonali. Il-parti rilevanti tal-gwida mbaghad tigi aggornata, inkluza I-
inkorporazzjoni tal-ahjar prattika u I-izviluppi I-godda. Dan I-izvilupp iterattiv ulterjuri tal-gwida
ser jiddetermina hidmet I-ECHA waqt 1-2011 sal-2013. Barra dan, I-ECHA qed tippjana i
twettaq valutazzjoni tal-esperjenzi mill-ewwel registrazzjonijiet relatati ma' gwida u pariri
ezistenti rilevanti, u tfassal pjan biex ittejjibphom biex tappoggja l-industrija sabiex tipprepara
ghat-tieni skadenza ta' registrazzjoni. L-ECHA ser ffittex ukoll il-mezzi biex tadatta I-format tal-
gwida biex dan jigi aktar grib il-htigijiet tal-utenti taghha, bhal billi tipprovdi Gwidi Pratti¢i jew
Gwida fil-Qosor, sabiex tindirizza lill-SMEs b'mod partikolari. Din ir-revizjoni ghandha ssir ukoll
bil-nsieb li jkun promoss aktar |-uzu ta' strategiji ta' ttestjar intelligenti li jiggenera informazzjoni
affidabbli ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi waqt li jevita I-ittestjar fuq I-annimali fejn
dan ma jkunx mehtieg.

Barra dan, fl-2011, I-ECHA ser tiffoka fuq il-gwida dwar |-awtorizzazzjonijiet u r-restrizzjonijiet.
Ser jigu kkunsidrati debitament l|-esperjenzi operattivi akkwistati waqgt l-ewwel mewga ta'
registrazzjonijiet u notifiki, waqt li tinzamm aggornata |-gwida ezistenti dwar ir-registrazzjoni. L-
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ECHA ser tkompli wkoll il-hidma mibdija fis-snin precedenti, billi tizviluppa aktar il-pariri dwar ix-
xenarji ta' espozizzjoni relatati mal-gwida dwar il-htigijiet ta' informazzjoni, u I-valutazzjoni tas-
sikurezza kimika. Madankollu, I-ECHA timmira li tiffriza I-izvilupp tal-gwida dwar ir-registrazzjoni
gabel tmiem [|-2012 sabiex tizgura li r-redistranti huma ghal kollox konxji tal-htigijiet tal-
iskadenza ghar-registrazzjoni li jmiss.

Matul 1-2011-2012, I-ECHA ser tipprovdi gwida dwar |-awtorizzazzjonijiet u r-restrizzjonijiet kif
ukoll dwar |-evalwazzjoni tas-sustanzi. ll-gwida ezistenti ser tinzamm ukoll allinjata mal-izviluppi
I-godda dwar in-nanomaterjali,u, fejn adatt, matul 1-2012 u 1-2013 ser tkun zviluppata gwida
gdida.

Sabiex tkun Zzgurata l-aktar accettazzjoni wiesgha possibbli tal-gwida, I-ECHA Zviluppat
Pro¢edura ta' Konsultazzjoni dwar il-Gwida biex tizgura t-trasparenza fil-proc¢ess tal-
aggornament/zvilupp tal-gwida, waqt li jinzamm involvement mill-grib mill-partijiet interessati u
access ghal taghrif espert ta' livell gholi. Ghal dan il-ghan, I-ECHA Zzzomm database
komprensiva ta' esperti xjentifici u ta' organizzazzjonijiet ta' partijiet interessati.

L-ac¢cessibbilta tal-gwida ser tittejjeb ghaliex ser tibbenefika mis-sit elettroniku |-gdid tal-ECHA
fl-2011, li ser ikun jinkludi aktar funzjonalitajiet li huma accessibbli ghall-utent u sensazzjoni
("touch and feel") riveduta ghal kollox. Din il-gwida tinkludi dokumenti ta' spjega u ghodod
ghall-a¢cess tal-gwida, bhal Domandi li Jsiru ta’ Spiss, Dokumenti ta’ Fatti, Gwida fil-Qosor, u
pagni tal-internet godda ddedikati ghal processi specifici ta© REACH u CLP, ir-REACH
Navigator, u ghall-izvilupp tat-terminologija ta' REACH.

3.5.2 Helpdesk

ll-helpdesk beda jopera mal-ftuh tal-ECHA fl-1 ta' Gunju 2007 u ghalhekk kien l-ewwel attivita
esterna regolari tal-ECHA. Hu jaghti pariri lir-registranti (u atturi ohrajn ta' REACH li
jipprezentaw id-dejta lill-ECHA), u lill-kumpaniji mhux tal-UE, dwar I-obbligi li jirrizultaw minn
REACH kif ukoll dwar I-uzu tal-applikazzjonijiet tas-softwer IUCLID 5 u REACH-IT. ll-helpdesk
tal-ECHA, sa mill-bidu tal-2009, kellu wkoll responsabbiltajiet relatati mal-implimentazzjoni tar-
Regolament CLP.

Barra dan, waqt 1-2011-2013, parti importanti minn hidmet il-helpdesk ser tkun li jikkoordina u
jipprovdi appogg lin-netwerk tal-helpdesks nazzjonali dwar ir-Regolamenti REACH u CLP
stabbiliti mill-Istati Membri (HelpNet), bil-hsieb i jinghataw risposti armonizzati lill-industrija
permezz tal-uzu ta' pjattaforma ghall-iskambju bbazata fuq I-internet (HelpNet Exchange).

Fl-interazzjoni tieghu mal-klijenti (I-industrija), hu previst hafna xoghol, b'mod partikolari, waqt I-
ewwel nofs tal-2011, minhabba I-htiega li jkunu appoggjati r-redistranti li jongsu li jipprezentaw
il-faxxikli taghhom, u mistogsijiet aktar diffi¢li relatati mar-Regolament CLP. Minn nofs |-2011 il
quddiem lejn I-2012, hu previst li n-numru ta' mistogsijiet jonqos progressivament, ghalkemm il-
kumplessita taghhom tista' tizdied, u jista' jkun hemm firxa ikbar ta' temi koperta, bhall-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjonijiet.

Minn tmiem [-2012, I-ammont ta' xoghol hu mistenni li jizdied qabel it-tieni skadenza ghal
registrazzjoni taht REACH fl-2013, li jwassal ghall-oghla numru ta' mistogsijiet ricevuti f'dik is-
sena. ll-helpdesk tal-ECHA ser ikun proattiv biex jadatta |-attivitajiet tieghu sabiex jiehu kont ta'
dawn il-bidliet. II-helpdesk ser imexxi wkoll aktar 'il quddiem il-mezzi teknici biex iwassal is-
servizzi tieghu.

L-ECHA ser tkompli ssahhah il-kooperazzjoni taghha mal-helpdesks nazzjonali b'fokus specjali
fuq li l-attivitajiet tal-HelpNet isiru aktar proattivi biex iwasslu I-ahjar servizz possibbli f'waqtu.
Barra I-armonizzazzjoni tar-risposti ghall-mistogsijiet dwar ir-regolamenti REACH u CLP, aktar
attivitajiet ta' tahrig jizguraw il-bini tal-kapacita fil-livell nazzjonali u Ewropew, u aktar zvilupp
tat-taghrif komuni li jkun acéessibbli b'mod facli ghall-atturi rilevanti kollha.
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3.6 Attivita 6 — Ghodod Xjentifici tal-IT

Prijoritajiet ghall-2011-2013

o Tizviluppa aktar REACH-IT, IUCLID 5 u CHESAR sabiex ikunu jistghu jigu
pprezentati tipi ohrajn ta' faxxikli mehtiega taht il-legizlazzjoni REACH u CLP;

e Tizviluppa sistemi tal-IT sabiex l-informazzjoni mahzuna fid-databases tal-ECHA
jsiru disponibbli ghall-udjenzi adatti: I-awtoritajiet ghall-infurzar, il-partijiet interessati,
u |-pubbliku ingenerali;

e Tizviluppa ghodod ohrajn tal-IT mehtiega ghall-operazzjonijiet, b'mod partikolari
biex ikunu appoggjati |-processi tal-hidma u I-attivitajiet ta' evalwazzjoni u tal-
gestjoni tar-riskju;

¢ Tawtomatizza, safejn hu possibbli, il-processi, sabiex tithaqqas il-hidma manwali,
tittejjeb l-efficjenza, u biex il-persunal tal-ECHA jkun jista' jiffoka fuq l-aspetti
regolatorji u xjentifici tax-xoghol.

L-ECHA qed tizviluppa firxa wiesgha ta' sistemi tal-IT biex tappoggja |-operazzjonijiet REACH.
Qasam tassew ta' sfida ghall-izvilupp hu relatat mal-ippro¢essar awtomizzat ta' volumi kbar ta'
dejta pprezentata elettronikament mill-industrija f'perijodi ta' Zmien tassew qosra. Fil-hin tal-
kitba, is-sistemi princ¢ipali ezistenti f'dan il-qasam huma REACH-IT (sistema onlajn i
tiggesstixxi I-komunikazzjoni bejn I-industrija, I-ECHA, I-Istati Membri u |-Kummissjoni
Ewropea, u d-disseminazzjoni tal-informazzjoni fuq I-Internet), ikkomplementata minn sistema
ta' gestjoni tal-kazijiet u d-dokumenti li tappoggja hidmet is-Segretarjat tal-ECHA u tal-Kumitati
taghha, u I-IUCLID 5 (is-sistema principali zviluppata ghall-industrija biex ikunu ppreparati r-
registrazzjonijiet u n-notifiki).

Kmieni fI-2011, I-ECHA ser tipprovdi lill-awtoritajiet ghall-infurzar acéess ghall-informazzjoni
dwar is-sustanzi registrati permezz tas-sistema RIPE (Portal tal-Informazzjoni ta’' REACH ghall-
Infurzar).

L-ECHA ser tkompli wkoll tizviluppa jew ittejjeb numru ta' applikazzjonijiet specjalizzati
addizzjonali, bhall-Ghodda ta’ Evalwazzjoni u ta’ Rappurtar tas-Sigurta tas-Sustanzi Kimici
(CHESAR), I|-Applikazzjoni tal-IT tal-Karatterizzazzjoni ghall-Ghazla, il-Prijoritizzazzjoni, |-
Evalwazzjoni u r-Rappurtar (CASPER), u ghall-evalwazzjoni (Odyssey). Qasam iehor ta'
zvilupp ikopri s-sistemi ta' skrinjar u tbassir (ez. it-toolbox (Q)SAR) sabiex tinghata ghajnuna
biex isir uzu ahjar minn appro¢¢i komputattivi alternattivi ghall-ittestjar fuq I-annimali.

Wara li ghaddiet minn zewg punti importanti kritici ghas-sistema REACH-IT fi tmiem 1-2010 u
fil-bidu tal-2011, mal-immaniggar tal-ewwel mewga ta' registrazzjonijiet u probabbilment diversi
miljuni ta' notifiki C&L, I-ECHA ser tidhol fil-perijodu 2011-2013 bl-esperjenza miksuba minn dik
il-hidma u ser tkun f'pozizzjoni biex b'mod effi¢jenti tipprepara I-IT taghha sabiex ikunu jistghu
jigu ffac¢jati I-isfidi li jmiss (ez. It-tieni skadenza ta' registrazzjoni fI-2013). I-REACH-IT ser ikun
aggornat ul/jew ridisinjat, kif adatt, wara I-ippjanar tal-arkitettura tan-negozju u tal-
applikazzjonijiet imwettaq fl-2010 u t-taghrif miksub fl-2010. Aktar zvilupp ser ikopri z-Zjieda tal-
livell ta' awtomizzazzjoni u I-bini ta' interfaces ma' sistemi ohrajn, ez. Is-sistema tal-immaniggar
tad-dokumenti u r-registrazzjonijiet, biex tkun zgurata interoperabbilta bla skossi u biex ikun
uzat ghal kollox il-potenzjal ta' kull sistema. Aktar ogsma ta' xoghol ser ikunu relatati mal-
adattament tal-applikazzjoni ghall-htigijiet legali godda li gqed jinbidlu u li huma possibbli.

F'dan il-perijodu hu mistenni li jsir sforz suffi¢jenti fuq aktar zvilupp tar-REACH-IT u tas-Sistema
ghall-Gestjoni tad-Dokumenti, biex jissahhah |-appogg f'ogsma barra r-redistrazzjoni, b'mod
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partikolari I-attivitajiet tal-evalwazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni, u d-disseminazzjoni
pubblika tal-informazzjoni. Barra dan, is-sistemi ezistenti li huma database, bhar-REACH-IT; I-
eChemPortal u r-RIPE globali ukoll jehtiegu aktar aggornamenti biex isiru strumenti li jistghu
jappogdgjaw l-industrija, I-ECHA, lill-awtoritajiet kompetenti u tal-infurzar tal-Istati Membri, u lill-
pubbliku biex jikkonsultaw id-databases u I-komunikazzjoni onlajn.

L-ECHA tippubblika wkoll manwali biex tghin lir-registranti jifthmu s-sistemi principali tal-IT i
jkollhom bzonn juzaw ghall-preparazzjoni tar-redistrazzjonijiet taghhom (IUCLID u Chesar) u I-
prezentazzjoni sussegwenti lil-ECHA (REACH-IT). Fid-dawl tal-esperjenza miksuba fl-2010,
dawn il-manwali ghall-prezentazzjoni tad-dejta u I-manwali ghall-utenti tar-REACH-IT ser ikunu
aggornati fl-2012 biex jirriflettu I-interpretazzjonijiet ta' REACH u I-izviluppi fis-sistemi tal-IT.
Madankollu, I-ECHA qed timmira li tiffriza I-izvilupp tal-gwida ghar-registrazzjoni gabel tmiem |-
2012 sabiex tizgura li r-registranti jkunu konxji ghal kollox mill-htigijiet ghall-iskadenza tar-
registrazzjoni li jmiss. Il-manwali jghinu biex jizguraw li r-registranti jkunu jistghu jiminimizzaw
ir-riskju li r-registrazzjoni ma tirnexxix. Dawn ikunu disponibbili fit-22 lingwa tal-UE.

B’mod parallel mal-izviluppi [-godda, ser ikun hemm ukoll dedikati attivitajiet ghall-
operazzjonijiet u l-appogg tas-sistemi ezistenti li huma databases fil-livelli tas-servizz
miftiehma.
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3.7 Attivita 7 - Pariri Xjentifici u Teknici lill-Istituzzjonijiet u I-Korpi tal-
UE

Prijoritajiet ghall-2011-2013

e Jinzammu relazzjonijiet tajbin u netwerk ta' kollaborazzjoni mal-istituzzjonijiet u I-
korpi rilevanti tal-UE fl-UE li huma attivi internazzjonalment dwar il-kimici;

o Tigi zviluppata aktar il-kapacita taghha li tipprovdi pariri xjentifi¢i u teknic¢i fl-ogsma
tal-metodi tal-ittestjar (inkluzi metodi alternattivi tal-ittestjar) u tan-nanomaterijali;

¢ Tibda tibni I-kapacitajiet taghha mill-2011 biex tittratta responsabbiltajiet godda taht
ir-Regolament dwar il-Bijocidi futur, soggett li I-Kummissjoni tipprovdi r-rizorsi
mehtiega.

FI-2011-2013, I-ECHA ser issahhah aktar il-kooperazzjoni taghha mal-istituzzjonijiet tal-UE,
b'mod partikolari I-Parlament Ewropew u |-Kummissjoni. ll-kapacita xjentifika tal-ECHA u I-
kumitati xjentifi¢i taghha sal-2011 ser ikunu kisbu grad ta' maturita li jippermetti lill-Kummissjoni
tkun tista' tibghat kwistjonijiet rilevanti ta' natura xjentifika lill-ECHA li jkunu jridu risposta
ghalihom dawk li jfasslu |-politika.

L-ECHA b'mod partikolari ser tipprovdi |-pariri adatti lill-Kkummissjoni biex ikun hemm aktar
zvilupp tar-Regolamenti REACH u CLP, u kwalunkwe legizlazzjoni relatata li tikkoncerna I-
kimici, kif ukoll mizuri relatati mal-implimentazzjoni taghhom. Dan jinkludi wkoll kontributi attivi
biex ikunu indirizzati kwistjonijiet godda u emergenti bhall-indirizzar tal-ispecifi¢itajiet tan-
nanomaterjali. L-ECHA ser twettaq attivitajiet relatati mar-rappurtar, tikkontribwixxi ghall-
evalwazzjoni tal-effi¢jenza u l-effika¢ja ta' REACH, u tipprovdi assistenza xjentifika u teknika lill-
Kummissjoni biex tipprepara l-ewwel revizjoni taghha ta' REACH li hija skedata ghall-2012.

L-implimentazzjoni ta' REACH, u b'mod partikolari I-izvilupp tal-faxxikli ta' registrazzjoni tal-
manifatturi u tal-importaturi, tkun tentieg ittestjar gdid ta' sustanzi kimi¢i bl-annimali vertebrati
sabiex jimtlew il-lakuni ta’ dejta fit-taghrif dwar il-perikli ta' dawn is-sustanzi. Fl-istess waqt, hu
wkoll ghan ta' REACH i jkunu promossi metodi alternattivi biex ikunu vvalutati |-perikli tas-
sustanzi. L-izvilupp ta' metodi tal-ittestjar standardizzati godda u ezistenti Ili jistghu
jissostitwixxu jew inaqqsu I-htiega ta' ttestjar fuqg l-annimali hu zvilupp i jitwettaq fi programmi
ta' ricerka nazzjonali u Ewropej, fil-programm ECVAM ghall-validazzjoni xjentifika ta' metodi
alternattivi, kif ukoll fil-livell internazzjonali taht l-awspici tal-OECD. FI-UE, il-Kummissjoni hi
responsabbli ghall-ac¢ettazzjoni regolatorja tal-metodi I-godda u ghall-adozzjoni u I-inkluzjoni
taghhom fir-Regolamenti dwar il-Metodi tal-Ittestjar, kif ukoll ir-revizjoni relatata eventwali tal-
htigijiet ta' informazzjoni specifikati fREACH, I-Annessi VII-X. L-ECHA ged tipprovdi appogg
xjentifiku u tekniku ghal dawn I-attivitajiet.

Abbazi tal-prijoritajiet stabbiliti fil-Pjan ta' Hidma zviluppat fl-2009, I-ECHA ser testendi aktar il-
kapacitajiet interni taghha fil-qasam tal-karatterizzazzjoni, il-valutazzjoni tal-periklu u s-
sikurezza u |-gestjoni tar-riskju tan-nanomaterjali. L-ECHA ser tippartecipa f'diversi attivitajiet
xjentifi¢i u regolatoriji fil-livell tal-UE u I-OECD bl-ghan ahhari li tkun zviluppata gwida xierga
ghall-industrija, u wkoll sabiex ikunu jistghu jigu evalwati |-faxxikli ta' registrazzjoni li jinkludu
informazzjoni dwar il-perikli, ir-riskji u I|-gestjoni tar-riskju tan-nanomaterjali. L-ECHA ser
tikkontribwixxi wkoll ghar-rapport tal-Kummissjoni dwar it-tipi u l-uzi tan-nanomaterijali, inkluzi
aspetti tas-sikurezza, li ser ikun ipprezentat lill-Parlament Ewropew fI-2011.

ll-legizlazzjoni I-gdida dwar il-bijocidji proposta mill-Kummissjoni, li fiha I-ECHA hi prevista i
tkun responsabbli ghal numru ta' kompiti, hi intenzjonata li ssir operattiva fl-2013. Jista' jkun
anti¢ipat li I-Kummissjoni titlob lill-ECHA biex tikkomplementa, fejn mehtieg, il-hidma mwettga
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mié-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka tal-Kummissjoni billi tipprovdi appogg xjentifiku u tekniku
permezz tan-negozjati li ghaddejjin tal-legizlazzjoni proposta mal-Kunsill u mal-Parlament.

L-ECHA ser tibda wkoll |-ewwel attivtajiet specifici ta' rrapurtar taghha lill-Kkummissjoni kif
mehtied minn REACH waqt il-perijodu 2011-13. Dan ikun jinkludi I-ewwel rapport ta' hames
snin'' ghall-Kummissjoni dwar l-operat tar-Regolament REACH; f'dan il-kuntest I-ECHA ser
taghmel ukoll suggerimenti biex dan ir-Regolament isir jiffunzjona ahjar. L-ECHA ser tfassal
ukoll l-ewwel rapport taghha ta' tliet snin'? ghall-Kummissjoni dwar I-istatus tal-implimentazzjoni
u l-uzu ta' metodi ta' ttestjar u strategiji tal-ittestjar mhux fuq l-annimali uzati biex tkun
iggenerata informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i u biex il-valutazzjoni tar-riskju tissodisfa
I-htigijiet tar-Regolament REACH, bil-hsieb li jkun promoss I-uzu ta' metodi alternattivi mir-
registranti ghat-tieni skadenza ta' registrazzjoni. ll-kuncett tar-rapport tal-Artikolu 117 (3) ged
jigi zviluppat u hu ppjanat li jinkludi indikaturi kwantitattivi dwar l-istatus tal-implimentazzjoni u I-
uzu ta' metodi ta' ttestjar mhux fuq l-annimali. Barra dan, I-ECHA ser tikkontribwixxi ghall-
ewwel revizjoni tal-Agenzija, li jmissha ssir sa Gunju 2012.

Ir-Regolament REACH jipprevedi qafas orizzontali li japplika ghall-bi¢¢a I-kbira mis-sustanzi
kimi¢i manifatturati jew kummercjalizzati fis-suq Ewropew. F'bosta okkazjonijiet, ghalhekk,
hidmet I-ECHA taffettwa |-korpi Ewropej involuti flegizlazzjoni specifika ghal settur dwar il-
valutazzjoni u I-gestjoni tar-riskji mill-kimici. Ghal din ir-raguni, ir-Regolament REACH jehtieg li
I-ECHA tikkoopera ma' dawn I-entitajiet, sabiex tkun evitata d-duplikazzjoni tax-xoghol u
opinjonijiet xjentifi¢i kunfliggenti, u b'mod partikolari mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (EFSA), u mal-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sikurezza, I-Igjene u |-Protezzjoni tas-Sahha
fuq il-Post tax-Xoghol tal-Kummissjoni Ewropea — fejn huma involuti kwistjonijiet ta' protezzjoni
tal-haddiema. Ghal dan il-ghan kienu stabbiliti Regoli ta' Procedura u Memoranda ta' Fehim sa
mill-2009 u I-2010. Permezz ta' din il-hidma |-Agenzija tikkontribwixxi biex jinholqu sinergiji ma'
legizlazzjonijiet ohrajn tal-UE u hi ser tkompli taghmel dan.

Hemm ukoll kooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-
Xoghol (EU-OSHA), I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA), I-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), i¢-Centru Kongunt ghar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni Ewropea u I-Kumitati
Xjentifici mhux dwar I-ikel tal-Kummissjoni. Barra dan, ser jissahhu I-kuntatti mal-korpi dwar il-
politika u I-finanzjament tar-ricerka, inkluza I-Kummissjoni, bil-ghan li jkunu kkomunikati |-
ntigijiet xjentifi¢i li jirrizultaw mir-Regolament REACH, jew ikunu ri¢evuti rizultati ta' progetti
xjentifici li jista' jkollhom implikazzjonijiet regolatorji. Fejn ikun xieraq, I-ECHA ser tistruttura
dawn is-shubijiet, ez. billi tohlog netwerk ghall-kollaborazzjoni ma' korpi simili fl-UE jew
tizviluppa aktar Memoranda ta' Fehim.

" Regolament REACH Art. 117(2).
'2 Regolament REACH Art. 117(3).
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4 KORPI TAL-ECHA U ATTIVITAJIET TRASVERSALI

4.1 ATTIVITA 8 — Kumitati u Forum

Prijoritajiet 2011-2013

e Jinzammu relazzjonijiet tajpa u jinzamm in-netwerk ghall-kollaborazzjoni mal-
istituzzjonijiet tal-UE u mal-korpi rilevanti fi hdan [-UE |i huma attivi
internazzjonalment fil-qasam tas-sustanzi kimici;

o Tigi zviluppata aktar il-kapacita tal-ECHA Ii tipprovdi pariri xjentifici u teknici fl-
ogsma tal-metodi tal-ittestjar (inkluzi metodi alternattivi ta’ ttestjar) u nanomaterjali;

e Jibdew jinbnew mill-2011 il-kapacitajiet tal-ECHA biex jittiehdu responsabbiltajiet
godda skont ir-Regolament dwar il-Bijocidi tal-futur, soggetti ghad-disponibilita ta’
rizorsi mehtiega mill-Kummissjoni.

[I-Kumitati jiffurmaw parti integrali tal-ECHA u ghandhom rwol essenzjali fit-twettiq tax-xoghlijiet
taghha. II-Kumitati huma ta’ importanza enormi ghat-thaddim effettiv u bla xkiel tal-Regolament
REACH u ghall-kredibilita tal-ECHA Ii tizgura I-indipendenza, I-integrita xjentifika u t-
trasparenza taghha.

lI-Kapitoli 4.1.1 u 4.1.2 jiddeskrivu b’mod generali |-attivitajiet tat-tliet Kumitati tal-ECHA. It-tip u
I-ghadd ta’ kazijiet li ghandhom jigu ttrattati mill-Kumitati jigi determinat direttament skont id-
diversi proc¢essi REACH u CLP u mmexxi mill-ghadd mistenni ta’ faxxikli kif deskritti taht |-
Attivitajiet 2, 3 u 4. Ghalhekk matul 1-2011-2013, il-faxxikli jirrapprezentaw b’mod ewlieni il-
fatturi ta’ tmexxija tal-attivitajiet tal-Kumitati.

4.1.1 L-RAC u s-SEAC

ll-membri ta’ dawn iz-zewd Kumitati huma esperti mahtura mill-Bord ta’ Tmexxxija tal-ECHA
wara li jigu proposti mill-Istati Membri. 1z-zewg kumitati jistghu wkoll jikkooptjaw ghadd ta’
xjentisti indipendenti bhala membri addizzjonali minhabba I-kompetenza specifika taghhom.

[I-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju (RAC) ghandu jaghti opinjonijiet: 1) dwar proposti ghall-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzat ta’ sustanzi kimici; 2) dwar proposti ghal restrizzjonijiet
ta’ sustanzi kimici; 3) dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni; 4) dwar kull kwistjoni ohra li
tinqala’ fit-thaddim tar-Regolament REACH relatata mar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent.

[I-Kumitat ta’ Analizi Soc¢jo-Ekonomika (SEAC) ghandu jaghti opinjonijiet: 1) dwar il-fatturi
socjoekonomici relatati ma’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni; 2) dwar id-disponibilita u |-
vijabbilta teknika u ekonomika ta’ alternattivi u dwar ir-restrizzjonijiet proposti u Il-impatt
so¢joekonomiku taghhom; u 3) u dwar kull kwistjoni ohra li tingala’ mit-thaddim tar-
Regolament REACH relatata mal-impatt so¢joekonomiku li azzjoni legizlattiva jista’ jkollha fuq
sustanzi kimi¢i. L-ghadd ta’ opinjonijiet jiddependi mill-faxxikli futuri, izda n-numru taghhom
mistenni jikber kontinwament, anke b’mod drammatiku.

L-attivitajiet taz-zewd Kumitati jitmexxew b’mod parallel meta jigu ttrattati proposti ghal
restrizzjonijiet u applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni. Perezempiju, fil-kaz ta’ proposti ghal
restrizzjonijiet, l-opinjonijiet jinghataw fi zmien disa’ xhur (RAC) u tnax-il xahar (SEAC) mid-
data ta’ meta jaslu, u wara konsultazzjoni pubblika. L-iskadenzi legizlattivi huma ta’ sfida ghall-
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Kumitati u ghas-Segretarjat, ghalhekk iridu jigu stabbiliti pro¢eduri effi¢jenti ta’ hidma sabiex I-
isfidi jintlagqghu.

Matul 1-2011-2013, is-Segretarjat tal-ECHA sejjer ikompli jippresjedi I-lagghat tal-Kumitat u tal-
gruppi ta’ hidma ad hoc kif ukoll jippreparahom — dawn jista’ jkun hemm fughom membri miz-
zewd kumitati biex tithaffef il-koordinazzjoni tal-flussi tax-xoghol. Skont il-htiega, is-Segretarjat
jipprovdi appogg ghall-membri tal-Kumitat li jinhatru bhala (ko-)relaturi ghal faxxikli specifici.
Barra dan, il-membri tal-Kumitat jehtiegu appogg xjentifiku u tekniku shih mill-Awtoritajiet
Kompetenti tal-Istat Membru, b’'mod specjali meta jservu bhala (ko)relaturi.

Huwa stmat li n-numru ta’ lagghat plenarji jkun ta’ sitta fis-sena fil-kaz tal-RAC u minn erbgha
sa hamsa fil-kaz tas-SEAC. Diga wiehed jista’ jifthem li mhux se jkunu possibbli aktar minn sitt
lagghat plenarji fsena ghall-membri tal-Kumitat jew ghas-Segretarjat. Fis-snin 2011-2013, iz-
zewg kumitati mistennija jkollhom ghadd dejjem akbar ta’ laqgghat ghal gruppi ta’ hidma biex
jghinu lir-relaturi u biex ihejju I-konkluzjonijiet tal-Kumitat. Huwa mehtieg, ghalhekk, li I-Kumitati
jadattaw xogholhom ghal ammont ta’ xoghol li potenzjalment ma jkunx manigevoli.

Sfida ohra hija I-koordinazzjoni ma’ kumitati xjentifici ohra tal-UE, Ii jittrattaw taht gafas
regolatorju differenti l-istess sustanzi kimic¢i jew dawk li jixohuhom; kwistjoni kritika tkun I-
identifikazzjoni bikrija tad-divergenzi potenzjali fl-opinjonijiet.

41.2L-MSC

[I-Kumitat tal-Istat Membru tal-ECHA (MSC) hu maghmul minn membri mahtura minn kull Stat
Membru. lI-funzjoni ewlenija tieghu hija s-soluzzjoni tad-differenzi potenzjali fl-opinjonijiet dwar
I-abbozz ta’ decizjonijiet proposti mill-ECHA fir-rigward tal-evalwazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar
jew kontrolli ta’ konformita bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ faxxiklu, dwar abbozz ta’
decizjonijiet proposti mill-Istati Membri dwar evalwazzjoni tas-sustanzi, u dwar proposti fir-
rigward tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi li joholqu thassib serju hafna (SVHC). Meta I-MSC
jonqgos li jasal ghal ftehim unanimu, l-opinjoni tieghu tintbaghat lill-Kummissjoni Ewropea ghad-
decizjoni finali. Il-Kumitat jaghti wkoll l-opinjoni tieghu dwar proposti tal-ECHA ghall-
prijoritizzazzjoni tal-SVHC ghall-awtorizzazzjoni, u dwar il-Pjan Komunitarju ta’ Azzjoni
Rikorrenti ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi.

Fix-xoghlijiet tal-MSC jinhtiegu li jittiehdu rizoluzzjonijiet xjentifici dettaljati f'firxa wiesgha ta’
ogsma xjentifici — li jkopru mill-ahjar uzu tal-metodi differenti tal-ittestjar ghall-ksib ta’
informazzjoni dwar il-perikli tas-sustanzi u Il-evalwazzjoni tal-persistenza ambjentali tas-
sustanzi, sal-ftehim dwar il-prijoritajiet tal-SVHCs li jridu jigu inseriti fil-“lista tas-sustanzi
awtorizzati”’. Din hija r-raguni ghaliex fkull laggha I-membri jigu meghjuna minn esperti mill-
awtoritajiet kompetenti taghhom.

Huwa mistenni li bejn 1-2011 u 1-2013, I-MSC se tinghatalu informazzjoni dwar numru kbir ta’
abbozzi ta’ decizjonijiet dwar kontrolli ta’ konformita fir-rigward ta’ faxxikli ghal registrazzjoni u
proposti tal-ittestjar u se jfittex li jilhag potenzjalment ftehim unanimu dwarhom, meta ghall-
ingas Stat Membru wiehed iressaq kummenti rispettivi. Bhalissa huwa stmat li 10-20% tal-
abbozzi ta’ decizjonijiet ikunu jinhtiegu lli I-ftehim jintlahaq fl-MSC.

Mill-2011 sal-2012, I-evalwazzjoni tal-faxxikli tkun il-parti ewlenija tal-ammont totali tax-xoghol
tal-MSC. lI-Kumitat huwa mistenni li jibda x-xoghol dwar |-evalwazzjoni tas-sustanzi fl-2012.

Barra dan, il-“lista ta’ kandidati” tal-SVHCs trid tigi aggornata regolarment u jinghataw
opinjonijiet tal-angas kull tieni sena dwar l-abbozz tar-rakkomandazzjoni tal-ECHA dwar I-
inseriment ta’ sustanzi fl-Anness XIV (“lista ta’ awtorizzazzjoni”). Dan l-ammont ta’ xoghol i
dejjem jikber sejjer ikollu impatt relattiv fug in-numru ta’ laqghat tal-Kumitat u fuq it-tul taghhom.
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4.1.3 lI-FForum

Ir-Regolament REACH jitlob li kull Stat Membru jistabbilixxi sistema ta’ kontrolli uffi¢jali u
attivitajiet ohra adatti ghac-cirkustanzi. Infurzar effettiv, armonizzat u ugwali fil-Kkomunita kollha
huwa ta’ importanza krucjali ghall-kredibbilta u s-suc¢¢ess ta’ REACH. II-Forum jiffunzjona bhala
pjattaforma biex I-Istati Membri jiltagghu ghall-iskambju ta’ informazzjoni u |-koordinazzjoni tal-
attivitajiet ta’ infurzar taghhom, inkluz l-infurzar tar-Regolament CLP. Ir-rapprezentanti tal-Istati
Membri jippresieduh u jmexxuh izda ghandhom |-ghajnuna ta’ segretarjat mill-istaff tal-ECHA.

Peress li I-implimentazzjoni ta’ REACH sejra zzid kontinwament il-momentum hekk kif jizdied il-
volum tad-dejta mizmuma mill-ECHA u I-ghadd dejjem jikber ta’ decizjonijiet u opinjonijiet li
jittiendu fid-diversi processi ta’ REACH, is-Segretarjat tal-ECHA sejjer jiddedika dejjem aktar
attenzjoni u sforzi ghall-promozzjoni tal-infurzar u biex jizgura li I-Forum iwettaq id-dmirijiet
tieghu b’'mod effettiv.

L-impatt tal-konkluzjonijiet u I-inizjattivi tal-Forum jiddependi minn kemm jinvolvu ruhhom il-
membri u mill-kapacita taghhom li juzaw ir-rizorsi tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
infurzar. Peress li I-ECHA temmen li s-su¢cess tar-Regolamenti REACH u CLP jiddependi mill-
infurzar effettiv fl-Istati Membri, is-Segretarjat sejjer izid l-isforzi tieghu biex jappogga kemm
ikun possibbli I-Forum fl-attivitajiet tieghu dwar I-infurzar armonizzat.

lI-Forum sejjer iwettaq attivitajiet inkluzi fil-programm ta’ xoghol aggornat regolarment li wiehed
jista’ jsib fil-websaijt tal-ECHA. ll-Forum ged jiffoka l|-attivitajiet tieghu sabiex jic¢ara x-xoghlijiet
tal-uffi¢jali tal-infurzar ta’ REACH u t-thaddim tal-ahjar prattika. L-involviment tal-Forum fnumru
ta’ “progetti koordinati”, perezempju dwar I-infurzar tar-regola “jekk m’hemmx dejta, m’hemmx
suq” fir-rigward tal-(pre)registrazzjoni, sejra tkun ta’ importanza partikolari.

lI-Forum zviluppa strategiji ta’ infurzar u sejjer jizviluppa kriterji minimi ghall-infurzar ta’ REACH,
bit-twettig ta’ progetti armonizzati u billi jhejji materjali ta’ gwida u materjali ghat-tahrig tal-
ispetturi. Barra dan sejjer jikkoopera mar-RAC u mas-SEAC billi jaghti pariri dwar il-possibilita
tal-infurzar tar-restrizzjonijiet proposti fuq sustanzi.
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4.2 Attivita 9 — ll-Bord tal-Appell

Prijoritajiet 2011-2013

o Jittiehdu decizjonijiet ta’ kwalita gholja minghajr dewmien bla bzonn filwaqt i
tinbena il-fidué¢ja tal-partijiet interessati fil-procedura tal-appell;

o Tigi indirizzata t-taghbija tax-xoghol li tizviluppa mill-appelli kontra d-decizjonijiet tal-
Agenzija u b’mod partikolari minn kull fluttwazzjoni kbira tax-xoghol;

¢ Jipprovdi taghrif lill-Kummissjoni biex temenda u ttejjeb ir-Regoli tal-Procedura wara
l-ewwel ftit snin ta’ esperjenza, sabiex tkompli ttejjeb l-efficjenza procedurali u I-
effettivita tas-sistema tal-appell. Dan jista’ jimplika wkoll li jsiru rakkomandazzjonijiet
dwar titjib fl-istruttura organizzattiva tal-Bord.

[I-Bord tal-Appell huwa parti integrali tal-ECHA, izda jiehu d-decizjonijiet tieghu
indipendentement minnha. Bhalissa huwa kompost minn President u zewd membri full-time, li
ma jistghux iwettqu dmirijiet ohra fl-ECHA. Inhatru aktar membri u membri supplenti li jistghu
jissejhu, fuq bazi part-time, biex ilahhqu mal-fluss irregolari tal-volum tax-xoghol. [l-membri tal-
Bord tal-Appell jinhatru mill-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA fug bazi ta’ lista ta’ kandidati i
tipproponi il-Kummissjoni Ewropea. Ir-Registru jghin lill-Bord tal-Appell fil-funzjonijiet tieghu.

[I-Bord tal-Appell huwa responsabbli ghad-decizjonijiet dwar appelli li jitressqu kontra xi
decizjonijiet li tkun hadet I-ECHA. Decizjonijiet li kontra taghhom jista’ jitressaq appell jinkludu t-
tichid ta’ registrazzjonijiet, kondivizjoni tad-dejta, ezami ta’ proposti ta’ ttestjar, kontrolli ta’
konformita tal-faxxikli ghar-redistrazzjoni, evalwazzjoni tas-sustanzi, jew ezenzjonijiet mill-
obbligu generali li jigu registrati ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u I-process. (PPORD).

In-numru ta’ appelli li jitressqu quddiem il-Bord tal-Appell jiddependi min-numru ta’ decizjonijiet
li tiehu I-ECHA, u mid-decizjonijiet tal-partijiet milquta jekk jikkontestawx jew le decizjonijiet li
jistghu jolgtuhom hazin. Konsegwentement, il-Bord tal-Appell stess ma jistax jiddefinixxi t-
taghbija tax-xoghol tieghu stess, izda jrid jindirizza I-appelli kollha li jitressqu quddiemu.

Ghall-perjodu 2011-13, I-isfida ewlenija ghall-Bord tal-Appell sejra tkun it-tehid ta’ decizjonijiet
ta’ kwalita gholja fil-mod opportun minghajr ma jinholog hafna xoghol b’lura, kif ukoll li jizviluppa
kazistika konsistenti. Wiehed jista’ janticipa li, wara I-iskadenza tar-registrazzjonijiet tal-2010, il-
fluss tat-taghbija tax-xoghol tal-Bord tal-Appell jista’ jvarja b’mod sostanzjali. Madankollu, il-
figuri bazi tal-istima tal-appelli ghall-perjodu 2011-2013 inzammu stabbli ghal skopijiet tal-
ippjanar tar-rizorsi.

Karatteristika ohra tal-perjodu probabbilment tkun bidla fit-tipi ta’ appelli li jitressqu: wiehed
ibassar li lejn 1-2013, I-appelli jiffukaw aktar fuq l-evalwazzjonijiet tal-faxxikli u tas-sustanzi milli
fl-2011, meta x’aktarx li jkun hemm enfasi fug kwistjonijiet li jikkon¢ernaw il-kondivizjoni tad-
dejta u r-registrazzjonijiet. Dan it-tibdil gradwali jnissel il-bZzonn li I-Bord tal-Appell jinbidel bl-
istess mod u jiffoka fuq il-gestjoni tal-gharfien.

Fi tmiem il-perjodu 2011-13, ikun mehtieg li I-Bord tal-Appell janalizza sistematikament, fuq il-
bazi tal-esperjenza li jkun kiseb, jekk ikunx hemm bzonn li jimmodifika I-metodi adottati tax-
xoghol jew il-proc¢eduri stabbiliti — kif ukoll matul ir-revizjoni organizzattiva kif previst fir-
Regolament REACH ghall-2012. Dan huwa wkoll iz-zmien meta wiehed jista’ jistenna l-ewwel
sentenzi tal-Qorti tal-Prim’lstanza dwar appelli possibbli kontra d-decizjonijiet tal-Bord tal-
Appell, li jistghu jwasslu ghal modifiki fini fir-rigward tal-prattiki tat-tehid ta’ decizjonijiet mill-
Bord tal-Appell.
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4.3 Attivita 10 — Komunikazzjoni

Prijoritajiet 2011-2013
¢ Jissokta t-titjib fil-kkomunikazzjoni ghal appogg ahjar ghat-twetttiq tal-miri tal-ECHA,;

o Titjib fil-komunikazzjoni, b’mod partikolari, mal-pubbliku generali u mal-intraprizi zghar u
medji (SMEs) ukoll billi jigu pprovduti traduzzjonijiet;

¢ Involviment tal-partijiet interessati fix-xoghol tal-ECHA jigi zviluppat u approfondit;

e Fehim tal-perc¢ezzjoni tal-pubbliku dwar |-uzu sikur tas-sustanzi kimici (Artikolu 34 tar-
Regolament CLP).

Matul il-perjodu 2011-13, l-attivitajiet tal-ECHA dwar il-komunikazzjoni jkomplu jiffokaw fuq
erba’ ogsma:

1. Relazzjonijiet mal-midja: fejn ir-relazzjoni tal-ECHA mal-istampa ser tigi mmaniggata kemm
b’mod proattiv kif ukoll b’mod reattiv — filwaqt li wiehed ifittex jispjega lill-midja x-xoghol tal-
ECHA, kif ukoll jirrispondi ghall-mistogsijiet u ghar-rapporti fil-midja b’'mod utli, fwaqtu u
effi¢jenti.

2. Komunikazzjoni esterna: fejn I-ECHA ftfittex li tkompli tizviluppa r-relazzjonijiet taghha mal-
partijiet interessati — kemm ma’ dawk li diga ghandhom rwol attiv u dawk |i s’issa
m’ghandhomx. L-ECHA sejra wkoll ffittex kontinwament li ttejjeb il-komunikazzjoni b’mod
partikolari ghall-pubbliku generali kif ukoll ghall-intraprizi zghar u medji. L-agenzija sejra
tissokta fil-prattika taghha li tipprovdi dawk il-pubblikazzjonijiet u I-pagni fuq il-web li jkunu
importanti ghall-pubbliku generali u ghall-SMEs fi 22 lingwa ufffi¢jali tal-UE;

3. Komunikazzjoni interna: hekk kif |-ECHA tikber, issir dejjem aktar importanti I-
komunikazzjoni interna. Il-politika stabbilita f-2009 sejra tigi riveduta u zviluppata aktar biex
tizgura li I-komunikazzjoni interna tkun effettiva kif tinhtieg li tkun.

4. Komunikazzjoni digitali: Is-sit tal-internet tal-ECHA sejjer jinbena mill-gdid fl-2011, u s-sit
intranet tieghu li thnieda mill-gdid tard fI-2009 sejjer jigi zviluppat u mtejjeb aktar.

FI-2011, wara l-ewwel skadenza tar-registrazzjoni fl-2010 u l-ammont kbir ta’ informazzjoni i
ggib maghha, I-ECHA sejra tkun tista’ tibda tippromwovi ghall-pubbliku generali l-informazzjoni
disponibbli dwar sustanzi kimi¢i. Ghall-ewwel darba, |-Agenzija sejra torganizza attivitajiet
ghall-holgien ta’ kuxjenza dwar I-impatt tax-xoghol taghha, kif ukoll dwar I-informazzjoni li ¢-
c¢ittadini kollha jista’ jkollhom ac¢cess ghaliha permezz tad-database ta’ tixrid u tal-inventariju.
Dan ix-xoghol sejjer isir bi shab mal-partijiet interessati tal-ECHA.

L-ECHA sejra tiffinalizza studju estensiv fir-rigward tal-perc¢ezzjoni tal-pubbliku dwar |-uzu sikur
tas-sustanzi — ir-rapport finali huwa ppjanat li johrog fJannar tal-2012. Dan sejjer jibni, inter
alia, fuq ir-rizultati tas-servej tal-Eurobarometer li sar fl-Istati Membri kollha tal-UE, 27 Stat,
matul 1-2010. Bhala konkluzjoni sejjer ikun hemm rapport ghall-Kummissjoni Ewropea skont I-
Artikolu 34/1 tar-Regolament CLP; fuq il-bazi ta’ dan il-Kummissjoni taghmel rapport lill-Kunsill
Ewropew u lill-Parlament dwar il-bZzonn potenzjali li jsiru emendi ghal-legizlazzjoni dwar il-
klassifikazzjoni, it-tikkettar u I-ippakkjar.

Bhalissa, I-ECHA qed tinvesti €3-4 miljuni fis-sena biex tittraduc¢i d-dokumenti taghha. Matul I-
2011 u wara, I-ECHA sejra zzomm il-prattika taghha li tittraduc¢i dokumenti ta’ rilevanza b’mod
partikolari ghall-pubbliku generali u ghal kumpaniji, partikolarment [-SMEs, biex jigu ppubblikati
fug il-websajt taghha. L-ECHA sejra tizgura li I-manwali ghall-utenti tal-ghodod tal-IT ikunu
disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE biex jehfief I-uzu taghhom. L-ECHA sejra wkoll tipprova bil-
mod il-mod biex it-traduzzjonijiet ikunu disponibbli bil-Kroat, I-Islandiz u n-Norvegiz.
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L-ECHA sejra tkompli tizviluppa xogholha li tikkomunika lill-pubbliku r-riskji tas-sustanzi kimici.
Dan ix-xoghol se twettqu flimkien man-Netwerk ghall-Komunikazzjoni tar-Riskju u istituzzjonijiet
ohra tal-UE. L-ECHA sejra tghinhom fl-applikazzjoni tal-Linji Gwida tal-Komunikazzjoni tar-
Riskju u tigbor ir-rispons dwar |-uzu taghhom.

L-ghodod ewlenin ta’ komunikazzjoni tal-ECHA jibqghu jkunu I-websaijt, I-intranet u |-extranet
taghha; Jiem bijennali tal-Partijiet Interessati, workshops b’mira ghall-partijiet interessati, u
avvenimenti ohra mtellghin apposta; stqarrijiet ghall-istampa, avvizi ta’ ahbarijiet, artikoli,
intervisti u taghrif ghall-istampa; newsletters esterni; newsletters elettronici; u r-Rapport
Generali annwali taghha, Programm tax-Xoghol u pubblikazzzjonijiet ghal udjenzi specifici.

FI-2012, il-websaijt il-gdid jippermetti lill-ECHA Ii tippubblika medda akbar ta’ dokumenti fil-
lingwi uffi¢jali kollha tal-UE aktar fac¢ilment u malajr, kif ukoll li tittraduci saffi aktar fil-fond tal-
websajt taghha acc¢essibbli flingwi minbarra I-Ingliz.

[I-komunikazzjoni mal-pubbliku generali sejra tkun mill-gdid prijorita, hekk kif aktar sustanzi li
joholqu thassib kbir jigu identifikati u jsiru soggetti ghall-awtorizzazzjoni u ghar-restrizzjoni. BI-
istess mod jigi prijoritizzat ix-xoghol fug in-netwerk ma’ partijiet interessati li jirrapprezentaw
gruppi ta’ interess fl-ogsma tas-sahha u I-ambjent.
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4.4 Attivita 11 — Kooperazzjoni Internazzjonali

Prijoritajiet 2011-2013
o Tikkontribwixxi ghax-xoghol tar-REACH u s-CLP relatat mal-OECD u n-NU;

o Tistabbilixxi kooperazzjoni bilaterali jew ftehimiet ta’ hidma ma’ agenziji simili ghall-
ECHA f'pajjizi terzi ewlenin.

Dispozizzjonijiet rispettivi fir-Regolament li jistabbilixxi I-ECHA jinkarigaw il-Bord ta’ Tmexxija
biex jiddeciedi dwar il-partecCipazzjoni ta’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali fix-
xoghol tal-ECHA (Artikoli 106 u 107), filwaqt f’kazijiet ohra I-inizjattiva trid tigi mill-Kummissjoni
Ewropea (Artikolu 77(2)(1)). Barra dan, I-Artikolu 120 tar-Regolament REACH jistipula li ghal
kull skambju ta’ informazzjoni kunfidenzjali ma’ pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet
internazzjonali jrid jigi stabbilit ftehim specifiku bejn I-UE u t-terza parti.

Wiehed ibassar li wara Il-iskadenza tal-ewwel registrazzjoni fl-2010, I-ECHA sejra tibda tircievi
talbiet minn pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali ghal dejta kunfidenzjali.
Ghalhekk [-ECHA qed tippjana, b’kooperazzjoni mal-Kummissjoni, li tevalwa I-htiega ta’
ftehimiet possibbli ta’ kunfidenzjalita u I-kompetenza taghhom.

4.4.1 Attivitajiet Multilaterali

ll-kooperazzjoni tal-UE ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali fil-qasam tal-politika dwar is-
sustanzi kimi¢i taga’ taht il-kompetenza tal-Kummissjoni Ewropea. L-ECHA se tipprovdi
sostenn ghal dawn I-attivitajiet internazzjonali fuq talba tal-Kummissjoni.

L-ECHA ntalbet tippartecipa fghadd ta’ attivitajiet tal-OECD li huma ta’ rilevanza ghall-
implimentazzjoni tar-Regolamenti REACH u CLP: partikolarment il-§estjoni tal-progett tal-Portal
Globali ghall-Informazzjoni dwar Sustanzi Kimi¢i (eChemPortal), li ghalih se tospita |-lagghat
mill-2011, u l-izvilupp akbar tal-Ghodda ta’ Applikazzjoni QSAR li se tigi estiza fl-2012". L-
Adenzija tippartec¢ipa wkoll faktar ippjanar dwar il-kooperazzjoni tal-OECD fir-rigward tal-
evalwazzjoni tas-sustanzi kimi¢i wara 1-2010 — inkluza I-implimentazzjoni tal-pjan ta’ hidma
relatat tal-OECD fil-fazi intermedja. L-ECHA, b’kooperazzjoni mal-Kummissjoni u I-Istati
Membri, se tizviluppa proc¢eduri li jizguraw koordinazzjoni xierqa bejn I-implimentazzjoni tar-
REACH u I-kontribuzzjonijiet mill-UE ghall-programm tal-OECD orjentat mill-gdid.

Attivitajiet ohra relatati mal-OECD li fihom se tkun involuta I-ECHA matul il-perjodu 2011-13,
jinkludu s-sehem taghha fil-hidma tat-Task Force dwar I-Evalwazzjoni tal-Esponiment; fil-
Progett tal-Mudelli Armonizzati; fil-hidma dwar I-aspetti tas-sahha u l-ambjent tan-
nanomaterjali; fil-Programm dwar Linji Gwida ghall-ittestjar; u fil-hidma tat-Task Force dwar I-
Armonizzazzjoni tal-Klassifikazzjoni u t-Tikkettar u s-sottogruppi taghha, jekk ikun xieragq.

Minbarra attivitajiet relatati mal-OECD, |-ECHA sejra tkompli tappoggja I|-hidma tal-
Kummissjoni Ewropea dwar il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar Sustanzi Organici Persistenti li
Jniggsu (POPs). Attivita internazzjonali ohra li ghaliha I-Kummissjoni probabbli tissokta titlob I-
appogg tal-ECHA hija relatata mas-Sistema Armonizzata Globalment tal-Klassifikazzjoni u t-
Tikkettar tas-Sustanzi Kimici (GSH). Jekk wiehed jikkunsidra r-rwol u d-diversi xoghlijiet li r-
Regolament CLP jalloka lill-ECHA, I-Adgenzija tistenna li tiehu parti fix-xoghol tas-Sotto-Kumitat
tal-Esperti tal-UN ECE dwar il-GHS u I-gruppi korrispondenti tieghu, kull meta il-hidma
taghhom tkun ta’ natura xjentitka u teknika. Barra dan, I-ECHA sejra timmonitorja strumenti
internazzjonali ta’ gestjoni ohra ghal sustanzi kimi¢i, bhalma hija I-implimentazzjoni tal-

3 L-ewwel verzjoni tal-Ghodda ta’ Applikazzjoni OECD (Q)SAR Application Toolbox harget fMarzu 2008 u giet
aggornata f'Dicembru 2008. ll-verzjoni1.1 hija disponibbli fl-http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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Konvenzjoni ta’ Rotterdam, u n-negozjati fir-rigward tal-istrument legali li jorbot dwar il-
merkurju. L-Agenzija sejra tibqa’ preparata biex tipprovdi ghajnuna xjentifika u teknika lill-
Kummissjoni, meta tintalab u sakemm ir-rizorsi jippermettu.

4.4.2 Relazzjonijiet ta’ Hidma ma’ Pajjizi Terzi u Organizzazzjonijiet
Internazzjonali

B’konsultazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea u fuq talba taghha, I-ECHA torganizza jew tattendi
lagghat u konferenzi ma’ pajjizi terzi dwar ir-rekwiziti tar-Regolament REACH, u tappogga I-
provvediment ta’ tahrig xieraq f'dan ir-rigward (perezempju, fil-qafas tas-seminars TAIEX). L-
ECHA, b’mod regolari, nghatat I-inkarigu li tghin biex titjieb il-kooperazzjoni bejn il-Komunita u
pajjizi terzi, billi tippartecipa fl-iskambju dwar |-ahjar prattika fl-ogsma koperti mill-kompetenzi
taghha. Konformi mad-decizjoni tal-Bord ta’ Tmexxija dwar appro¢¢ dJenerali ghall-
kooperazzjoni ma’ paijjizi terzi li ttiendet fDicembru tal-2008, I-ECHA tiffoka b’mod partikolari
fuq pajjizi kandidati fil-fazi tal-adezjoni mal-UE u pajjizi |i jkunu kandidati potenjali. B'mod
generali, I-ECHA sejra tintensifika r-relazzjonijiet taghha ma’ dawn il-pajjizi skont I-allinjament
taghhom mar-Regolament REACH.

Mill-2010, I-ECHA rnexxielha tigbed minn fondi allokati minn programm tranzitorju ffinanzjat
permezz tal-Istrument ta’ Assistenza Esterna ta’ Qabel I-Adezjoni (IPA) tal-UE. Wiehed jista’
jistenna li aktar fondi se jigu allokati lill-ECHA wara 1-2011, meta jispic¢¢a I-programm kurrenti.
Dan il-programm jippermetti lill-ECHA li §gieghel il-pajjizi benefi¢jarii tal-IPA jsiru jafu dwar I-
operazzjonijiet kif ukoll il-hidma xjentifika ta’ diversi korpi tal-ECHA, u tappogga mizuri ghall-
bini ta’ kapacitajiet fil-pajjizi shab, qabel I-adezjoni possibbli u futura taghhom mal-UE.

L-ammont kbir ta’ dejta mill-faxxikli tar-registrazzjoni li I-ECHA sejra tqassam lill-pubbliku fl-
2011 probabbli li jzid l-attenzjoni u l-interess ta’ pajjizi terzi dwar il-hidma tal-Agenzija. |s-
Segretarjat tal-ECHA sejjer jespandi |-kooperazzjoni tieghu mal-awtoritajiet regolatorji ghas-
sustanzi kimici sikuri barra z-zona tal-UE/EEA, principalment fil-pajjizi membri tal-OECD, u —
fejn ikun xieraq — jifformalizza dawn ir-relazzjonijiet billi jikkonkludi Memoranda ta’ Fehim.
Madankollu, kull attivita relatata mal-iskambju ta’ dejta kunfidenzjali tkun possibbli biss fuq il-
bazi ta’ ftehim formali kif jidher fl-Artikolu 120 ta’ REACH.

Biex tigi zgurata koordinazzjoni xierqa fdawn l-ogsma mal-Kummissjoni Ewropea, I-ECHA
sejra tibbaza l-attivitajiet taghha fug pjan ta’ hidma annwali bi gbil mal-Kummissjoni. Fi
kwalunkwe wagqt il-Kummissjoni tista’ titlob aktar appogg mill-ECHA.
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5 GESTJONI, ORGANIZZAZZJONI U RIZORSI

5.1 Attivita 12 - Gestjoni

Prijoritajiet 2011-2013

e Jigi zgurat li l-organizzazzjoni tal-ECHA tkun adattata ghat-taghbija tax-xoghol li
ged tikber u I-ghadd tal-membri tal-persunal li ged jikber;

e Tissahhah aktar l-implimentazzjoni tal-politika tas-sigurta;
e Preparazzjoni ghall-ISO 9001;

o Tigi zgurata gestjoni effi¢jenti tal-Agenzija.

L-oghla organu tal-ECHA ghat-tehid tad-decizjonijiet huwa I-Bord ta’ Tmexxija li jikkonsisti fi 32
membru bid-dritt tal-vot Ii jirrapprezentaw kull wiehed mis-27 Stat Membru tal-UE, il-
Kummisssjoni Ewropea u [-Parlament Ewropew. Barra dan, tliet membri minghajr vot
jirrapprezentaw il-partijiet interessati, u tliet osservaturi, il-pajjizi tal-EEA-EFTA.

Fil-fazi inizjali (2007-2010), I-attivitajiet tal-Bord kienu regolati mill-bzonn |i jitwaqqaf malajr
gafas generali li jippermetti lill-Agenzija li ssir operattiva kompletament. Mill-2011 il quddiem, il-
Bord ta’ Tmexxija sejjer ikun jista’ jikkoncentra fuq ix-xoghlijiet permanenti u regolatorji tieghu.
Ix-xoghlijiet tal-Bord ta’ Tmexxija jinkludu l-adozzjoni tal-programm tax-xoghol, ir-rapport
annwali u dokumenti strategici ohra, kif ukoll [-adozzjoni tal-bagit u I-hrug ta’ opinjoni dwar il-
kontijiet finali. 1I-Bord jahtar ukoll id-Direttur EZzekulttiv, il-Bord tal-Appell u I-membri tal-Kumitat
ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju u I-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika, u jista’ jaécetta bhala
osservaturi organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati li jistghu jigu mistiedna mill-Kumitati, mill-
Forum jew minn netweks ohra tal-Agenzija.

[I-gestjoni ta’ kuljum tal-ECHA hija xoghol tad-Direttur Ezekuttiv. Huwa jwettaq dmirijietu b’mod
indipendenti, minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi rispettivi tal-Kummissjoni Ewropea u tal-
Bord ta’ Tmexxija.

F1-2011, l-istruttura organizzattiva tal-ECHA sejra ssir aktar fissa, peress li I-Agenzija mhijiex
sejra tibga’ tikber drammatikament kull sena. In-numru ta’ direttorati sejjer jikber ghal sebgha u
kull wiehed se jkollu sett koerenti ta’ responsabbiltajiet, Madankollu, il-koperazzjoni bejn id-
direttorati kollha tibga’ essenzjali ghas-success tal-Adenzija.

FI-2011-2013, L-ECHA sejra tissokta bis-Sistema ta’ Gestjoni tal-Kwalita u d-dokumentazzjoni
tas-sistema tal-pro¢ess u |-proc¢eduri relatati, biex isiru jagblu mal-istrutturi I-godda ta’ Agenzija
li ged tizviluppa malajr u jkunu adattati ghal-livell tar-riskju assocjat mal-funzjonament effettiv
tal-operazzjonijiet. ll-mira sejra tersaq lejn l-assessjar u |-evalwazzjoni tas-sistema bl-iskop li
tigi ottimizzata u titjieb. Sejra tkompli t-thejjija ghac-certifikazzjoni skont I-ISO 9001. L-ewwel
passi tal-preparazzjoni tal-ECHA ghall-implimentazzjoni tas-Sistema tal-Ekogestjoni u I-Verifika
se jibdew fI-2011.

Minhabba t-tkabbir rapidu tal-ECHA, I-espansjoni progressiva tal-ogsma ewlenin tal-
operazzjonijiet taghha, u I-kontroll ambjentali taghha li ged jinbidel, huwa importanti li s-sistema
ta’ gestjoni tar-riskju korporattiv tkompli titjieb.

L-gharfien espert legali se jkompli jissahhah biex ikun garantit li I-ghadd ta’ decizjonijiet u
kuntratti tal-ECHA, li gieghed jikber, ikun legalment validu u fpostu, biex ikunu jistghu jigu
ttrattati I-ilmenti possibli u I-pro¢eduri fil-grati, inkluzi dawk relatati mal-proprjeta intellettwali tal-
ECHA.
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ll-politika tas-sigurta tal-ECHA giet identifikata bhala prijorita ghall-ftit snin li §ejjin sabiex ikun
zgurat li I-persunal tal-Adgenzija, l-assi tal-informazzjoni (b’mod partikolari d-dejta tar-
registrazzjonijiet), il-bini u t-taghmir ikunu mharsa kif jixrag. Dan jinkludi I-ifformalizzar tal-
pro¢eduri ewlenin, it-tishih tal-istrutturi rilevanti u I-holgien ta’ pjan ta’ kontinwita tal-affarijiet fuq
skala shiha.

Fl-ahhar nett, -ECHA sejra twettaq id-dmirijiet taghha ta’ rappurtar, b’mod partikolari billi
tressaq rapport lill-Kkummissjoni Ewropea fl-2011 dwar il-funzjonament tar-Regolament REACH
skont I-Artikolu 117(2) tar-Regolament.

5.2 Attivita 13 — Finanzi, Akkwisti u Kontabilita

Prijoritajiet 2011-2013
o Tipprovdi ppjanar bagitarju affidabbli u tizgura I-gestjoni ta’ implimentazzjoni rigida;

e Timmanigga kif jixraq ir-rizervi tal-flus mistennija mill-iskadenza tal-ewwel registrazzjoni
fl-2010.

Minhabba t-tkabbir rapidu tal-operazzjonijiet tal-ECHA u I-bZonn li tizgura li I-gestjoni finanzjarja
tikkonforma mar-Regolamenti tal-Komunitd Ewropea, il-funzjoni finanzjarja hija process ta’
appogg ewlieni.

Biex tiffinanzja l-attivitajiet taghha, I-ECHA tiddependi mis-sorsi ta’ finanzjament li §ejjin:

1. Kontribuzzjoni tal-Komunita moghtija mill-Awtorita tal-Bagit tal-UE (jigifieri I-Parlamenmt
Ewropew u I-Kunsill); u frazzjoni ta’ proporzjon zghir bhala kontribuzzjoni mill-EEA-EFTA,;

2. Dnul iggenerat minn pizijiet u imposti li I-ECHA tic¢argja ghat-twettiq tax-xoghlijiet li hija
inkarigata taghmel skont ir-Regolamenti REACH u CLP; u

3. Xi kontribuzzjoni voluntarja mill-Istati Membri u mill-pajjizi tal-EEA/EFTA.

L-ewwel snin ta’ funzjonament tal-ECHA kienu ffinanzjati permezz ta’ kontribuzzjoni mill-
Komunita. Is-sena 2010, bl-ewwel massimu ta’ dhul mistenni lejn I-iskadenza ta’ Novembru, u li
jinvolvi ghadd kbir ta’ registrazzjonijiet, kienet ghalhekk sena ta’ transizzjoni u ffinanzjata
permezz ta’ dhul minn pizijiet u imposti; filwaqt li tbassar sussidju bridge li jithallas lura biex
jizgura I-likwidita matul is-sena 2010. Ghalhekk ebda kontribuzzjoni mill-Komunita mbhija
ppjanata ghas-snin 2011-2013; jigifieri wiehed ibassar li, matul dan il-perjodu, I-ECHA sejra
tkopri l-ispejjez taghha kollha mill-pizijiet u I-imposti li tic¢cargja skont ir-Regolament dwar il-
Hiasijiet™.

Peress li hu mistenni li l-iskadenzi tar-registrazzjonijiet imposti mir-Regolament REACH
jikkawzaw flutwazzjonijiet sinifikanti fil-livelli tad-dhul tal-ECHA minn sena ghall-ohra, ikunu ta’
importanza enormi l-ippjanar bagitarju u I-gestjoni tal-flus effi¢jenti. Dan huwa aktar krucjali
ghall-fatt li r-Regolament dwar il-Hlasijiet jipprevedi li parti mill-pizijiet u l-imposti li jingabru
ghandhom jigu trasferiti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bhala hlas ta’ xoghlijiet
specifi¢i fdati lilhom, filwaqt li jrid jigi zgurat li -ECHA jibqgghalha rizorsi finanzjarji sufficjenti.
ll-mira generali tal-gestjoni finanzjarja tal-ECHA hija li jsir [-ahjar uzu mir-rizorsi finanzjarji
disponibbli skont il-principji tal-ekonomija, |-effi¢jenza u I-effettivita. Fir-rigward tal-akkwisti u |-
kuntrattar, I-ECHA sejra tkompli tassenja parti zghira mill-attivitajiet operattivi taghha biex
tizgura l-applikazzjoni effi¢jenti tar-Regolament REACH. Bl-istabbiliment tal-bazi kuntrattwali

' Regolament tal-Kummissjoni (KE) 340/2008.
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ghall-izviluppi tal-ICT, il-logistika u servizzi I-ohra jkomplu jipprezentaw domanda konsiderevoli
ghal akkwisti u kuntrattar effi¢jenti matul il-perjodu 2011-2013.
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5.3 Attivita 14 — Rizorsi Umani u Servizzi Korporattivi

Prijoritajiet 2011-2013

o Jigi pprovdut ippjanar affidabbli tar-rizorsi umani (HR) u tkompli tizgura d-
disponibilita ta’ rizorsi umani kwalifikati tajjeb biex jintlahqu I-objettivi tal-ECHA,

o Jigi zgurat qafas validu ghall-gestjoni u l-amministrazzjoni tal-persunal tal-ECHA;

e Jigi zgurat ambjent tax-xoghol ta’ kwalita gholja ghall-istaff tal-ECHA u [-Kumitati
taghha skont I-oghla standards ta’ sahha, sigurta u ambjent.

Rizorsi Umani

ll-politika tar-rizorsi umani tal-ECHA ghall-2011-2013 tinsab fil-Pjan Multi-Annwali dwar il-
Politika tal-persunal ghall-istess perjodu.

L-ewwel snin tat-twaqqif tal-Agenzija kienu karatterizzati bi tkabbir velo¢i hafna tal-persunal,
b’total ta’ 426 post ta’ agent temporanju previsti fit-Tabella tal-Istabiliment ghas-sena 2010.
Ghall-perjodu 2011-2013 huwa previst aktar tkabbir moderat, fejn il-kobor ta’ dan jiddependi
mill-volum tal-faxxikli li jaslu fl-iskadenzi tar-registrazzjonijiet u tan-notifiki C&L flI-2010 u kmieni
fl-2011. ll-mira ewlenija tal-istrategija tar-RU tersaq lejn aktar zvilupp tal-bazi tal-kompetenza u
I-abbilta tal-persunal tal-Agenzija kif ukoll tal-effi¢jenza tieghu. Il-programm ta’ tahrig u zvilupp
se jkun ghalhekk emendat biex jirrifletti din il-bidla fil-mira.

Matul il-perjodu tar-rappurtar, sejjer jibga’ jsir sforz konsiderevoli biex il-pro¢eduri ta’
amministrazzjoni u |-gestjoni tar-rizorsi umani jitjiebu kemm jistghu, partikolarment permezz ta’
aktar zvilupp tas-soluzzjonijiet integrati tal-ICT, biex jithaqqsu I-ispejjez amministrattivi tal-
gestjoni tar-rizorsi umani u biex jigi zviluppat gafas konsistenti tar-rappurtar u tal-gestjoni.

L-unita tar-Rizorsi Umani tal-ECHA, bi shubija mill-qrib mal-Kumitat tal-Persunal, sejra
trawwem u tippromwovi I-benesseri tal-persunal u |-familji taghhom.

Servizzi Korporattivi

Ix-xoghlijiet infrastrutturali tal-Agenzija jinkludu I-gestjoni tal-bini taghha, li ghalih I-Agenzija
ffinalizzat ftehim ta’ kera ghal perjodu twil; i jipprovdi stabbilta ghal-lokalizzazzjoni tal-ECHA. II-
ftehim jinkludi wkoll il-possibbilta tal-ghazla ghax-xiri, li tista’ tigi kkunsidrata wara l-iskadenza
tar-registrazzjonijiet tal-2010.

L-objettiv prin¢ipali tat-tim tas-servizzi infrastrutturali u korporattivi huwa li jigi zgurat ghall-istaff,
il-Kumitati u l-vizitaturi tal-Agenzija I-provvediment ta’ servizzi ta’ livell gholi. ll-konformita mal-
oghla standards tas-sigurta, tas-sahha u tal-ambjent se tibga’ tkun il-movent principali li jwassal
ghal dan I|-objettiv.
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5.4 Attivita 15 — Teknologija tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni

Prijoritajiet 2011-2013

e Thaddem I-infrastruttura tal-ICT tal-Agenzija flivell ta’ servizz gholi u jigu
massimizzati |-kontinwita, |-efficjenza u s-sigurtad ghall-operazzjonijiet kollha
appoggati tal-attivita;

e Jigi assigurat approc¢ arkitettoniku korporattiv li jkun konsistenti u komuni, kif ukoll li
titrawwem il-prattika t-tajba fil-governanza tat-Teknologija tal-Informazzjoni.

[I-funzjoni tal-ICT fl-Agenzija tkopri medda wiesgha ta’ servizzi u tappogga medda wiesgha ta’
ntigijiet tal-attivita. Sabiex jitwettaq I-objettiv li x-xoghol isir minghajr I-uzu ta’ karti u b’mod sigur
fir-rigward tad-dejta u biex jigu ttrattati I-bzonnijiet tal-ghodod tal-IT deskritti fil-kapitoli ta’ gabel,
iI-funzjoni tal-ICT tipprovdi b’mod specifiku s-servizzi li gejjin:

¢ il-gestjoni tal-infrastruttura teknika u I-provvediment tas-servizzi bazici;

e supervizjoni u appogg tal-operazzjonijiet fit-twettiq ta’ progetti kbar;

o |-istabbiliment, l-implimentazzjoni u z-zamma ta’ linji gwida arkitettoni¢i fi hdan I-
Adenzija kollha fir-rigward tal-infrastruttura, I-applikazzjonijiet, il-proc¢essi tal-attivitajiet u
I-flussi tax-xoghol;

e gestjoni, appogg u zamma ta’ applikazzjonijiet amministrattivi;

e monitoragg u zamma ta’ applikazzjonijiet operattivi; u

¢ |-implimentazzjoni u I-infurzar ta’ politiki ta’ sigurta tat-Teknologija tal-Informazzjoni.

L-espansjoni u t-titjib akbar tan-netwerk, il-komunikazzjonijiet, I-infrastruttura teknika u I-appogg
ghall-utenti sejrin jissoktaw, biex jissodisfaw il-htigijiet li jizdiedu u jevolvu tal-ECHA u tal-
partijiet interessati taghha. Se jkomplu jitwessghu konnessjonijiet siguri tan-netwerks mal-
awtoritajiet kompetenti tal-infurzar tal-Istati Membri u mal-Kummissjoni. Matul il-perjodu 2011-
13, l-infrastruttura tal-ICT se jkollha wkoll rwol ewlieni fil-pjanijiet tal-Kontinwita tal-Attivitajiet u
dawk tas-sigurta.

Revizjonijiet u esperjenzi arkitettonici tal-pro¢ess kurrenti ta’ registrazzjoni jindikaw il-bzonn ta’
aktar zviluppi fl-ICT u I-htiega ta’ appogg Ii jkopri wkoll il-htigijiet tal-attivitajiet fil-perjodu li
jsegwi l-iskadenza tar-registrazzjonijiet fl-2010. Il-bzonn li jitgiesu mill-gdid l-applikazzjonijiet
ezistenti u li jigu integrati fapproc¢¢ generali tal-gestjoni tar-rizorsi tal-intrapriza qed isir dejjem
aktar apparenti: il-perjodu 2011-2013 ikun it-tieqa logika ghal dan. L-istimi inizjali ghar-rizorsi
tal-ICT ghall-perjodu msemmi ma bassrux dawn il-htigijiet, madankollu, valutazzjoni
komparattiva ma’ Agenziji u organizzazzjonijiet ohra li jixbhu lill-ECHA, tissuggerixxi wkoll li t-
tbassir inizjali tal-bagit u tal-livell tar-rizorsi ghas-sistemi operazzjonali tal-ICT kien sottovalutat.
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Anness 1: Harsa Generali lejn il-Miri tar-Regolamenti REACH u CLP, 2010-2013

2010

2011

2012

2013

Miri mir-Regolament
Rapport ta’ progress dwar |-evalwazzjoni sat-28 ta’ Frar 2010 (Art. 54)
L-ewwel rapport MS-COM ta’ 5 snin dwar it-thaddim ta’ REACH sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.1): dan l-ewwel rapport ta’ 5 snin irid jinkludi
aspetti tal-infurzar (Art 127)
Mizuri tranzitorji fir-rigward tar-restrizzjonijiet jispic¢aw fl-1 ta” Gunju (Art 137)
L-ewwel 1sé<adenza tar-registrazzjoni ghal sustanzi ta’ introduzzjoni >1000 t/y, R50/53 >100 t/y u CMR kat.1+2, sat-30 ta’ Novembru
(Art. 23.17)
Notifiki ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar skont ir-Regolament CLP, Art. 40 sat-3 ta’ Jannar
Rapport ta’ progress dwar l-evalwazzjoni sat-28 ta’ Frar 2011 (Art. 54)
Notifiki fartikoli ghal SVHCs jibdew mill-1 ta’ Guniu sitt xhur wara li sustanza titpogga fil-“lista tal-kandidati” (Art.7.2)
L-ewwel rapport ECHA-COM ta’ 5 snin dwar it-thaddim tar-REACH sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.2)
L-ewwel rapport ta’ 3 snin ECHA-COM dwar metodi u strategiji tal-ittestjar minghajr I-uzu tal-annimali sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.3)
L-ewwel abbozz ta’ Pjan Komunitarju ta’ Azzjoni Rikorrenti ghall-evalwazzjoni ta’ sustanzi jrid jigi pprezentat lill-MS sal-1 ta’ Dicembru
(Art. 44.2)
Studju dwar il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni lill-pubbliku generali dwar I-uzu sigur tas-sustanzi u t-tahlitiet (Art. 34 tar-Regolamnet
CLP) sal-20 ta’ Jannar
Rapport ta’ progress dwar l-evalwazzjoni sat-28 ta’ Frar 2012 (ART. 54)
L-ewwel rapport generali COM ta’ 5 snin dwar it-thaddim ta’ REACH u l-iffinanzjar ghall-izvilupp u |-evalwazzjoni ta’ metodi alternattivi
ta’ ttestjar irid jigi ppubblikat sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.4): dan ir-rapport ghandu jinkludi r-revizjoni COM tar-rekwizit tar-registrazzjoni 1-
10t/y bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli (Art. 138.3)
Revizjoni COM tal-ambitu tar-Regolament REACH, bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli sal-1 ta’ Gunju (Art. 138.6)
Revizjoni tal-ECHA sal-1 ta’ Gunju (Art. 75.2)
Skadenza ghall-abbozz ta’ decizjonijiet tal-ECHA dwar proposti ta’ ttestjar ghal registrazzjonijiet li jkunu waslu sal-1 ta’ Dicembru 2010,
fl-1 ta’ Dicembru (Art. 43.2.a)
Rapport ta’ progress dwar |-evalwazzjoni sat-28 ta’ Frar 2013 (Art. 54)
Skadenza tar-registrazzjoni ghal sustanzi ta’ introduzzjoni >100 t/y sal-1 ta’ Gunju

'° Sakemm ma jkunx indikat mod iehor, ir-referenzi legali ged isiru ghar-Regolament REACH.
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Anness 2: Stima tad-Dhul u I-Infiq tal-ECHA 2011-2013 (inkluz il-pjan tal-persunal)
Stima tar-rizorsi ghall-2011
Attivitajiet (Titolu Ill tal-Bagit) Rizorsi Umani Ab';‘;lgzitta" Dhul

In-numerazzjoni ta’ hawn taht tirreferi ghan-numri tal-Attivitajiet fdan il-Programm
ta’ Hidma, mhux ghan-numerazzjoni fil-bagit. AD AST CA
Implimentazzjoni tal-Proéessi REACH u CLP
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u tixrid 39 13 6 700.000 224.300.000
Attivita 2: Evalwazzjoni 82 11 5 700.000
Attivita 3: Awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet 26 5 2 1.800.000 11.700.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u tikkettar 14 3 0 200.000 60.000
Attivita 5: Pariri u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 26 12 5 1.500.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 24 3 0 13.600.000
Attivita 7: Pariri xjentifici u teknici lill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-UE 8 0 500.000
Korpi tal-ECHA u attivitajiet trasversali
Attivita 8: Kumitati u Forum 17 8 4 3.800.000
Attivita 9: Bord tal-Appell 12 5 3 900.000
Attivita 10: Komunikazzjoni 10 8 7 6.500.000
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 6 1 0 1.000.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 21 20 3 800.000
Total 285 92 35 32.000.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura) 26 53 26 14.000.000 3.000.000*
Titolu | (nefqa tal-persunal) 61.800.000
Total (REACH u CLP) 311 145 61 107.800.000 239.060.000
Fil-pjan tal-Istabbiliment: 456
Attivitajiet godda: Bijo¢idi'® 3 1 2 1.000.000
Sussidji ghall-bijoc¢idi 1.000.000

* imghax tal-bank

18 -istimi ghall-bijo¢idi huma bbazati fuq l-istimi tal-ECHA ghall-htigiet ta’ rizorsi u r-rizorsi kollha huma soggetti ghall-adozzjoni tal-legizlazzjoni rilevanti

(COM(2009)267).
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Stima tar-rizorsi ghall-2012

Attivitajiet (Titolu Ill tal-Bagit) Rizorsi Umani Ab';gz;itta" 20
AD AST CA

Implimentazzjoni tal-Pro¢essi REACH u CLP
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u tixrid 39 13 6 400.000{ 24.100.000
Attivita 2: Evalwazzjoni 84 11 6 900.000
Attivita 3: Awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet 32 8 3 2.400.000 1.900.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u tikkettar 16 3 1 400.000 150.000
Attivita 5: Pariri u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 26 12 5 1.500.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 24 3 2 12.150.000
Attivita 7: Pariri xjentifici u teknici lill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-UE 8 3 0 700.000
Korpi tal-ECHA u attivitajiet trasversali
Attivita 8: Kumitati u Forum 19 8 4 4.600.000
Attivita 9: Bord tal-Appell 12 5 3 700.000
Attivita 10: Komunikazzjoni 10 8 7 6.500.000
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 6 1 0 1.000.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 24 22 4 800.000
Total 300 97 41 31.050.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura) 26 53 30 14.200.000 1.500.000*
Titolu | (nefga tal-persunal) 60.000.000
Total (REACH u CLP) 326 150 71 106.250.000, 27.650.000
Fil-pjan tal-Istabbiliment: 476
Attivita gdida: Bijocidi 4 1 6 1.000.000
Sussidji ghall-bijocidi 1.000.000

* imghax tal-bank
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Stima tar-rizorsi ghall-2013
Attivitajiet (Titolu Ill tal-Bagit) Rizorsi Umani ARl
AD AST CA
Implimentazzjoni tal-Proc¢essi REACH u CLP
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u tixrid 39 13 9 700.000, 30.600.000
Attivita 2: Evalwazzjoni 84 11 6 900.000
Attivita 3: Awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet 32 8 3 2.500.000; 36.400.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u tikkettar 16 3 1 500.000 450.000
Attivita 5: Pariri u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 26 12 6 1.000.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 24 3 2 10.500.000
Attivita 7: Pariri xjentifici u teknici lill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-UE 8 3 0 500.000
Korpi tal-ECHA u attivitajiet trasversali
Attivita 8: Kumitati u Forum 19 8 4 7.000.000
Attivita 9: Bord tal-Appell 12 5 3 1.000.000
Attivita 10: Komunikazzjoni 10 8 5 6.000.000
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 6 1 0 1.300.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 24 22 4 1.000.000
Total 300 97 43 32.900.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura) 26 53 28 14.700.000 1.100.000*
Titolu | (nefga tal-persunal) 61.800.000
Total (REACH u CLP) 326 150 71 109.400.0000 68.550.000
Fil-pjan tal-Istabbiliment: 476
Attivita gdida: Bijocidi 11 7 6 6.312.000 4.120.000
Sussidji ghall-bijocidi 2.192.000

* imghax tal-bank
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Anness 3: Cifri tal-Linja ta’ Bazi ghall-2011-2013

Fatturi ewlenin ta’ attivita tal-ECHA’
Faxxikli li jaslu®’
Faxxikli ghar-registrazzjonijiet (inkluzi aggornamenti)
Talbiet ghall-konfidenzjalita
Access ghal dejta li ilha aktar minn 12-il sena
Talbiet minn terzi ghal taghrif dwar registrazzjoni
Notifiki PPORD
Mistogsijiet
Numru ta’ notifiki skont REACH Art. 7(4)
Numru ta’ rapporti skont REACH Art. 37(4)
Proposti ghal restrizzjoni (REACH Anness XV)

Proposti ghal klassifikazzjoni u tikkettar (REACH
Anness XV)

Proposti ghal identifikazzjoni bhala SVHC (REACH
Anness XV)

Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

Talbiet ghall-uzu ta’ ismijiet alternattivi

"7 Dawn i¢-¢ifri ma jinkludux it-trasferiti mis-sena ta’ qabel u pprocessati fis-sena inkwistjoni.

'® 50% huma estensjonijiet tal-2008.

Stima ghall-2011

8100
450
100
500
150

1500

40
45 000
10
90

40

130"
20

Stima ghall-2012

5100
560
120

50
200
1500
70
45 000
12
90

30

240%°
50

' Ibbazata fuq l-istima originali tal-Kummissjoni ta’ 8 sustanzi godda mizjuda fil-lista tal-Anness XIV.
% |pbazata fuq Il-istima originali tal-Kummissjoni ta’ 15-il sustanza gdida mizjuda fil-lista tal-Anness XIV.
! |bbazata fuq l-istima originali tal-Kummissjoni ta’ 25 sustanza gdida mizjuda mal-lista tal-Anness XIV.

Stima ghall-2013

12400
1300
120
200
450"
2000
70
300
15
90

30

4007
150
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Fatturi ewlenin ta’ attivita tal-ECHA
Decizjonijiet tal-ECHA
Decizjonijiet dwar |-evalwazzjoni tal-faxxikli
- Nru ta’ evalwazzjonijiet mibdijin ta’ faxxikli

- Nru ta’ decizjonijiet dwar |-evalwazzjoni ta’ faxxikli
- Nru ta’ decizjonijiet dwar |-evalwazzjoni ta’ sustanzi

Decizjonijiet dwar il-kondivizjoni ta’ dejta
Decizjonijiet dwar kontroll ta’ kompletezza (negattivi)

Decizjonijiet dwar kontroll ta’ kompletezza (pozittivi,
jigifieri bin-numri tar-registrazzjoni jew konferma tal-
aggornament)

Decizjonijiet dwar il-hrug ta’ informazzjoni mitluba
minn terzi

Decizjonijiet  dwar talbiet  ghall-konfidenzjalita
(negattivi)

Decizjonijiet dwar talbiet ghall-uzu ta
alternattivi

ismijiet

Stima ghall-2011

500
350

50
660
20 350

280

150

20

Stima ghall-2012

500
350
10

50
90
4600

25

30

50
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Stima ghall-2013

500
350
30

400

160

12000

100

65

150
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Fatturi ewlenin ta’ attivita tal-ECHA
Appelli
Ohrajn

Aggornamenti tal-abbozz tal-pjan Komunutarju ta’
azzjoni rikorrenti ghal sustanzi soggetti ghall-
evalwazzjoni tas-sustanza

Rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni Ewropea ghal-
lista tal-awtorizzazzjonijiet

Mistogsijiet li ghandhom jitwiegbu/twegibiet
armonizzati (Pariri REACH, REACH-IT, IUCLID 5,
ohrajn)

Laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija
Laqghat tal-MSC

Lagghat tal-RAC

Laqghat tas-SEAC

Laqghat tal-Forum

Postijiet godda ta’ TA biex jimtlew

22 Bijocidii
% Bijocidii
2 Bijocidii

Stima ghall-2011
100

7 000

A O O BH

30+4%

Stima ghall-2012
100

7 000

A O O BH

20+0%

Estimate for 2013
100

10 000

aa o o @ H

0+14%
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European Chemicals Agency
P.O. Box 400 FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu

Esponeicka areHuna no xumukann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Ke-
mikalieagentur  Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Euvpwmndikog
Opyaviopog Xnuikwv Mpoidévtwv  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Eu-
roopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques
Eurépai Vegyianyag-iigyndkség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy
medziagy agentara European Chemicals Agency Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewro-
pea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja Che-
mikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten
Esponencka areHuna no xumukann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Kemika-
lieagentur Europaische Chemikalienagentur Eupwndikog Opyaviopog Xnuikwy Mpoidviwv Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto
Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyianyag-iligyndkség Agenzia europea per
le sostanze chimiche Europos cheminiy medzZiagy agentara Eiropas Kimikaliju agentara L-Adgenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja
Chemikaliéw Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurdpska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten
EBponeicka areHUWAa no xuMmukann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemika-
lieagentur Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Evpwmdikég Opyaviopog
Xnuikwv Mpoiévtwv  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaa-
liamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyian-
yag-ligynékség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentdra
Eiropas Kimikaliju agenttra L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor
chemische stoffen Europejska Agencja Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimi-

cos Agentia Europeana pentru Produse Chimice Europska chemicka agentura Evropska agenci-
in 73 kamilealiiea Enronaiclka kemilealicmyundinoheten Erpnonecieys aragiiag no yviameana Evronck s



