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II-Mandat Legali tal-ECHA

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) hija korp tal-Unjoni Ewropea stabbilita fl-1 ta’
Gunju 2007 mir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
“Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (REACH)”.

L-ECHA kienet stabbilita bl-iskop li ggestixxi u f'xi kazijiet twettaq I-aspetti teknici, xjentifi¢i u
amministrattivi tar-Regolament REACH u biex tizgura konsistenza f'livell tal-UE. Kienet ukoll
stabbilita biex iggestixxi kompiti li relatati mal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi kimici, li
ilhom mill-2009, jigu rregolati mir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar il-“Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-Imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet” (Regolament CLP).

FI-2012, il-mandat tal-ECHA gie estiz permezz tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijocidali — ir-“Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali” (BPR).

Ir-riformulazzjoni ta’ dak maghruf bhala r-Regolament “PIC” (ir-Regolament (UE) Nru 649/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I—-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi)
ukoll dahlet fis-sehh fl-2012. Certi kompiti relatati mal-PIC ser jigu ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka, tal-Kummissjoni Ewropea, lill-ECHA fl-2014.

Dawn I|-atti legizlattivi huma applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE minghajr il-htiega ghal
traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali.
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II-Missjoni, il-Vizjoni u I-Valuri tal-ECHA

MISSJONI

L-ECHA

hija I-forza ta’ tmexxija fost awtoritajiet regolatorji fl-implimentazzjoni tal-

legizlazzjoni innovattiva dwar sustanzi kimici ghall-benefi¢¢ju tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent kif ukoll ghall-innovazzjoni u I-kompetittivita.

L-ECHA

tghin lil kumpaniji jikkonformaw mal-legizlazzjoni, tavvanza I-uzu sigur ta’ sustanzi

kimici, tipprovdi informazzjoni dwar sustanzi kimici u tindirizza sustanzi kimici ta’ thassib.

VIZIJONI

L-ECHA
kimici.

VALURI

taspira li ssir I-awtorita regolatorja principali fid-dinja dwar is-sigurta tas-sustanzi

Trasparenti

Ninvolvu b’mod attiv I-imsiehba regolatorji u I-partijiet interessati taghna fl-
attivitajiet taghna u ahna trasparenti fit-tehid tad-decizjonijiet taghna. Ahna facli
biex wiehed jifhimna u biex wiehed jersaq lejna.

Indipendenti

Ahna indipendenti mill-interessi esterni kollha taghna u imparzjali fit-tehid tad-
decizjonijiet taghna. Nikkonsultaw lil membri tal-pubbliku b’'mod miftuh gabel ma
niehdu hafna mid-decizjonijiet taghna.

Affidabbli

Id-decizjonijiet taghna huma bbazati fug ix-xjenza u konsistenti. ll-kontabbilta u s-
sigurta ta’ informazzjoni kunfidenzjali huma elementi principali tal-azzjonijiet kollha
taghna.

Efficjenti

Nahdmu biex nilhqu I-miri, ahna impenjati u dejjem infittxu li nuzaw ir-rizorsi
taghna bil-ghagal. Napplikaw standards ta' kwalita gholja u nirrispettaw I-
iskadenzi.

Impenjati lejn il-benesseri
Nistimulaw I-uzu sigur u sostenibbli ta’ sustanzi kimic¢i ghat-titjib tal-kwalita tal-hajja tal-
bniedem fl-Ewropa u ghall-protezzjoni u t-titjib tal-kwalita tal-ambjent.
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LISTA TA” AKRONIMI

AOP
BPC

BPR

CA
C&L
CHESAR
CLP
CMR
COM
CSR

DU
ECHA
eChempPortal
ZEE
EEA

EEC
EFSA
EFTA
EMAS
EMA

EU
EU-OSHA
GHS

HR
ICT
IPA
IQMS
ISO

IT
IUCLID
JRC
MB
MFF
MS
MSC
MSCA
OECD
PBT
PIC
POPs
PPORD
(Q)SAR
RAC
REACH

Rotot b’Rizultati Fziena

Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali
Agent Kuntrattwali

Klassifikazzjoni u Tikkettar

Ghodda ghar-Rappurtagg u ghall-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika

Klassifikazzjoni, Tikkettar u Imballagg

Karc¢inogenu, Mutagenu jew Tossiku ghar-Riproduzzjoni
Kummissjoni Ewropea

Rapport dwar is-Sigurta Kimika

Utent Downstream

Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Portal Globali ghal Informazzjoni dwar Sustanzi Kimici
Zona Ekonomika Ewropea

Agenzija Ewropea ghall-Ambjent

Komunita Ekonomika Ewropea

Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-1kel

Assocjazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles

Skema ta’ Eko-gestjoni u Verifika

Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Unjoni Ewropea

Adenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq il-Post tax-Xoghol
Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u Tikkettar ta’ Sustanzi

Kimici

Rizorsi Umani

Teknologija tal-Informatika u tal-Komunikazzjoni
Strument ghall-Assistenza ta’ qabel I-Adezjoni

Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalita Integrata
Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni
Teknologiji tal-Informazzjoni

Dejtabejz Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi
Centru Kongunt ghar-Ric¢erka tal-Kkummissjoni Ewropea
Bord tat-Tmexxija

Qafas Finanzjarju Multi-Annwali

Stat Membru (Unjoni Ewropea)

Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA

Awtorita Kompetenti tal-Istati Membri

Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomiku
Persistenti, Bijoakkumulattiv u Tossiku

Procedura ta’ Kunsens Infurmat bil-Quddiem

Pollutanti Persistenti Organici

Ri¢erka u Zvilupp Orjentati lejn Prodotti u Processi
Relazzjonijiet Struttura-Attivita (Kwantitattivi)

Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tal-ECHA

Registrazzjoni, Valutazzjoni, Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
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REACH-IT Sistema centrali tal-IT li tipprovdi sostenn ghal REACH

RIPE Portal tal-Informazzjoni REACH ghall-Infurzar

RMO Possibiltajiet ghall-Gestjoni tar-Riskju

SAICM Approce Strategiku ghall-Gestjoni Internazzjonali ta’ Sustanzi Kimici

SDS Skeda ta’ Dejta ta’ Sigurta

SEAC Kumitat tal-ECHA ghall-Analizi Soc¢jo-ekonomika

SIEF Forum ta’ Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi u Kondivizjoni ta’ Dejta

SME Imprizi Zghar u ta' Dags Medju

SVHC Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna

TA Adgent Temporanju

TAIEX Strument ghall-Assistenza Teknika u ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni mmexxi
mid-Direttorat Generali ghat-Tkabbir tal-Kummissjoni Ewropea

UN Nazzjonijiet Uniti

UN ECE Kummissjoni Ekonomika tan-Nazzjonijiet Uniti fl-Ewropa

UvCB Sustanza ta' kompozizzjoni Mhux Maghrufa jew Varjabbli, Prodotti ta’ reazzjoni

kumplessa jew Materjali bijologici
vPvB Persistenza gholja u Bijoakkumulazzjoni gholja
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DAHLA MILL-BORD TA’ TMEXXIJA

Merhba ghall-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ghall-
hames snin mill-2014 sal-2018. Din hija I-ewwel darba li gieghda nikteb id-dahla ghal dan id-
dokument minn meta dhalt ghall-presidenza tal-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA f'Ottubru 2012. Huwa
rwol li ghandi I-unur li nissodisfa u li jressaqni f'kuntatt aktar mill-vi¢cin mad-Direttur Ezekuttiv u mal-
persunal ta’ tmexxija sabiex ikun zgurat li [-ECHA taghti r-rizultati ghall-miri spjegati f'dawn il-pagni.

Ninsab partikolarment kuntenta li se nkun gieghda nintroducilkom dan il-pjan strategiku ta’ hames
(5) snin — huwa l-ewwel tat-tip tieghu, mibni madwar erba’ objettivi strategi¢i maghzula mill-Bord
is-sena l-ohra, aktar milli I-Programm b'bazi ta' attivitajiet, tal-imghoddi. Insib li hu dokument
sodisfacenti hafna minhabba li gieghed jistabbilixxi livell gholi, approc¢c¢ ta’ aspirazzjoni biex jintlahqu
I-miri importanti li REACH u I-legizlazzjonijiet innovattivi I-ohra tal-UE dwar sustanzi kimici
stabbilixxew ghalina.

Id-direzzjoni strategika hija bbazata fuq |-esperjenza tal-Agenzija tul I-ewwel hames snin mill-
operazzjonijiet taghha fl-implimentazzjoni ta’' REACH u CLP - fil-gestjoni tal-process ta’ registrazzjoni
u fl-ghajnuna lil kumpaniji biex jikkonformaw billi jipprezentaw dejta ta’ kwalita li -ECHA taghmel
disponibbli ghall-pubbliku; fl-indirizzar ta’ sustanzi kimici ta’ thassib; u f'li tigi pprovduta konsulenza
Xjentifika. F’'dawn it-tliet aspetti principali I-ECHA identifikat, f'dan il-pjan, stadji intelligenti biex isir
progress konsiderevoli fil-kooperazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea u mal-Istati Membri.

Huwa fatt li kwistjoni wahda ser ikollha impatt fuqg li jintlahqu dawn I-objettivi — id-disponibbilta tar-
rizorsi. L-ECHA tircievi hlasijiet mill-industrija ghal hafna mis-servizzi li tipprovdi kif ukoll, meta
mehtieg, sussidju mill-UE. L-ECHA, bhall-korpi pubbli¢i kollha gieghda thares sewwa lejn I-uzu
taghha ta’ fondi pubbli¢i — infatti, wahda mill-erba' miri strategic¢i hija dwar il-hidma aktar effi¢jenti u
effettiva b’mod partikolari meta tigi introdotta I-legizlazzjoni gdida dwar bijocidi u notifikazzjonijiet
ta’ esportazzjoni-importazzjoni.

F’dan il-punt nixtieq insellem lill-predecessur tieghi, Thomas Jakl, li ppresjeda |I-Bord b’kapacita
kbira, diplomazija u impenn ghal erba’ snin, u li I-gwida tieghu wasslet lill-Agenzija sal-punt fejn
setghet tizviluppa dawn |-erba’ objettivi strategici. Nispera li jista' jkolli impatt pozittiv simili fuq |-
implimentazzjoni tal-pjan strategiku sabiex ikun jista’ jgib titjib tangibbli ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent, filwaqt li jkunu stimolati I-innovazzjoni u I-kompetittivita.

Nipproponilek dan id-dokument u nispera li meta taqrah ikollok sens ¢ar tad-direzzjoni strategika li I-
Adenzija ser tkun ged issegwi fis-snin li gejjin.

Nina Cromnier
President tal-Bord ta’ Tmexxija
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DAHLA MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

Merhba ghall-dan il-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
ghall-2014 sal-2018. Huwa bbazat madwar erba’ objettivi strategdic¢i ghal dak il-perjodu ta’ hames snin
— it-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni dwar sustanzi kimici; I-ahjar uzu ta’ dik lI-informazzjoni ghall-
gestjoni u I-kontroll tar-riskji; I-indirizzar tal-isfidi xjentific¢i; u I-hidma dejjem aktar efficjenti u
effettiva fix-xoghol taghna ta’ kuljum u fil-kompiti godda li jirrizultaw mir-regolamenti dwar il-Bijocidi
u PIC. Ninsab kunfidenti li ffukajna fuq I-erba’ objettivi li huma fondamentali hafna ghall-missjoni u
ghall-vizjoni taghna. Billi niffukaw fuq li nizguraw fiducja pubblika fl-informazzjoni ta’ sigurta
pprovduta mill-industrija, fuq it-tnaqqis tal-prezenza u tal-espozizzjoni ghal sustanzi kimi¢i ta’ thassib,
fuq il-bini tal-kapacita biex nipprovdu konsulenza xjentifika affidabbli u fuq li nsiru aktar effi¢jenti u
effettivi, I-ECHA biz-zmien issir agenzija rispettata.

Nixtieq insellem lill-Bord ta’ Tmexxija taghna, lill-1stati Membri u lill-Partijiet Interessati Akkreditati

taghna li kollha ghenuna nirfinaw il-hsieb taghna billi sfidawna u stagsewna, u b'hekk ippermettulna
nidentifikaw l-azzjonijiet necessarji li ghandhom jittiehdu taht kull wahda mill-erba’ miri strategici li
taraw deskritti hawnhekk.

L-informazzjoni hija kollox f'so¢jeta tal-gharfien — in-nugqgas percepit ta’ informazzjoni dwar sustanzi
kimici uzati hafna wassal ghal REACH u |-htiega primarja ta’ dik il-legizlazzjoni hija li I-kumpaniji
jipprezentaw, f'registrazzjoni, informazzjoni ta’ kwalita li tivvaluta r-riskji u tipprovdi istruzzjonijiet
ta’ sigurta biex dawk ir-riskji jigu gestiti ghas-sustanzi kollha li jimmanifatturaw jew iqgieghdu fis-suq
f'aktar minn tunnellata metrika wahda (1). Dik I-informazzjoni tista’ mbaghad tintuza biex tidentifika
u tindirizza sustanzi kimici ta’ thassib u biex tissodisfa I-isfidi xjentifici.

Jiena grat ukoll ghall-kummenti kollha li rcevejna matul il-konsulazzjoni pubblika. F'kaz li inti
organizzazzjoni flivell tal-UE, b’interess f'wahda mill-erba’' regolamenti taghna tal-UE dwar sustanzi
kimici li ahna ngestixxu u tixtieq tizvolgi rwol aktar attiv fil-hidma taghna, ghaliex ma tinghagadx
maghna bhala Parti Interessata Akkreditata. Tista’ ssib id-dettaliji tal-kriterji u kif tapplika fuq il-
websajt taghna.

Grazzi talli hadt il-hin li tagra |-Programm taghna.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv
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1 INTRODUZZJONI

Minn meta giet stabbilita fl-2007, |-ECHA kibret minn ftit tuzzani ta’ membri tal-persunal ghal
organizzazzjoni ta’ iktar minn 500 ruh li lahqu b’suc¢éess id-domandi mgieghda fughom mil-
legizlazzjoni. Studju’ ordnat mill-Kkummissjoni bhala parti mir-revizjoni taghha ta’ REACH ikkonferma
li I-ECHA issodisfat il-parti kbira tal-miri primarji taghha matul il-fazi tal-bidu u li I-partijiet interessati
taghha kienu sodisfatti bis-suc¢¢essi taghha. L-ECHA ser tqis ir-rakkmandazzjonijiet tar-rapport meta
timplimenta dan il-MAWP.

L-ECHA issa ghandha processi maturi ghal REACH u CLP. Ingabret hafna informazzjoni dwar is-
sustanzi kimici u sar progress sinifikanti biex jigu vvalutati r-riskji taghhom u biex I-informazzjoni
tkun maghmula disponibbli ghall-pubbliku. Ir-repetizzjoni tal-Kummissjoni tal-istudju? ta’ referenza
REACH jinnota li REACH diga kellu impatt sinifikanti fuq I-uzu sigur tas-sustanzi kimici. Fl-istess hin,
I-ECHA gieghda thaddan |-attivitajiet godda stabbiliti fir-Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u
PIC. Din hija sfida, izda wiehed jista’ jsib sinergiji ma’ REACH u CLP — fir-rigward tat-tqeghid fis-
sehh tal-processi/IT, fl-interazzjoni mal-partijiet interessati, fl-izvilupp ta’ gwida u f'li I-informazzjoni
tkun maghmula disponibbli ghall-pubbliku.

Din I-istrategija ta’ hames snin tistabbilixxi kif I-ECHA ser tikkontribwixxi ghall-miri tar-Regolamenti
REACH, CLP, tal-Prodotti Bijoc¢idali u PIC.? Fl-istess hin, |-istrategija ser tippermetti lill-ECHA tilhaq il-
vizjoni taghha li ssir |-awtorita regolatorja primarja fid-dinja fir-rigward tas-sigurta tas-sustanzi
kimici. L-approcc strategiku kien diga pprezentat fil-MAWP tal-ECHA ghall-2013-2015 u gie elaborat
aktar hawnhekk. L-Agenzija gieghda tahdem fuq gisien (linji bazi u miri) mahsuba biex iwettqu
monitoragg tal-progress lejn li jinltahqu |-miri strategici.

Dan il-MAWP huwa differenti mill-predecessuri tieghu. Huwa ffissat ghal hames snin, minflok tlieta
fuqg bazi rikorrenti, u huwa bbazat madwar erba’ miri strategici li huma mqgassmin f'ogsma ta’
azzjoni. ll-Programmi ta’ Hidma Annwali mbaghad jipprovdu dettallji dwar |-azzjonijiet individwali
ppjanati, sena b’sena. Madankollu, il-punti principali diga huma enfasizzati fl-Anness 1 ghal dan id-
dokument. Kull sena, matul dan il-programm, issir revizjoni tal-progress fl-ogsma ta’ azzjoni u tal-
punti principali u tittiehed azzjoni korrettiva fejn necessarju.

Kooperazzjoni mill-grib mal-Istituzzjonijiet Ewropej, mal-Istati Membri u mal-awtoritajiet kompetenti
u tal-infurzar taghhom huma I-fatturi primarji ghas-success tar-regolamenti fil-gejjieni. Ukoll, I-ECHA
ghandha tkompli tinteragixxi mal-partijiet kollha interessati u tizviluppa aktar in-netwerks bejn I-
industrija, I-MSCAs, l-istituzzjonijiet tal-UE, I-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar, u s-socjeta Civili. It-
twettieq b’success tal-vizjoni strategika tal-Agenzija ghall-perjodu tal-ippjanar jiddependi wkoll mid-
disponibbilta tar-rizorsi necessarji. Dan huwa essenzjali biex ikun zgurat li I-fazi tal-bidu tal-Bijocidi u
tal-attivitajiet PIC tigi ttrattata b’'mod effettiv u minghajr intoppi filwaqt li tkompli titwettaq I-agenda
ambizzjuza tar-Regolamenti REACH u CLP.

L-ippjanar f'dan il-Programm ta’ Hidma huwa bbazat fuq id-disponibbilta tan-numri tal-persunal
ipprezentati fl-Anness 2 u fuq i¢-cifri tal-linja bazi pprezentati fl-Anness 3, li huma aggornament tal-
estimi tal-Kummissjoni maghmula fiz-zmien li fih kien ippreparat ir-Regolament REACH. Wara li I-
ECHA ghaddiet minn zewg skadenzi importanti ghar-registrazzjonijiet REACH u n-notifikazzjonijiet CLP
rispettivament, fl-2010/2011, issa tista’ tibbaza xi whud mill-previzjonijiet taghha fuqg dejta reali. Xi
partijiet min-numri tal-linja bazi madankollu jibqghu soggetti ghal grad sinifikanti ta’ incertezza,
partikolarment fir-rigward tal-applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taht ir-Regolamenti REACH u dwar
il-Prodotti Bijocidali. F’dan il-punt, I-akbar incertezza tibga’ fin-numri tal-persunal fis-sena u fid-dhul
jew permezz ta’ sussidji jew permezz ta' fondi mill-industrija. Minghajr ir-rizorsi adegwati, I-ECHA ma
tistax iddahhal fis-sehh il-pjanijiet ambizzjuzi taghha. Ghalhekk taghmel sejha lill-Kkummissjoni u lill-
awtorita tal-Bagit (il-Parlament u I-Kunsill) biex tizgura rizorsi sufficjenti biex jigu stabbiliti d-dags u
d-distribuzzjoni tal-MFF.

F'kaz li I-istituzzjonijiet tal-UE eventwalment jikkonkludu li I-agenziji, inkluza I-ECHA, jehtieg li
jnaqgsu I-persunal taghhom ghal grad li huwa, b’mod sinifikanti, aktar gholi milli anti¢ipat fid-
dokument prezenti, il-Bord ta’ Tmexxija jerga’ jzur dan il-pjan fid-dawl ta’ dawn I-izviluppi.

! Rapport Finali dwar ir-Revizjoni tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, Pwc, 14 ta’ Marzu 2012.

2 L -istudju tal-linja bazi ta’ REACH, aggornament ta’ 5 snin, edizzjoni 2012, Metodologiji u Dokumenti ta’ Hidma tal-Eurostat.

3 Filwagqt li I-istrategija hija zviluppata tajjeb ghal REACH u CLP, ibbazata fuq esperjenza ta’ 5 snin ta’ operazzjoni, I-
implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali u PIC ghadha fil-bidu, u ghaldagstant, ma tistax tipprovdi l-istess
livell ta’ dettall.
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2 L-ECHA U L-AMBJENT TAGHHA

L-ECHA topera fambjent kumpless. L-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni hija responsabbilta kondiviza
ma’ hafna msiehba u REACH, CLP, Bijocidi u PIC mhumiex sempli¢iment bicciet tal-legizlazzjoni li
ghandhom impatt fuq l-industrija fil-qasam tas-sustanzi kimici. ll-firxa ta’ kumpaniji li esperjenzaw
impatt mil-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici fl-UE hija vasta- anke dawk il-kumpaniji li gatt ma
kienu jemmnu li I-ligijiet dwar is-sustanzi kimici jirrigwardaw lilhom.

2.1 Is-sistema regolatorja tal-UE ghas-sigurta kimika

2.1.1 REACH u CLP

L-iskop tar-Regolamenti REACH u CLP hu li jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
u tal-ambjent kif ukoll i¢-Cirkolazzjoni libera ta’ sustanzi fis-suq intern filwaqt li jtejbu I-kompetittivita
u l-innovazzjoni. REACH ghandu jippromwovi wkoll I-izvilupp ta’ metodi alternattivi ghall-valutazzjoni
tal-perikoli tas-sustanzi. REACH jaghmel I-industrija responsabbli biex tivvaluta u ggestixxi r-riskji
posti minn sustanzi kimici u jipprovdi informazzjoni xierga dwar is-sigurta ghall-utenti taghhom. Fl-
istess hin, I-Unjoni Ewropea tista’ tiehu mizuri addizzjonali dwar is-sustanzi I-aktar perikoluzi, fejn
ikun hemm htiega ghal azzjoni regolatorja kumplimentari f'livell tal-UE.

ll-processi centrali li I-ECHA kienet stabbilita biex iggestixxi huma dawn li gejjin:
1. Ir-Registrazzjoni

Il-kumpaniji huma mehtiega jiddokumentaw I-informazzjoni kollha dwar is-sustanza li huma
jimmanifatturaw jew jimportaw f’dossier tar-registrazzjoni u jipprezentawha lill-ECHA. Sabiex
jigu promossi l-interpretazzjonijiet armonizzati tad-dejta, u jitnaqqgsu l-ispejjez tar-
redistrazzjoni u l-ittestjar mhux necéessarju fuq I-annimali, ir-registranti tal-istess sustanza
ghandhom jikkondividu d-dejta taghhom u jipprezentaw ir-registrazzjoni taghhom
konguntement. L-ECHA ggestixxi |-process tar-registrazzjoni permezz tas-sostenn taghha lill-
kumpaniji, il-facilitazzjoni tal-kondivizjoni tad-dejta u l-arbitragg ta’ disgwid dwar i-
kondivizjoni tad-dejta. L-ECHA tivverifika |-kompletezza tal-informazzjoni tar-registrazzjoni
gabel ma tattribwixxi numru tar-registrazzjoni.

2. ll-Valutazzjoni

L-ECHA u I-Istati Membri jivvalutaw I-informazzjoni pprezentata minn kumpaniji biex
jezaminaw il-kwalita tad-dossiers tar-registrazzjoni u l-proposti ta’ ttestjar fug l-annimali u
biex jikkjarifikaw jekk sustanza partikolari tikkostitwix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent. ll-valutazzjoni taht REACH tiffoka fuq tliet ogsma differenti:

e L-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar ipprezentati minn registranti — I-ECHA
tezamina I-proposti ta’ ttestjar u tiddeciedi jekk it-testijiet humiex necessarji jew le.

e ll-kontroll ta’ konformita tad-dossiers ipprezentati mir-registranti- L-ECHA tivverifika
jekk humiex sodisfatti r-rekwiziti tal-informazzjoni taht ir-Regolament REACH.

e ll-valutazzjoni tas-sustanzi — L-Istati Membri jivvalutaw is-sustanzi biex jikkjarifikaw
jekk I-uzu taghhom jipprezentax riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. L-
ECHA ghandha rwol ta' koordinazzjoni fil-process tal-valutazzjoni tas-sustanzi.

Hekk kif issir il-valutazzjoni, ir-registranti jistghu ikunu mehtiega jipprezentaw aktar
informazzjoni dwar is-sustanza. Dan isir fil-forma ta’ decizjoni tal-ECHA, li I-adozzjoni taghha
dejjem tinvolvi lill-1stati Membri. Jekk I-Istati Membri jipproponu emendi ghad-decizjoni ta’
abbozz, il-kaz jigi riferit lill-Kkumitat tal-Istati Membri biex ikun hemm gbil unanimu.

3. ll-Klassifikazzjoni u I-1ttikkettar

Ir-Regolament CLP jistabbilixxi r-regoli ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi kimici.
Ghandu l-iskop li jiddetermina jekk sustanza jew tahlita turix karatteristici li jwasslu ghal
klassifikazzjoni bhala perikoluza. L-ECHA izzomm Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar
u ggestixxi I-process fir-rigward tal-klassifikazzjonijiet armonizzati. TiddecCiedi wkoll dwar
talbiet ghal isem alternattiv fejn kumpanija tixtieq li zzomm I-isem reali ta’ sustanza uzata
f'tahlita, kunfidenzjali.



12 L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

4. L-awtorizzazzjoni

ll-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni ghandha I-iskop li tizgura li r-riskji minn sustanzi ta’ thassib
serju hafna (SVHCs) huma kkontrollati tajjeb u li dawn is-sustanzi geghdin jigu sostitwiti
progressivament minn alternattivi addattati filwaqt li tizgura I-funzjonament tas-suq intern tal-
UE. Wara process regolatorju ta’ zewg stadji gestiti mill-ECHA, I-SVHCs jistghu jigu inkluzi fil-
Lista tal-Awtorizzazzjoni u jkunu soggetti ghal awtorizzazzjoni. Dawn is-sustanzi ma jistghux
jitgieghdu fis-suq jew jintuzaw wara data partikolari, sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni
ghall-uzu specifiku taghhom, jew sakemm I|-uzu ma jigix ezentat mill-awtorizzazzjoni. L-
applikazzjonjiet tal-awtorizzazzjoni huma pprezentati lill-ECHA u wara l-opinjoni tal-Kumitati
ghall-Analizi So¢jo-ekonomika u I-Valutazzjoni tar-Riskji kif ukoll konsultazzjoni pubblika, il-
Kummissjoni Ewropea tiddeciedi li taghti jew tirrifjuta awtorizzazzjoni.

5. Restrizzjonijiet

Ir-restrizzjonijiet huma mahsuba biex igestixxu riskji li mhumiex indirizzati minn processi ohra
REACH jew minn legizlazzjoni Komunitarja ohra. Jillimitaw jew jipprojbixxu I-manifattura, it-
tgeghid fis-suq jew I-uzu ta’ ¢erti sustanzi fi hdan |I-UE. Stat Membru, jew I-ECHA fuq talba
mill-Kummissjoni Ewropea, jistghu jipproponu restrizzjonijiet jekk isibu li r-riskji jehtieg li jigu
indirizzati fuq bazi Komunitarja. Wara l-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Analizi So¢jo-ekonomika
u I-Valutazzjoni tar-Riskji kif ukoll il-konsultazzjoni pubblika, il-Kummissjoni Ewropea, flimkien
mal-Istati Membri, tiehdu d-decizjoni finali.

Barra minn hekk, I-ECHA hi mehtiega tipprovdi a¢¢ess facli u minghajr hlas ghal dejta dwar sustanzi
migbura, inkluza informazzjoni dwar il-karatteristici (perikoli), il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar, I-
uzijiet awtorizzati u I-mizuri tal-gestjoni tar-riskju taghhom. It-tixrid ta’ informazzjoni lill-pubbliku
generali huwa bbilanéjat kontra d-dritt ta’ kumpaniji li jipprotegu I-informazzjoni kummer¢jali
kunfidenzjali taghhom.

2.1.2 Bijocidi

Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (BPR) jikkonc¢erna t-tqeghid fis-suq u I-uzu ta’ prodotti
bijocidali. Dawn huma tipikament uzati biex jipprotegu I-bnedmin, I-annimali, I-materjali jew I-oggetti
kontra organizmi ta’ hsara, bhal pesti jew batteri, permezz tal-azzjoni ta’ sustanzi attivi kontenuti fil-
prodott bijocidali. L-ECHA mhux biss tikkoordina I-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni fl-
Unjoni kollha tal-prodotti bijoc¢idali, izda hija wkoll il-qalba ¢entrali ghall-applikazzjonijiet kollha, I-
istabbiliment tal-ekwivalenza teknika, il-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal fornituri alternattivi, ir-
rizoluzzjoni ta’ disgwid dwar il-kondivizjoni tad-dejta, it-tixrid, il-preparazzjoni tal-gwida, u I-
komunikazzjoni.

2.1.3 PIC

Ir-Regolament dwar il-procedura ta’ Kunsens Infurmat bil-Quddiem (PIC) jimplimenta I-Konvenzjoni
Internazzjonali ta’ Rotterdam fl-UE. Japplika ghal sustanzi kimici pprojbiti jew ristretti hafna u
jipprevedi mekkanizmi tal-iskambju ta’ informazzjoni li jirrigwardaw l-esportazzjoni u I-importazzjoni
ta’ dawk is-sustanzi kimici. L-ECHA ser iggestixxi I-funzjonament prattiku tal-mekkanizmi PIC u
tipprovdi lill-Kkummissjoni, fuq talba, bl-input u bl-assistenza teknika u xjentifika.

2.2 Nahdmu mal-ohrajn

L-implimentazzjoni b’suc¢éess tar-Regolamenti REACH, CLP, tal-Prodotti Bijocidali u PIC tehtieg il-
kollaborazzjoni ta’ diversi entitajiet. Tiddependi mill-fatt li kumpaniji, I-imsiehba istituzzjonali tal-
ECHA f'livell tal-UE, I-Istati Membri, u partijiet interessati primarji, jizvolgu r-rwoli taghhom.
Tiddependi wkoll mill-izviluppi xjentifi¢i fid-dinja regolatorja, xjentifika u akkademika. Timplika wkoll
li I-hidma ta’ komunikazzjoni tal-ECHA — billi tinforma lil ohrajn permezz tal-websajt taghha jew
b’pubblikazzjonijiet dedikati u billi tinvolvihom permezz ta' kampanji ohra li jgajjmu kuxjenza — ser
tkun tikkostitwixxi element primarju biex dan il-MAWP jiddahhal fis-sehh.

L-informazzjoni migbura permezz ta’ REACH hija prezzjuza u ghandha tintuza b’'mod komplet u
responsabbli — mil-legizlaturi u mill-awtoritajiet ta’ pajjizi ohra, minn organizzazzjonijiet
internazzjonali, minn kumpaniji u mic¢-¢ittadini.
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2.2.1 L-Imsiehba tal-UE (istituzzjonijiet tal-UE, agenziji ohra tal-UE)

ll-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici taghti responsabbilta kondiviza ghall-implimentazzjoni
taghha. L-Istati Membri (fil-forma tal-awtoritajiet kompetenti u I-awtoritajiet tal-infurzar — li jistghu
ikunu jew jistghu ma jkunux I-istess) u I-Kummissjoni Ewropea huma I-imsiehba regolatorji primarji
tal-ECHA. llI-kompiti taghhom huma spjegati fil-legizlazzjoni u kull wiehed minnhom jehtieg
interazzjoni mill-grib mal-ECHA.

F’livell tal-UE, I-ECHA ghandha wkoll ghadd ta’ Agenziji relatati. Dawn jinkludu I-EFSA u I-EMA — li
maghhom, kooperazzjoni mill-qrib f’attivitajiet ta' xjenza u komunikazzjoni, hija ta’ vantagg
reciproku.Dan jizgura li decizjonijiet rilevanti dwar is-sustanzi kimici f'livell tal-UE jkunu konsistenti u
li jinsabu sinergiji. L-ECHA u I-Agenziji ffirmaw memoranda ta’ ftehim biex jiggwidaw il-kooperazzjoni
taghhom. L-ECHA ser ikollha tahdem ukoll ma’ korpi ohra tal-UE li jitrattaw suggetti relatati rilevanti
ghall-gestjoni tas-sigurta kimika, bhal dawk li jirrelataw ghall-protezzjoni tal-haddiema.

2.2.2 L-Istati Membri

Kif imsemmi gabel, ir-rwoli tal-Istati Membri huma spjegati fil-ligi. Dawn jizvolgi rwoli ¢entrali fit-
tehid tad-decizjonijiet u jerfghu responsabbilta primarja ghall-infurzar tal-ligi. Ir-rizorsi maghmula
disponibbli ghar-responsabbiltajiet REACH, CLP, tal-Bijocidi u PIC, fl-Istati Membri, ghandhom
impatt dirett fuq il-progress li jista’ jsir flivell tal-UE fuq kull wiehed mir-regolamenti u ghaldagstant
fuq is-success ahhari taghhom. B’dan il-hsieb, I-ECHA ser tkompli tfittex li taghti prijorita u li
tipprepara l-attivitajiet mal-Istati Membri sabiex izzid I-effi¢jenza u I-effikac¢ja tal-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni, inkluza I-facilitazzjoni tal-uzu tal-ghodod tal-IT u I-a¢¢ess ghas-sistemi tal-IT.

Infurzar effettiv, u proporzjonat u sanzjonijiet disswazivi ghal nugqas ta' konformita ikollhom
jipprovdu s-sinsla ahharija ghall-implimentazzjoni tar-regim tal-UE dwar is-sigurta tas-sustanzi
kimici u tad-decizjonijiet regolatorji tal-ECHA. B’'mod partikolari permezz tal-Forum ghall-1skambju
ta’ Informazzjoni dwar I-Infurzar, I-Agenzija tkun tista’ tippromwovi aktar is-segwitu operazzjonali
tad-decizjonijiet taghha mill-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar.

2.2.3 Dawk fid-dmir

Il-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici tgieghed hafna dmirijiet fuq il-kumpaniji. L-istima tar-riskji, |-
uzu sigur tas-sustanzi, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u I-komunikazzjoni 'l isfel fil-katina tal-
provvista huma r-responsabbilta ta’ kumpaniji individwali. Isegwi li kien hemm kollaborazzjoni
xierga bejn I-ECHA u l-industrija partikolarment fil-bidu tal-legizlazzjoni, meta I-gwida, I-ghodod u I-
proceduri kienu geghdin jigu zviluppati sabiex il-ligi tahdem izda wkoll biex |-implimentazzjoni
taghha b’success tkun aktar probabbli.

mal-legizlazzjoni. Dan jiggarantixxi uzu effi¢jenti tar-rizorsi kemm fi hdan I-ECHA kif ukoll, biz-
zmien, fil-kumpaniji, u wkoll it-tishih tat-trasparenza u I-prevedibbilta hekk kif kumpaniji jsiru konxji
mir-rekwiziti prezenti u minn bidliet fil-gejjieni.

2.2.4 Organizzazzjonijiet akkreditati tal-partijiet interessati (ASOs)

L-ECHA tikkollabora wkoll ma’ hafna organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati, b’mod partikolari ma’
organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw |-industrija, NGOs u t-trade unions. L-involviment taghhom fix-
xoghol tal-ECHA jipprovdi trasparenza u input ta’ valur fit-tehid tad-decizjonijiet regolatorji —
perezempju permezz tal-partecipazzjoni taghhom bhala osservaturi fil-Kumitati tal-ECHA. Minhabba |-
firxa potenzjalment wiesa’ u I-ghadd ta’ partijiet interessati f'li jahdmu mal-ECHA, I-Agenzija stabbiliet
sett ta’ hames kriterji li organizzazzjoni akkreditata tal-partijiet interessati ghandha tissodisfa.

2.2.5 Ix-xena xjentifika

L-izviluppi fix-xjenza u t-teknologija jista’ jkollhom impatt kbir fuq ix-xoghol tal-ECHA, ghaldagstant
hemm il-htiega ghal interfac¢ja mal-komunita xjentifika u mal-akkademja. Zviluppi teknologici
bhan-nanoteknologija perezempju, grew 'il quddiem, u x-xjenza regolatorja ghandha twiegeb biex
tizgura li r-riskji potenzjali ta’ dawn is-sustanzi jistghu jigu vvalutati b’mod adegwat: kumpaniji li
jipproducu sustanzi f'forma nano ghandhom jispjegaw |-impatt potenzjalment differenti tas-sustanza
taghhom fil-forom differenti taghha fi hdan id-dossier tar-registrazzjoni taghhom. L-ECHA imbaghad
tqis dawn l-izviluppi xjentifi¢ci meta taghmel gudizzji dwar I-adegwatezza tal-informazzjoni pprovduta
fid-dossiers.

Bl-istess mod, l-izviluppi fil-valutazzjoni tal-karatteristi¢i ta’ sustanzi bl-uzu ta’ metodi godda ta’
ttestjar u tekniki ta’ previzjoni bhal metodi read-across u komputazzjonali wkoll ghandhom impatt
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sinifikanti fuq il-gustifikazzjonijiet xjentifi¢i pprovduti minn kumpaniji u I-ezaminazzjoni taghhom
mill-ECHA.

L-ECHA tinkoraggixxi tahrig ghal professjonisti zghazagh li geghdin ifittxu biex jahdmu fix-xjenza
regolatorja.

2.2.6 Ix-xena dinjija

Filwaqt li I-UE ghandha I-legizlazzjoni I-aktar ambizzjuza fid-dinja, fejn jidhlu s-sustanzi kimici,
madankollu mhijiex wehidha f'li tfittex li thagqgas ir-riskju u li jkollha sustanzi kimici uzati b’‘mod
aktar sigur. L-ECHA ser tikkondividi I-esperjenza mal-ghadd dejjem jizdied ta’ pajjizi, inkluzi kemm
I-awtoritajiet, kif ukoll I-industrija, li geghdin jaddottaw legizlazzjoni dwar is-sigurta kimika simili
ghal REACH. L-Agenzija ser tinkoraggixxi wkoll lil sidien tad-dejta biex jikkondividu dejta tul ogsma
regolatorji differenti.

L-ECHA ser tkompli tahdem ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali, b’mod partikolari mal-OECD,
f'attivitajiet ta’ interess reciproku. Ir-Regolament REACH jehtieg li I-Agenzija tiehu fugha I-
manutenzjoni u l-izvilupp ulterjuri tal-ghodda IUCLID li kienet zviluppata taht I-awspici tal-OECD.
Madankollu, I-hidma kongunta mal-OECD tinkludi wkoll metodologiji ghall-valutazzjoni tal-perikoli u
tar-riskji u metodi ta’ ttestjar internazzjonalment armonizzati, ghodod komputazzjonali bhall-ghodda
QSAR u I-kostruzzjoni ta’ dejtabejzis — biex b’hekk I-industrija tithalla ddahhal id-dejta darba u
tuzaha ghal hafna skopijiet f'gurisdizzjonijiet ohra u tippermetti I-a¢¢ess massimu onlajn ghal dejta
dwar sustanzi kimi¢i ghal regolaturi u ghall-pubbliku. Huwa fil-parti I-kbira ta’ vantagg kemm ghal
regolaturi kif ukoll ghal kumpaniji f'termini ta’ kompetizzjoni u innovazzjoni li r-regimi legizlattivi
stabbiliti madwar id-dinja jkollhom bazi xjentifika komuni.

L-ECHA ser tkompli tahdem mal-awtoritajiet regolatorji ta’ pajjizi i maghhom ghandha memoranda
ta’ ftehim — I-Awstralja, il-Kanada, il-Gappun, u I-Istati Uniti — biex tikkondividi |-ahjar prattika,
tiskambja I-informazzjoni u titghallem. L-Agenzija ser tkompli wkoll tappogga I-politiki tal-UE fit-
trattamenti taghha mad-dinja fuq barra, bhal mal-pajjizi tal-adezjoni mal-UE jew dawk vicini, kif
ukoll tappogga lill-Kkummissjoni Ewropea fir-rapprezentanza tal-UE f'’konvenzjonijiet multilaterali
dwar is-sigurta kimika, bhall-Konvenzjonijiet ta’ Stokkolma u ta’ Rotterdam kif ukoll is-SAICM*.

Din ix-xena dinjija tehtieg ukoll li I-ECHA tindirizza udjenzi barra I-UE, partikolarment manifatturi
jew importaturi ta’ sustanzi, tahlitiet jew oggetti rregolati minn REACH, CLP, BPR, jew PIC u ta’
partijiet interessati ohra li jsegwu mill-grib zviluppi taht ir-regimi ta’ sigurta tas-sustanzi kimici, tal-
UE.

2.3 Il-muturi tal-ECHA

Hemm tliet muturi primarji ghax-xoghol tal-ECHA tul il-perjodu ta’ hames snin ta’ dan il-Programm
ta’ #idma Multi-Annwali. L-ewwel jirrelata ghall-htiega ta' informazzjoni ta' kwalita dwar sustanzi
kimici biex ikun possibbli I-uzu sigur taghhom, it-tieni huwa ekonomiku u t-tielet huwa I-gejjieni tal-
legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici.

L-ewwel, id-domanda dejjem tizdied ghal informazzjoni affidabbli dwar is-sustanzi kimici. II-
konguntement, informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li jipproducu jew jimportaw. Informazzjoni Cara
u affidabbli hija essenzjali ghall-operaturi kollha fil-katina tal-provvista biex tipprotegi lil haddiema u
I-klijenti taghhom kif ukoll ghal regolaturi li jehtieg li jiddec¢iedu dwar mizuri eventwali tal-gestjoni tar-
riskji tul I-UE fir-rigward ta’ certi sustanzi kimici. Huwa importanti wkoll ghal konsumaturi u ghas-
socjeta civili li jitolbu dan bid-dritt li jzommu lil kumpaniji u lil regolaturi responsabbli u li jaghmliu
ghazliet personali dwar il-konsum. Il-mutur huwa domanda dejjem tizdied mill-partijiet interessati
kollha ghal informazzjoni ta’ kwalita accessibbli li hija tajba ghall-iskop.

It-tieni, I-ambjent ekonomiku ta’ sfida permezz tal-kompetizzjoni globali jenfasizza |-importanza
ugwali tal-iskopijiet paralleli ta' REACH, jigifieri li tizdied I-innovazzjoni u I-kompetittivita fi hdan is-
settur kimiku tal-UE u li jigu zgurati kondizzjonijiet ekwivalenti fl-UE u fiz-ZEE. B'mod partikolari, billi
jitgiesu I-htigijiet specjali tal-SMEs; billi jigu trattati malajr u b’mod strett kumpaniji li ma jissodisfawx
I-obbligi legali taghhom; billi jigi sostnut infurzar koordinat tul I-UE; u billi tigi ffacilitata I-innovazzjoni
perezempju permezz tas-sostenn tas-sostituzzjoni aktar malajr tas-sustanzi tal-oghla thassib jew billi

4 Adottat mill-Konferenza Internazzjonali dwar il-Gestjoni tas-Sustanza Kimici (ICCM) fis-6 ta’ Frar 2006 ' Dubai, I-Emirati
Arabi Uniti, I-Approc¢ Strategiku ghall-Gestjoni Internazzjonali tas-Sustanzi Kimici, huwa qafas politiku ghas-sostenn tal-
gestjoni gusta tas-sustanzi kimici.
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jigu pprovduti incentivi ghal kumpaniji orjentati lejn ir-ricerka biex jaghmlu uzu mill-ezenzjoni mir-
registrazzjoni ghall-iskop ta’ Ricerka u Zvilupp Orjentati lejn Prodotti u Proc¢essi (PPORD).

Bl-istess mod, il-korpi tal-UE mhumiex immuni mill-istess limiti ekonomici u I-ECHA ghandha
tnaqgas ir-rizorsi taghha fis-snin li gejjin. Fil-kaz tal-ECHA, huwa issa aktar kritiku minn gatt qabel li
tiffoka l-energiji taghha biex tizgura li I-operazzjonijiet ikollhom impatt, jigu simplifikati, ottimizzati
u jkunu effettivi fir-rigward tal-ispiza. Kwalunkwe tnaqgqis fil-gejjieni fl-unita tal-hidma/ persunal,
fid-dhul mill-hlas u fis-sussidji tal-UE, jirrizulta, dazgur, fambizzjonijiet aktar limitati u fi programmi
ta’ hidma ta’ ambitu mnagqgas meta pparagunat ma’ dak spjegat hawnhekk.

It-tielet mutur huwa l-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici, kwalunkwe bidla ghaliha, jew
infatti, responsabbiltajiet legali godda li jinghataw lill-ECHA. Dawn infatti ma jistghux jigu preuvisti
hawnhekk. Madankollu, I-ECHA hi kburija li nghatat responsabbilta ghal din il-legizlazzjoni
innovattiva u importanti u thares 'il quddiem lejn li taghmel uzu shih tal-kompetenza xjentifika u
teknika taghha fil-gejjieni.

Dawn il-muturi, flimkien mal-esperjenza tal-ECHA tul I-ewwel hames snin, wassluha biex tizviluppa
erba’ miri strategic¢i ghas-snin li gejjin:

1. Il-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja biex ikunu
possibbli I-manifattura u I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici.
2. ll-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet biex juzaw |l-informazzjoni b’mod intelligenti biex

jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib.

3. L-indirizzar ta’ sfidi xjentifici billi I-ECHA isservi bhala ¢entru ghall-bini tal-kapacita
xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, tal-istituzzjonijiet Ewropej u ta’ atturi ohra.

4. It-thaddin ta’ kompiti legizlattivi prezenti u godda b’mod effi¢jenti u effettiv, flimkien mal-
adattament ghal limiti fuq ir-rizorsi, fil-gejjieni.
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3 INFORMAZZJONI TA' KWALITA GHOLJA GHAL MANIFATTURA U
UZU SIGURI

REACH mexxa r-responsabbilta biex jigi stabbilit I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici lill-kumpaniji li
jimmanifatturaw u jimportawhom. ll-kumpaniji ghandhom jigbru u jiggeneraw informazzjoni dwar il-
karatteristici u I-uzijiet tas-sustanzi kimici taghhom, jivvalutaw ir-riskji potenzjali u juru I-uzu sigur
fid-dossiers tar-registrazzjoni li jipprezentaw lill-ECHA. Ghandhom jipprovdu wkoll konsulenza ta’
sigurta, li tikkorrispondi, lill-klijenti taghhom.

Ladarba ggenerata, din I-informazzjoni tintuza b'hafna mezzi importanti biex ittejjeb I-uzu sigur tas-
sustanzi kimici. Hija I-bazi ghall-kumpaniji biex huma stess jirrakkomandaw il-mizuri tal-gestjoni
tar-riskji taghhom tul il-katina tal-provvista taghhom — sal-punt li fih il-prodotti jintuzaw mill-
konsumaturi. Hija wkoll is-sors primarju biex permezz tieghu l-awtoritajiet jidentifikaw is-sustanzi
jew l-uzijiet ta’ sustanzi li jehtiegu gestjoni regolatorja tar-riskji tul I-UE. L-organizzazzjonijiet
xjentifici u akkademici ser juzawha ghall-programmi ta’ ricerka taghhom, inkluzi dawk li jizviluppaw
metodi ta’ analizi li jevitaw il-htiega li s-sustanzi jigu ttestjati fuq I-annimali. Fl-ahhar, id-dossiers
tar-registrazzjoni, in-notifiki tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar u dejta ohra ricevuta permezz ta’
mekkanizmi addizzjonali, rrizultaw f'hafna informazzjoni dwar is-sustanzi kimici u l-uzijiet taghhom
disponibbli fug il-websajt tal-ECHA. Dan eventwalment ser jigi kkumplimentat b’dejta dwar il-bijocidi
fl-2014. L-informazzjoni hija hemmhekk biex tintuza, b'mod responsabbli, minn kulhadd u minn kull
min ikun ghall-benefi¢cju tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent fl-Ewropa u fid-dinja kollha.

Madankollu, biex dan kollu jintlahaq, |-informazzjoni pprovduta jehtieg li tkun ta’ kwalita gholja, fi
kliem iehor, xjentifikament tajba, tinftiehem u affidabbli. Il-kelma kjavi hija kwalita. Sfortunatament,
il-livell ta’ kwalita tal-informazjzoni pprovduta mill-kumpaniji ghadu mhuwiex suffi¢jenti. L-ECHA
sabet li, filwaqgt li r-registranti pprezentaw b’success id-dossiers taghhom ghall-ewwel skadenza tar-
registrazzjoni REACH, ghall-ingas terz mid-dossiers ghandhom nuqqgasijiet ta’ kwalita. In-nuqqasijiet
jirrelataw ghall-konformita taghhom mar-rekwiziti legali u/jew kif I-informazzjoni dwar il-perikolu, I-
espozizzjoni u I-uzu tinbidel f'istruzzjonijiet ta’ sigurta adegwati u affidabbli. Il-problemi fil-kwalita
kienu mistennija, minhabba li I-obbligi kienu godda u estensivi, izda mhumiex ac¢ettabbli u ma
jistghux jithallew jippersistu.

In-nuqgqasijiet ivarjaw minn identita ambigwa tas-sustanzi; sommarji tal-istudju mhux iddokumentati
bizzejjed jew mhux cari; inkonsistenzi serji jew nuqgqasijiet fl-informazzjoni ta’ perikolu u
klassifikazzjoni u ttikkettar korrispondenti; valutazzjonijiet tas-sigurta kimika imprecizi u xenarji tal-
espozizzjoni inadegwati. Studji fit-tul mehtiega biex jivvalutaw ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem huma
hafna drabi sostitwiti minn rinunzji jew gustifikazzjonijiet li, f'hafna kazijiet, ma reggewx I-iskrutinju.
Rapporti formali tal-ECHA jaghtu iktar dettalji dwar dawn in-nuqqasijiet: “L-uzu ta’ alternattivi ghall-
ittestjar fuq I-annimali ghal REACH”?; u r-rapporti annwali ta' valutazzjoni®.

Biex REACH jirnexxi, dawn in-nuqqasijiet ghandhom jigu indirizzati u, bhala I-provveditrici tal-
informazzjoni, I-industrija jehtieg li terfa’ r-responsabbilta taghha ghal dan. Madankollu, I-ECHA u I-
awtoritajiet nazzjonali ghandhom rwol x’jizvolgu billi jizguraw ¢arezza fejn jidhlu r-rekwiziti legali,
jagixxu malajr u b’'mod decizi fejn kumpaniji jkunu geghdin jagghu lura fl-obbligi taghhom u
jikkomunikaw b’mod ¢ar u minnufih meta jkunu tghallmu lezzjonijiet.

Ir-rizultati ta’ hawn fug, huma ovvjament ibbazati fug |-implimentazzjoni kmieni ta’ REACH izda
huwa ragjonevoli li wiehed jassumi li sfidi simili mhux ser ikunu ffac¢éjati biss ghall-iskadenzi I-ohra
tar-registrazzjoni izda wkoll fl-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali minhabba
s-similaritajiet ma’ REACH fl-approc¢¢i ghall-generazzjoni ta’ dejta ta’ perikolu u valutazzjoni tar-
riskji. Infatti, ghall-bijoc¢idi, ir-regolament il-gdid introduca aktar possibiltajiet ghall-applikanti biex
juzaw mezzi alternattivi biex jiggeneraw I-informazzjoni dwar perikolu, inkluzi metodi alternattivi ta’
ttestjar, I-uzu tar-raggruppament u read-across, u strategiji integrati ta’ ttestjar. Taht il-BPR, dejta
ta’ kwalita tajba hija wkoll fattur ta’ suééess minhabba li din tiffacilita I-evalwazzjoni li jwettqu I-
awtoritajiet, u b’hekk tippromwovi I-uzu sigur u l-affidabbilta ta’ dejta mgassma b’mod pubbliku.

F'’konkluzjoni, I-ECHA ghandha rwol ¢entrali fil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici, fiz-zieda
tal-affidabbilta tad-dejtabejz pubbliku taghha dwar is-sustanzi kimic¢i u mandat biex jinhargu
decizjonijiet legalment vinkolanti fuqg kumpaniji tas-sustanzi kimici biex jipprovdu informazzjoni li
tindirizza nuqqasijiet fid-dossiers tar-registrazzjoni. Hija ghaldaqgstant f'pozizzjoni principali li ttejjeb

° Ippubblikat fid-29 ta’ Gunju 2011.
6 Disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA.
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kemm il-kwalita kif ukoll id-disponibbilta tal-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici |li geghdin jintuzaw
fl-Ewropa llum. L-isfida ghall-ECHA matul il-perjodu 2014-2018 hija li tinkoraggixxi titjib fil-kwalita ta’
dik I-informazzjoni sabiex tkun tista’ tintuza b’'mod effettiv biex tippermetti I-manifattura u I-uzu siguri
ta’ sustanzi kimici. Fl-istess hin, billi tiehu azzjoni minnufih kontra kumpaniji li I-informazzjoni
taghhom ma tkunx tilhaq l-istandard, I-ECHA ser tkun ged tghin biex tizgura kondizzjonijiet
ekwivalenti ghar-registranti kollha.

L-ECHA ser taghmel uzu kemm mis-setghet regolatorji taghha kif ukoll mill-in¢entivi. Is-setghet
regolatorji huma cari — I-ECHA ser tohrog decizonijiet legalment vinkolanti fug kumpaniji u |-
konformita taghhom tigi segwita mill-Agenzija u mill-awtoritajiet tal-infurzar nazzjonali. Hi ser
tizgura li I-Istati Membri jkunu konxji minn kwalunkwe thassib li jinvolvi lil kumpaniji fit-territorju
taghhom u tkompli ssostni I-koordinazzjoni ta’ infurzar tul I-UE permezz tal-hidma tal-Forum. Jista’
jkun ukaoll il-kaz li jkollha tkompli tirrakkomanda li jigu mposti hlasijiet jew pagamenti fug kumpaniji
li I-livelli batuti ta’ konformita taghhom jehtiegu ammont sproporzjonat ta’ Zzmien min-naha tal-ECHA
u li ghalihom fil-prezent ma jaghmlu ebda pagament addizzjonali.

L-ECHA ghandha xibka ta’ sigurta ghal kumpaniji li jhossu li I-Adenzija applikat is-setgha regolatorja
taghha b’mod inkorrett . ll-kumpaniji jistghu jaghmlu appell kontra hafna mid-decizjonijiet tal-ECHA
billi jiehdu I-kaz taghhom quddiem il-Bord ta’ Appell ghall-konsiderazzjoni u d-decizjoni taghhom. Il-
Bord tal-Appell huwa korp ‘kwazi gudizzjarju’ li jiehu d-decizjonijiet tieghu indipendentement u
imparzjalment. Decizjonijiet mehuda mill-Bord tal-Appell jista’ jkollhom impatt sussegwenti fuq I-
operazzjoni u l-implimentazzjoni ta’ REACH u fuq ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.

L-in¢entivi huma hafna aktar varjati fin-natura u jigu mis-sostenn ipprovdut mill-ECHA: it-tgajjim ta’
kuxjenza u kampanji tal-informazzjoni biex jizguraw li I-kumpaniji huma konxji mir-responsabbiltajiet
taghhom u minn dak li hu mistenni minnhom; gwida ddettaljata; ghodod tal-1T u ohrajn biex il-
kompitu jkun aktar fac¢li u ghaldagstant is-su¢cess aktar probabbli; li jigu pprovduti ezempiji ta’
prattika tajba; u mizuri ghall-facilitazzjoni tad-djalogu bejn I-atturi differenti fil-katina tal-provvista.

Informazzjoni ta’ kwalita oghla tehtieg ukoll aktar titjib u integrazzjoni tas-sistemi tal-IT tal-ECHA.
Dan jikkon¢erna kemm I-ghodod ipprovduti biex jghinu lil regsistranti jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
kwalita kif ukoll I-ghodod uzati mill-ECHA u mill-awtoritajiet ghall-iskrining tal-informazzjoni tar-
registrazzjoni b’mod sistematiku, I-istabbiliment tal-prijoritajiet, |-ipprocessar ta’ dossiers ghal
azzjoni regolatorja u mbaghad it-tixrid effi¢jenti taghhom.

L-approcc¢ generali tal-implimentazzjoni huwa ghaldagstant magsum fi tliet ogsma ta’ azzjoni:
1. It-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni fid-dossiers;

2. ll-massimizzazzjoni tal-impatt tal-komunikazzjoni ta’ pariri dwar il-gestjoni tar-riskji fil-katina
tal-provvista; u

3. It-titjib tat-tixrid tal-informazzjoni.

3.1 It-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni fid-dossiers

3.1.1 ll-preparazzjoni ta’ dossiers

Id-dossiers ghandhom jinkludu I-informazzjoni kollha mehtiega mil-legizlazzjoni u fil-format mistenni
sabiex ikunu jistghu jigu pprocessati u mxerrda b’mod aktar effi¢jenti kemm lill-awtoritajiet kif ukoll
lil pubbliku in generali. Li jkun hemm impatt pozittiv fuq il-kwalita tal-informazzjoni fl-istadju tal-
preparazzjoni tad-dossier huwa I-ideal.

Mill-2014, I-ECHA ser issahhah |-isforzi taghha, f'’kollaborazzjoni mal-partijiet interessati taghha, biex
tissodisfa I-htigiet ghall-iskadenza ta’ registrazzjoni REACH tal-2018. Din I-iskadenza finali hi
mistennija tiggenera I-oghla numru ta’ registrazzjonijiet u ghaldagstant ser ikun hemm ukoll
probabbilment hafna aktar registranti uni¢i u minghajr esperjenza. F'dan ir-rigward, il-pariri pprovduti
mill-helpdesks nazzjonali REACH u CLP isiru anke aktar importanti minhabba li jkunu fl-ewwel post
biex jipprovdu ghajnuna lil kumpaniji fil-lingwa proprja taghhom. L-ECHA ser issahhah it-tahrig
taghha mal-ufficc¢ji nazzjonali tal-informazzjoni biex tizviluppa aktar il-kapacita taghhom li jipprovdu
pariri.

L-ECHA ser tirrevedi u taddatta wkoll b’'mod attiv il-gwida u t-tahrig, fuq il-bazi tal-esperjenza tal-
iskadenza tal-2013 u bil-hsieb specifiku tal-SMEs. Erba’ ogsma partikolari li ghalihom ser jigi
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pprovdut sostenn addizzjonali huma: I-identifikazzjoni tas-sustanzi; id-deskrizzjoni tal-uzijiet; ir-
rapporti dwar is-sigurta kimika; u l-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar mill-industrija.

Informazzjoni inadegwata jew inkonsistenti dwar |-identita tas-sustanzi kienet nuqqas fid-dossiers
ricevuti s’issa. Jekk I-identita tas-sustanza ma tkunx ¢ara, hemmhekk il-validita tad-dossier shih tal-
informazzjoni tiddahhal fid-dubju. Din il-kwistjoni hija ghaldagstant fondamentali. Aktar gwida u
sostenn ser jigu pprovduti fwaqthom sew qgabel I-iskadenza tar-registrazzjoni REACH tal-2018 ghal
sustanzi kumplessi bhal UVCBs u ghal sustanzi li jkunu simili. L-ECHA ser issahhah ukoll il-kontroll
ta’ kompletezza f'dan ir-rigward, meta necessarju.

Aktar kjarifika ser tigi wkoll ipprovduta dwar is-sistema tad-deskrittur tal-uzu li hija vitali ghal
komunikazzjoni fil-katina tal-provvista. In-nuqqgasijiet li ghandhom jigu indirizzati huma nuqqas ta’
ftehim dwar kif tahdem is-sistema u standardizzazzjoni insuffi¢jenti tul is-setturi tal-industrija fid-
distinzjoni ta’ uzijiet differenti li jwasslu ghal livelli ta’ espozizzjoni differenti. In-nuqqasijiet jistghu
iwasslu ghal sottostima tal-espozizzjoni, u ghaldagstant ma tkunx zgurata s-sigurta tal-uzijiet kollha.

It-tielet gasam ghal sostenn addizzjonali hu li jigi zgurat I-izvilupp ta’ rapporti dwar is-sigurta kimika
ta’ kwalita gholja (CSRs). L-ECHA ser tivvaluta metodi u ghodod ghall-istima tal-espozizzjoni f'dawk
I-ogsma fejn jezistu nuqgasijiet magguri u taddatta I-ghodda tal-IT Chesar kif mehtieg. Flimkien
mal-awtoritajiet regolatorji I-ohra, |-ECHA ser tivvaluta wkoll jekk il-format Chesar tas-CSR ghandux
isir obbligatorju. Dan ikun akkumpanjat minn attivitajiet ta’ sostenn, ez. bil-pubblikazzjoni ta’
ezempji ta’ CSRs ta’ kwalita tajba f'diversi sitwazzjonijiet tal-hajja reali. L-ECHA ser tkompli tahdem
mill-grib mal-industrija u ma’ partijiet interessati ohra sabiex tidentifika aktar mizuri li jistghu
isostnu b’mod effettiv il-produzzjoni ta’ CSRs u ta’ xenarji tal-espozizzjoni ta’ kwalita tajba.

Ir-raba’ gasam ghandu x’jagsam ma’ sostenn ghall-industrija biex tissodisfa I-obbligi taghha taht ir-
Regolament CLP. Ir-regoli tar-Regolament CLP ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ser isiru obbligatorji
ghal tahlitiet mill-1 ta’ Gunju 2015 biss, u minhabba li hafna kumpaniji (b’mod partikolari SMEs)
jistghu ma jkunux konxji minn dan, ser ikun hemm kampanja mmirata biex tgajjem kuxjenza. L-
ECHA ser tkompli ssostni I-industrija biex taghmel kull sforz biex din tasal tiftiehem dwar
klassifikazzjoni u ttikkettar magbula tas-sustanzi tagha u biex taggorna r-rizultati tad-diskussjoni
taghha fl-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar.

Bhala suggett specifiku, I-Agenzija ser tibda tizviluppa gwida aktar irfinuta tar-registrazzjoni ta’
sustanzi f'forma nano biex tipprovdi pariri aktar dettaljati li jirriflettu, f'dan ir-rigward, ix-xjenza
regolatorja moderna u l-adattament anticipat tar-rekwiziti tal-informazzjoni ghal nanomaterjali fl-
Annessi REACH.

Din l-attivita ser tohloqg ukoll sinergiji mal-implimentazzjoni tal-BPR, minhabba li r-regolament il-gdid
jehtieg li, fl-approvazjzoni ta’ sustanzi attivi, in-nanomaterjali ghandhom jigu indirizzati
separatament.Fl-ahhar, [-ECHA ser tivvaluta wkoll kif I-ahjar tghin lil registranti ta’ sustanzi fi
kwantitajiet zghar (minn tunnellata metrika wahda sa 10 tunnellati metrici) sabiex tidentifika jekk is-
sustanzi taghhom jissodisfawx kwalunkwe mill-kriterji stabbiliti ghal rekwiziti oghla tad-dejta jew
jekk minflok jistghux jibbenefikaw minn dawk imnaqgqgsa. F'dan il-kuntest, I-ECHA ghandha I-hsieb li
tinvestiga kif il-Kaxxa tal-Ghodda QSAR, li ghandha I-iskop tipprevedi karatteristici biex timla
nuqgasijiet fid-dejta, tista’ tkun ta’ ghajnuna. L-ECHA ser tohrog jew taggorna gwida dwar metodi
alternattivi, bhall-istrategija tal-ittestjar integrat sabiex tigi vvalutata s-sensitizzazzjoni tal-gilda,
hekk kif ikun prattiku wara li jsiru disponibbli.

B’mod parallel, I-ECHA gieghda tipprepara dokumenti ta’ gwida, ghodod tal-IT ta’ prezentazzjoni u
manwali ghall-prezentazzjoni ta’ dossiers bijocidali u ser tibbenefika mill-esperjenza ottenuta taht
REACH biex jigu stabbiliti I-ahjar sistemi possibbli u jigu sostnuti strutturi ghad-diversi SMEs li
joperaw f’dan is-settur.

3.1.2 ll-prezentazzjoni ta’ dossiers

It-tieni stadju fejn il-kwalita tad-dossiers hija trattata huwa fil-punt tal-prezentazzjoni ta’ dossiers. Fil-
preparazzjonijiet taghha ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2018, I-ECHA ser taghmel il-portals tal-
IT, li permezz taghhom jinghata bidu ghall-processi tar-registrazzjoni (ez. REACH-IT), aktar facli
ghall-utent, fejn ikunu possibbli interfac¢ja u kanal ta’ komunikazzjoni aktar flessibbli mar-registranti.
Ser tinghata wkoll konsiderazzjoni specifika lit-titjib tal-livell ta' multilingwalizmu tal-ghodod tal-
prezentazzjoni.

ll-kontroll ta’ kompletezza li I-ECHA twettaq huwa stadju importanti fl-infurzar tal-konformita tar-
registrazzjonijiet. ll-formati, I-ghodod u |-processi fi hdan I-ECHA li jikkontrollaw il-kompletezza tal-
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informazzjoni tad-dossier u jivverifikaw ir-rilevanza taghha ser jigu riveduti fuq il-bazi tal-esperjenza
tal-ewwel zewg skadenzi tar-registrazzjoni.

Sabiex tghin lil registranti, I-ECHA ser ittejjeb I-ghodod tal-plug-in IUCLID u I-gwida ghar-registranti
sabiex ikunu jistghu jikkontrollaw id-dossiers taghhom ghall-kompletezza u jivverifikawhom qgabel il-
prezentazzjoni. Ser ikun hemm ukoll ghodda gdida li, gabel il-prezentazzjoni, tippermetti lil

tad-Dossiers”).

L-ECHA ghandha I-intenzjoni wkoll li tidentifika d-dossiers li jirrikjedu azzjoni ta’ segwitu wara I-fazi
tal-valutazzjoni tad-dossier. Perezempju, sustanzi rregistrati ghal uzu intermedju biss ikomplu jigu
skrinjati b’mod sistematiku biex jigi kkontrollat jekk I-uzijiet humiex skont id-definizzjoni ta’
sustanza intermedja jew li geghdin jigu applikati kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod strett.

3.1.3 Il-valutazzjoni ta’ dossiers

Il-valutazzjoni tal-kontenut tad-dossiers huwa I-mezz primarju biex bih I-ECHA tkun tista’ tizgura li
jimtlew in-nuqqasijiet fl-informazzjoni u tipprovdi kunfidenza fil-konformita ta’ redgistrazzjonijiet
mar-rekwiziti legali. Id-decizjonijiet li jirrizultaw li jitolbu aktar informazzjoni ser jikkontribwixxu
b’mod sinifikanti ghat-titjib tal-kwalita generali tal-informazzjoni.

L-ECHA ser tkompli tezamina |-konformita ta’ dossiers shah — jew fuq il-bazi ta’ ghazla saltwarja jew
billi jintuzaw kriterji bbazati fuq it-thassib. Barra minn dan, I-ECHA ser tkompli timmira elementi
maghzula fid-dossiers li huma partikolarment importanti ghall-uzu sigur ta’ sustanza. Il-maggoranza
(sa 70%) tal-kontrolli tal-konformita jigu mmirati jew lejn ogsma specific¢i ta’ thassib jew ogsma usa
bhal informazzjoni dwar is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent. Il-kontroll ta’ konformita mmirat ma
jikkoncernax biss ir-rekwiziti tal-informazzjoni ghal kull endpoint ta’ perikolu, izda wkoll I-identita
tas-sustanza, informazzjoni dwar I-espozizzjoni u I-uzu u x-xenarji tal-espozizzjoni ghall-uzijiet
sostnuti. Dan l-approc¢¢ immirat u mmexxi minn hsieb ser ikun ibbazat fug skanning sistematiku ta'
konformita tad-dossiers kollha fir-rigward tat-thassib in kwistjoni. Ser izid ukoll il-proporzjon tal-
ezaminazzjonijiet hafna aktar mill-percentwali minima regolatorja ta’ hamsa fil-mija.

L-iskop tal-ECHA hu li jigu indirizzati dossiers tar-registrazzjoni li jikkawzaw thassib, kemm mill-
iskadenzi tal-2010 kif ukoll tal-2013, jew permezz ta’ decizjoni tal-ECHA jew b’komunikazzjoni ohra
mar-registrant. L-Agenzija ser tkun ged tuza ghodod xjentific¢i tal-1T dejjem aktar sofistikati biex
tiskrinja b’mod sistematiku I-endpoints kollha tal-oghla livell fid-dossiers tar-registrazzjoni sabiex dan
I-iskop jintlahaq. Kwalunkwe nuqqas ta’ konformita rilevanti ser jigi indirizzat f'decizjoni ta’ abbozz
dwar kontroll ta’ konformita. L-ECHA ser tkompli tinforma u tinvolvi kemm l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri kif ukoll il-Kumitat tal-Istati Membri fuq bazi regolari sabiex il-makkinarju tal-
valutazzjoni tat-tehid tad-decizjonijiet jahdem fl-ahjar mod possibbli. Il-valutazzjoni tad-dossier ser
jindirizza wkoll kwistjonijiet xjentifi¢i specifici, bhal dossiers dwar sustanzi f'forom nano. Li I-gharfien
tal-persunal tal-evalwazzjoni jinzamm aggornat mal-izviluppi xjentifi¢i u metodi alternattivi ghall-
valutazzjoni tal-perikolu huwa essenzjali f'dan ix-xoghol.

Minbarra li tohrig decizonijiet formalment u legalment vinkolanti, I-ECHA tehtieg li kumpaniji
jaggornaw u jtejbu I-kwalita tad-dossier taghhom volontarjament. Ghal dan I-iskop I-ECHA ser
tikkomunika b’mod attiv ir-rizultati mill-valutazzjoni tad-dossiers.

L-ECHA ser issegwi I-aggornamenti tar-registranti wara decizjoni tal-ECHA sabiex izzomm il-
momentum u tipprocedi ghal konkluzjoni dwar kull dossier malajr kemm jista’ jkun wara l-iskadenza
stabbilita fid-decizjoni tal-ECHA. L-ECHA ser taghti attenzjoni specjali ghall-htiega ghal
komunikazzjoni f'waqtha u efficjenti mal-awtoritajiet nazzjonali sabiex tigizgura effi¢jenza massima fl-
infurzar tad-decizjonijiet. Fl-ahhar mill-ahhar, I-ECHA tikkunsidra li tiddikjara registrazzjoni invalida
jekk REACH ma jkunx jista’ jigi mplimentat xort’ohra. Barra minn hekk, I-ECHA ser tikkunsidra li
tippubblika I-ismijiet tal-kumpaniji fejn jippersistu n-nuqqasijiet fil-konformita wara l-iskadenza
moghtija fid-decizjoni finali.

L-ECHA ser tikkondividi wkoll esperjenzi mill-pro¢essi tal-valutazzjoni tad-dossier REACH mal-

awtoritajiet nazzjonali u mal-Kumitat tal-Prodotti Bijo¢idali meta jigu analizzati possibiltajiet ghal
ipprocessar aktar malajr ta’ sustanzi attivi u ta’ prodotti bijoc¢idali.
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3.2 Biex I-impatt tal-komunikazzjoni tal-konsulenza dwar il-gestjoni tar-
riskji fil-katina tal-provvista jigi massimizzat.

Il-komunikazzjoni tal-informazzjoni fil-katina tal-provvista ghandha tkun tikkonforma mar-rekwiziti
legali u tajba ghall-iskop. Minbarra li tikkontrolla I-konformita legali ta’ CSRs u x-xenarji tal-
espozizzjoni taghhom, il-punt fokali tal-azzjoni tal-ECHA ser ikun fuq mizuri biex jghinu lil registranti
u lil utenti downstream itejbu I-komunikazzjoni tal-pariri dwar I-gestjoni tar-riskji fil-katina tal-
provvista — sal-punt li fih I-oggetti huma prodotti ghal haddiema u ghal konsumaturi.

3.2.1 Xenarji tal-espozizzjoni u skedi ta’ dejta ta’ sigurta

Vitali ghall-implimentazzjoni b’success tal-kuncett ta’ uzu sigur taht REACH huwa li xenarji tal-
espozizzjoni inkluzi fis-CSR jigu ttrasferiti f'’xenarji tal-espozizzjoni ta’ kwalita tajba ghal
komunikazzjoni fi skedi ta’ dejta ta’ sigurta (SDSs). L-ECHA ser izzid is-sostenn taghha lil registranti
u lil utenti downstream hekk kif huma jizviluppaw il-metodi, I-ghodod u I-formati standardizzati
necessarji biex jizviluppaw xenarji tal-espozizzjoni ta’ kwalita tajba ghal komunikazzjoni bhala parti
mill-SDS. Minhabba r-rwol importanti ta’ tahlitiet fil-katina tal-provvista, ser tinghata attenzjoni
specjali lill-izvilupp ta’ metodologija xjentifikament tajba ghall-izvilupp ta’ xenarji tal-espozizzjoni li
jistghu jinftiehmu facilment. Ir-riskji potenzjali ta’ sustanzi f'oggetti tal-konsumatur matul il-hajja
taghhom kif ukoll meta jsiru skart ser jigu indirizzati specifikament. Isiru wkoll aktar sforzi biex jigu
estizi u simplifikati I-ghodod tal-ECHA |i utenti downstream juzaw biex jikkonformaw mal-obbligi ta'
rappurtagg taghhom.

L-ECHA ser tahdem ukoll biex izzid il-kapacita ta’ registranti u ta’ utenti downstream fi kwistjonijiet
li jirrelataw ghal xenarji tal-espozizzjoni, u biex tippromwovi |-komunikazzjoni u I-kondivizjoni tal-
informazzjoni bejn I-industrija u I-awtoritajiet fir-rigward tal-implimentazzjoni effettiva ta’ xenarji
bhala vettura gdida ta’ komunikazzjoni (ez. permezz tal-pjattaforma ENES’). Fuq il-bazi tal-
informazzjoni ricevuta permezz tar-rapporti tal-utenti downstream, jistghu ikunu mehtiega
diskussjonjiet mal-awtoritajiet tal-infurzar biex jigu indirizzati setturi specifiCi fejn gew identifikati
problemi bl-implimentazzjoni tal-kuncetti tax-xenarji tal-espozizzjoni.

3.2.2 Sustanzi f’'oggetti

ll-produtturi tal-oggett jistghu jibbenefikaw mill-informazzjoni ggenerata ghal REACH biex
tikkonforma ma’ rekwiziti legali ohra (ez. id-direttiva dwar il-prodotti tal-kostruzzjoni jew id-direttiva
dwar il-gugarelli). L-ECHA ser tezamina, flimkien ma’ istituzzjonijiet ohra tal-UE, I-awtoritajiet
nazzjonali u l-organizzazzjonijiet tas-settur, mezzi li bihom I-implimentazzjoni prattika ta' dawn ir-
rekwiziti legali tista' ssehh. L-ECHA ser tgajjem kuxjenza fost |-importaturi tal-oggetti dwar ir-riskji
potenzjali tas-sustanzi fl-oggetti, ir-restrizzjonijiet ezistenti u dwar I-obbligi ta’ komunikazzjoni u
notifikazzjoni tas-sustanzi fil-Lista tal-Kandidati. Hidma specifika mal-organizzazzjonijiet tas-settur ser
tghin lill-importaturi tal-oggetti jidentifikaw is-sustanzi prezenti fl-oggetti taghhom. Fl-ahhar, [-ECHA
ser tesplora mezzi biex ittejjeb I-gharfien generali dwar il-prezenza ta’ u dwar riskji li jirrelataw ghal
sustanzi f'oggetti u kif dan I-gharfien jista’ jkun maghmul disponibbli ghall-atturi rilevanti, inkluz il-
pubbliku generali. L-involviment tal-awtoritajiet tal-infurzar u wkoll tal-awtoritajiet doganali huwa
krucjali sabiex jigi zgurat li s-sustanzi f'oggetti importati jissodisfaw ir-rekwiziti REACH.

1I-BPR jinkludi wkoll rekwiziti estensivi godda ghal oggetti trattati. Skont ir-regolament, I-oggetti
jistghu jigu biss trattati bi prodotti bijoc¢idali li fihom sustanzi attivi approvati fl-UE. Hemm ukoll
rekwizit gdid li jikkonéerna l-ittikkettar ta’ oggetti trattati. L-implimentazzjoni ta’ dawn id-
dispozizzjonijiet tehtieg li jkollha s-sostenn ta’ konsulenza mill-helpdesk, gwida u attivitajiet biex
titgajjem sensibilizzazzjoni f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni u mal-Istati Membri.

3.3 It-titjib tat-tixrid tal-informazzjoni
3.3.1 It-tixrid ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi

It-trasparenza tipprovdi incentiv importanti ghal-kumpaniji biex jipprovdu dejta affidabbili,
xjentifikament gusta u li tinftiehem li tredggi r-reputazzjoni taghhom li jkunu konformi mar-regim tas-
sigurta tas-sustanzi kimici tal-UE. L-industrija u s-soc¢jeta civili nfishom jistghu jiskrutinizzaw |-
informazzjoni u jigbdu I-attenzjoni lejn kwalunkwe inkoerenza jew nuqgqgas. L-ECHA hija impenjata li

" Netwerk ta’ Skambju ta’ Xenariji tal-Espozizzjoni.
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taghmel I-ahjar uzu tad-dejta unika ggenerata minn kumpaniji bi twegiba ghal-legizlazzjoni tas-
sustanzi kimici tal-UE.

L-ECHA ippubblikat informazzjoni dwar kwazi s-sustanzi kollha rregistrati u kwazi s-sustanzi kollha
notifikati lill-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar fil-websajt taghha. Dawn id-dejtabejzis
pubbli¢i huma aggornati kull kwart. L-informazzjoni hija kkumplimentata minn tipi ohra ta’ dejta li
jirrizultaw minn attivitajiet regolatorji tal-ECHA, bhal-lista ta’ sustanzi preregistrati, il-Lista tal-
Kandidati ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna, il-lista ta’ awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet ec¢. Dan
huwa hafna fejn jidhol it-twettieq ta’ mira wahda ta’ REACH, jigifieri li ¢ittadini tal-UE jinghataw
“access facli u minghajr hlas ghal dejta bazika dwar is-sustanzi kimici” sabiex “jithallew jiehdu
decizjonijiet infurmati dwar I-uzijiet taghhom ta’ sustanzi kimici”. Din I-informazzjoni hija, u dejjem
ghandha tkun, ta’ natura xjentifika u teknika. Madankollu, I-ECHA hija akkanita li taghmel dak li tista’
biex taghmilha aktar a¢cessibbli ghal udjenzi usa. L-intenzjoni hija li tintegra ahjar I-informazzjoni
dwar sustanza specifika li tirrizulta minn legizlazzjoni u minn processi regolatorji differenti (ez. REACH
u Prodotti Bijocidali) sabiex I-utent ikun jista’, mad-daqqga t'ghajn, jiehu idea generali tad-dejta
disponibbli ghal dik is-sustanza. L-ECHA tippjana wkoll li tippermetti sinkronizzazzjoni mal-websajts
tal-utenti proprji sabiex ikunu jistghu jigu avzati bl-informazzjoni gdida ppubblikata. L-Agenzija ser
tinvestiga I-possibbilta li tipprezenta I-informazzjoni b’mod li huwa aktar utli ghall-pubbliku in
dgenerali.

3.3.2 lI-Publikazzjoni ta’ decizjonijiet

L-ECHA ghandha I-hsieb tkun dejjem aktar miftuha u trasparenti dwar I-attivitajiet tal-Agenzija billi
tinforma dwar |-ezitu ta’ process regolatorju jew ir-ragunament ghal opinjoni jew decizjoni. L-ECHA
hija impenjata lejn it-trasparenza tal-informazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet. L-ECHA bdiet il-
pubblikazzjoni tad-decizjonijiet tal-valutazzjoni tad-dossiers, iddecidiet li tippubblika dec¢izjonijiet
dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi, u ser tikkunsidra wkoll il-pubblikazzjoni ta’ decizjonijiet rilevanti
ohra.
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4 L-UZU TA’ INFORMAZZJONI B'MOD INTELLIC_'iENTI BIEX JIGU
IDENTIFIKATI U INDIRIZZATI SUSTANZI KIMICI TA’' THASSIB

Taht REACH u CLP, huma I-Istati Membri individwali u I-Kummissjoni li ghandhom id-dritt jaghtu
bidu ghal gestjoni regolatorja tar-riskji®. l1l-progress fl-izvilupp tad-dokumentazzjoni necessarja biex
tibda azzjoni tal-gestjoni tar-riskji kif ukoll, f'xi kazijiet, 1-esperjenza giet limitata f'xi Stati Membri
minhabba ghazliet ta’ politika u/jew disponibbilta tar-rizorsi. Ir-rizorsi dejjem huma fattur ta’
limitazzjoni izda |-esperjenza gieghda tikber hekk kif I-Agenzija u I-Kumitati taghha geghdin jahdmu
fil-proCessi ta’ REACH u CLP.

Grazzi ghal REACH u CLP, issa tezisti fl-ECHA l-akbar dejtabejz dwar I-impatt ta’ sustanzi kimici fid-
dinja. Huwa ghaldaqgstant krugjali, partikolarment f’dawn l-istadji bikrija, li I-informazzjoni tintuza
b’'mod intelligenti u li I-ewwel jigu mfittxija s-sustanzi li jidhru l-aktar ta’ hsara u li r-riskji taghhom,
ghalissa, jistghu ma jkunux gestiti tajjeb. Huwa madankollu importanti li r-riskji ta’ sustanzi
maghrufa tajjeb, u perikoluzi jigu vvalutati u gestiti b’mod adegwat, izda REACH jipprovdi
opportunita unika biex wiehed jiffoka fug sustanzi li mhumiex fuq l-iskrin radar tal-gestjoni tar-riskji
u ghaldagstant jistghu ma jkunux irregolati b’mod adegwat.

Flimkien, I-awtoritajiet jehtieg li juzaw I-informazzjoni REACH u CLP biex I-azzjoni regolatorja tigi
mmirata kmieni kemm jista’ jkun fir-rigward ta’ sustanzi ta’ prijorita u uzijiet li jikkawzaw l-oghla
riskji potenzjali. Dak it-thassib jehtieg li jigi indirizzat minn decizjonijiet infurmati tajjeb dwar mizuri
regolatorji li huma proporzjonati u effettivi fit-tnaqqis tar-riskji. Li jkun hemm opinjoni komuni fost I-
awtoritajiet dwar kif ghandu jintaghzel I-ahjar strument regolatorju u li dan jintuza b’mod effettiv
ser ikun prerekwizit biex din il-mira tkun ta’ success.

Billi tiffoka fuq I-identifikazzjoni ta’ sustanzi godda ghall-immaniggar tar-riskji u billi dawn is-sustanzi
jigu inkluzi fuq il-listi tal-Kandidati u tal-Awtorizzazzjoni, I-ECHA ser tkun qed tikkontribwixxi b’mod
sinifikanti ghall-promozzjoni tas-sostituzzjoni tas-sustanzi I-aktar perikoluzi fl-UE. B’mod partikolari,
billi tiffoka d-diskussjonijiet tal-awtorizzazzjoni fuq I-analizi ta’ alternattivi il-pro¢ess mhux biss ser
izid il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent izda ser jikkontribwixxi wkoll biex
itejjeb I-innovazzjoni u I-kompetittivita tal-industrija Ewropea.

Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali huwa bbazat fuq il-principju li sustanzi attivi huma approvati
f'livell tal-UE u li prodotti bijo¢idali huma awtorizzati jew fl-UE jew fuq livell nazzjonali. Jikkontjeni
dispozizzjonijiet immirati lejn |i tinghata attenzjoni lil sustanzi, prodotti u uzijiet tal-oghla thassib
specjalment permezz tal-applikazzjoni ta’ kriterji tal-eskluzjoni u I-identifikazzjoni ta’ kandidati ghas-
sostituzzjoni filwaqt li I-procedura simplifikata tal-awtorizzazzjoni ghandha l-iskop li tiffacilita I-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti li jinkludu sustanzi ta’ thassib I-iktar baxx. Barra minn hekk, ser jittiehdu
I-opportunitajiet ghal fertilizzazzjoni inkrocjata bejn REACH, CLP u r-Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali biex jigi zgurat li r-rizorsi u l-iskrutinju huma mmirati fuq is-sustanzi li jirrapprezentaw |-
oghla riskji potenzjali.

L-approcc¢ generali tal-implimentazzjoni huwa magsum fi tliet ogsma ta’ azzjoni:
1. ll-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet u l-allinjament tal-opinjonijiet;
2. L-identifikazzjoni ta’ sustanzi kandidati ghal gestjoni regolatorja tar-riskji; u

3. L-indirizzar ta’ thassib identifikat permezz ta’ REACH, CLP u legizlazzjoni ohra.

4.1 Il-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet u l-allinjament tal-opinjonijiet

L-Istati Membri mhux biss jizvolgu rwol ¢entrali bhala inizjaturi tal-process tal-gestjoni tar-riskji taht
REACH u CLP, izda huma wkoll partecipanti primarji meta jitressaq l-ezitu tal-process biex tittiehed
decizjoni regolatorja kif ukoll jigu infurzati rekwiziti ezistenti u godda. L-implimentazzjoni malajr,
effi¢jenti u ta’ suc¢cess tahdem biss jekk I-gharfien u l-opinjonijiet dwar il-prijoritajiet ghal azzjonijiet
regolatorji ta’ Gestjoni tar-Riskju jigu allineati kemm jista’ jkun.

L-ECHA ser tkompli tahdem flimkien mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni biex tizviluppa gafas
komuni ghal gestjoni regolatorja tar-riskji li tista’ tippermetti ghazliet dwar I-ahjar strumenti
regolatorji li ghandhom jittiehdu malajr u bl-aktar mod effi¢jenti. Dan ghandu jippermetti li
mistogsijiet primarji bhal: hija mehtiega aktar informazzjoni? u kif jistghu |-ahjar jimtlew in-

Istati Membri u I-Kummissjoni ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna u restrizzjonijiet.
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nuqqgasijiet tal-informazzjoni biex jigi kkjarifikat it-thassib inizjali, meta ghandu u meta m’ghandux
jinghata bidu ghar-rekwizit tal-awtorizzazzjoni ghal sustanzi li jissodisfaw il-kriterji SVHC,
restrizzjoni taht REACH hija aktar xierga?, hemm il-htiedga li jigu kkunsidrati azzjonijiet tal-bidu taht
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, hemm il-htiega li titjieb il-konformita permezz tal-infurzar, jinghataw
twegiba.

llI-Kumitati REACH kollha tal-ECHA (MSC, RAC, SEAC) huma wkoll involuti fil-proc¢essi u fil-qafas tal-
gestjoni tar-riskju skont il-kompetenzi rispettivi taghhom. Ghaldagstant, is-Segretarjat tal-ECHA ser
ikompli jinforma lill-Kumitati u jinvolvihom fl-izvilupp ta’ dan il-qafas. Barra minn hekk, I-Istati
Membri ser ikollhom jipprovdu sostenn xjentifiku u tekniku lill-membri tal-Kumitati.

L-uzu intelligenti tal-informazzjoni jidhol ukoll fis-sehh bl-infurzar. L-ECHA ser tintensifika s-sostenn
taghha lill-awtoritajiet tal-infurzar nazzjonali, inkluz I-izvilupp ta’ fehim komuni dwar il-htigijiet u I-
prijoritajiet tal-infurzar, u I-izvilupp ta’ ghodod u approcéi ghall-infurzar. Ser tinghata attenzjoni
specjali lill-process tal-awtorizzazzjoni minhabba li I-miri importanti ta’ dan il-process gdid jistghu
jintlahqu biss jekk ikun hemm konformita mar-rekwiziti tal-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni u ma’
kwalunkwe kondizzjoni tal-awtorizzazzjonijiet moghtija.

4.2 L-identifikazzjoni ta’ sustanzi kandidati ghal gestjoni regolatorja tar-
riskji

L-esperjenza inizjali tal-Agenzija sahhet I-opinjoni li I-enfasi ghandu jkun fuq sustanzi godda
identifikati li jistghu jikkawzaw thassib u li ghalihom ma hemm ebda (jew huma limitati) mizuri tal-
gestjoni tar-riskji fis-sehh. Ghaldaqgstant, I-iskrining ta’ sustanzi bbazat fuq I-informazzjoni pprovduta
fid-dossiers REACH u fin-notifikazzjonijiet CLP huwa ¢entrali. Id-dejtabejz prezenti ta’ sustanzi huwa
diga l-akbar fid-dinja izda, tul iz-zmien, gieghed isir hafna aktar utli bhala ghodda biex tiskrinja ghal
riskji minhabba li hi aggornata biex tinkludi dejta aktar gdida. L-ewwel, il-hidma mwettqga biex titjieb
il-kwalita tal-informazzjoni ser tirrizulta f'aggornamenti tal-profili tal-perikolu u tar-riskju ta’ sustanzi
diga rregistrati — inkluzi dawk I-aktar komuni u I-aktar perikoluzi. It-tieni, minhabba li I-iskadenza tal-
2013 ser tipprovdi informazzjoni dwar sustanzi, li hafna minnhom ma kinux indirizzati gabel mill-punt
tal-gestjoni tar-riskju, huwa ragjonevoli li wiehed jassumi li ser ikun hemm sustanzi li jkunujehtiequ
aktar ezaminazzjoni. It-tielet, I-inventarju tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar huwa sors ta’
informazzjoni addizzjonali li jista’ jghin biex tigi identifikata I-htiega ghall-industrija li tissostitwixxi
sustanzi kimici ta’ hsara kif ukoll ghal azzjonijiet regolatorji ulterjuri. Fl-ahhar, hemm dossiers ohra
tal-industrija, b’mod partikolari rapporti tal-utenti downstream u sustanzi f'notifikazzjonijiet tal-
oggetti, li jistghu jizdiedu mat-tahlita.

L-ECHA ser tesplora wkoll kif informazzjoni ggenerata taht legizlazzjoni ohra tal-Unjoni u sorsi tal-
informazzjoni kumplimentari (ez. rizultati minn attivitajiet tal-infurzar) jistghu jintuzaw biex iwessghu
il-bazi tal-gharfien. Permezz ta’ kontrolli inkrocjati u billi wiehed jiehu idea generali tal-informazzjoni
disponibbli, it-tehid tad-decizjonijiet ghandu jitjieb fir-rigward tal-htiedga li jigi mmirat il-gbir tal-
informazzjoni kif ukoll mizuri tal-gestjoni tar-riskji. Hafna mill-iskrining ser ikun awtomatizzat u I-
ECHA ser tintensifika I-izvilupp ta’ dejtabejz solida u integrata tal-IT u ghodod ta’ skrining flessibbli
tal-1T sabiex jigi zgurat li I-MSCAs u I-ECHA ikunu jistghu jibbenefikaw kompletament mill-
informazzjoni pprovduta.

L-ECHA ser tkompli tizviluppa approc¢i biex tidentifika sustanzi ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib ghal
CMRs u PBT/vPvBs®. Barra minn hekk, I-ECHA ser tikkunsidra li tistabbilixxi pjattaformi ta’ diskussjoni
dwar |-aspetti xjentifi¢i u regolatorji tal-uzu ta’ kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ gruppi godda ta’
sustanzi bhal dawk li jharbtu I-endokrina u sensitizzaturi.

Li jimtlew nuqgqasijiet fl-informazzjoni u li titjieb il-kwalita ta’ informazzjoni fid-dossiers huwa
essenzjali ghal decizjonijiet effettivi dwar |-gestjoni tar-riskji, u dak il-process, ibbazat fuq il-kontroll
ta’ konformita REACH, huwa kontinwu. Dawn id-decizjonijiet jistghu jirrizultaw f'’kondizzjonijiet
operazzjonali jew f'mizuri tal-gestjoni tar-riskju addizzjonali f’livell tal-kumpanija, jew f'decizjonijiet
ghal sostituzzjoni b’alternattivi. Barra minn hekk, il-valutazzjoni tas-sustanzi tippermetti lill-Istati
Membri jippreparaw decizjonijiet ta’ abbozz li jitolbu informazzjoni li tmur lil hinn mir-rekwiziti tal-
informazzjoni standard, jikkjarifikaw thassib potenzjali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. 1l-
valutazzjoni tas-sustanzi ser tkun tinkludi I-valutazzjoni ta’ sustanzi f'forma nano u ghaldagstant
tikkontribwixxi ghall-avvanz tal-informazzjoni u tal-gharfien ta’ perikoli u riskji posti min-

9 Persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku/persistenti hafna u bijoakkumulattiv hafna.
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nanomaterjali. L-iskop ghall-hames snin li gejjin huwa li jigu zviluppati kompletament |-
interkonnessjonijiet funzjonali bejn il-valutazzjoni tas-sustanzi u processi ohra REACH kif ukoll ir-
Regolamenti CLP u tal-Prodotti Bijocidali. L-informazzjoni migbura u ricevuta ghandha twassal ghall-
identifikazzjoni ta’ kandidati ghall-gestjoni regolatorja tar-riskji.

Fir-rigward ta’ sustanzi ta’ perikolu li jidhlu fis-suq Ewropew f'oggetti diga prodotti, I-ECHA ser tfittex
li tikkoopera mal-awtoritajiet u mal-industrija f'pajjizi terzi sabiex tikkomunika ahjar ir-rekwiziti
REACH dwar importaturi tal-UE u tispjega lill-industrija barra I-UE kif jistghu |-ahjar jizguraw
konformita ma’ REACH.

Sabiex tinzamm l-effi¢jenza fil-hidma tal-awtoritajiet, I-ECHA ser tizviluppa ghodod sabiex tiffacilita
I-kooperazzjoni u I-koordinazzjoni ta’ attivitajiet tal-MSCA fir-rigward ta’ sustanzi specifici. Dawn ser
ikunu jinkludu pjattaformi ghal skambju ta’ informazzjoni u ideat generali facli biex jintuzaw tal-
istatus regolatorju ta’ gruppi differenti ta’ sustanzi.

4.3 Indirizzat thassib identifikat permezz ta’ REACH, CLP u legizlazzjoni
ohra

Fuq il-bazi tar-rizultati tal-iskrining u ta’ attivitajiet sussegwenti, I-awtoritajiet ghandhom ikunu
jistghu jikkonkludu dwar I-ahjar possibbilta ta’ gestjoni tar-riskji sabiex jigi indirizzat it-thassib
identifikat. Fil-kuntest tal-Pjan direzzjonali 2020° zviluppat mill-Kkummissjoni flimkien mal-ECHA u I-
Istati Membri, il-qafas tal-analizi RMO ser jigi zviluppat aktar, immodernizzat u rivedut regolarment
biex b’hekk I-awtoritajiet jithallew jaghmlu ghazliet infurmati b’'mod effi¢jenti. Minbarra li tkompli bl-
isforzi taghha fl-izvilupp tal-analizi RMO kif ukoll dossiers dwar SVHC u ta’ restrizzjoni, I-ECHA
tippjana li tizvolgi rwol attiv fil-koordinazzjoni tal-azzjonijiet previsti taht dan il-pjan direzzjonali
sabiex tizgura li s-sustanzi ta’ thassib rilevanti kollha koperti minn dan il-pjan direzzjonali jigu
identifikati u indirizzati permezz tar-rotta tal-gestjoni tar-riskju l-aktar xierqa. In-numru attwali ta’
SVHCs jew ta’ dossiers ta’ restrizzjoni li fl-ahhar mill-ahhar ikunu jehtiegu li jigu gestiti jiddependi
fuqg il-konkluzjonijiet ta’ aktar minn 400 analizi RMO li huma previsti li jitwettqu sal-2020.

L-ECHA ser tahdem flimkien mal-awtoritajiet tal-Istati Membri biex tilhaq ftehim dwar il-principji
dgenerali biex jintaghzlu sustanzi li ghalihom ghandu jinghata bidu ghall-ipproc¢essar tal-
armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar taghhom f’livell tal-UE. In generali, ser isiru sforzi
biex jitnaqgas sostanzjalment iz-zmien generali tal-ipprocessar ghal dossiers li jipproponu |-
klassifikazzjoni armonizzata. Barra minn hekk, I-informazzjoni fl-Inventarju C&L ser tigi analizzata
biex jigu identifikati prijoritajiet ghal sforzi mill-industrija biex tarmonizza I-klassifikazzjoni awtonoma
taghha.

L-ECHA ser taghmel il-process biex jigu pprezentati applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet u
zviluppati l-opinjonijiet RAC u SEAC, trasparenti u efficjenti kemm jista’ jkun, filwaqt li tizgura I-
generazzjoni ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja sabiex applikanti potenzjali jithallew janalizzaw |-
alternattivi ghas-sustanzi ta’ thassib serju hafna u b’hekk jaghmlu decizjoni informata dwar jekk
ghandhom jissostitwixxu jew japplikaw ghal awtorizzazzjoni. B'informazzjoni ta’ kwalita tajba il-
kumitati xjentific¢i tal-ECHA jistghu imbaghad jaddottaw I-opinjonijiet taghhom b’effi¢jenza.

L-ECHA ser tuza b’'mod attiv il-websajt taghha matul il-konsultazzjoni pubblika dwar is-sustanza u I-
alternattivi taghha sabiex tizgura li I-awtorizzazzjoni tinghata biss meta ma jkun hemm ebda
alternattivi addattati. Meta prattiku, il-parteCipazzjoni attiva ta’ dawk il-kumpaniji li jipproducu I-
alternattivi tkun inkoraggita. L-ECHA ser izzid aktar |-isforzi taghha biex tibni kunfidenza mal-
partijiet kollha involuti u biex tipprovdi informazzjoni prattika lil applikanti potenzjali, b’mod
partikolari utenti downstream, sabiex ikunu jistghu jippreparaw I-applikazzjonijiet taghhom b’mod
gust ghall-iskop u effettiv fir-rigward tal-ispejjez, filwaqt li tigi rispettata r-responsabbilta taghhom
ghall-kwalita tal-applikazzjonijiet taghhom. L-ECHA ghandha wkoll il-hsieb li ttejjeb I-istruzzjonijiet
lil partijiet terzi sabiex jigi zgurat li aktar informazzjoni dwar |-alternattivi tinghata b’'mod effettiv fil-
process tal-iffurmar tal-opinjoni.

L-implimentazzjoni b’suc¢éess ta-Pjan Direzzjonali tal-2020 x'aktarx twassal ghal zieda fl-ghadd ta’
restrizzjonijiet. Dan ser jobbliga wkoll lill-Istati Membri biex isiru aktar effi¢jenti u jizviluppaw
approcci aktar immirati. L-ECHA tistenna li f'dan il-perjodu jigu zviluppati I-ewwel proposti biex jigi

10 |]-pjan direzzjonali ghall-identifikazzjoni u I-implimentazzjoni tal-SVHC ta’ mizuri ghall-Gestjoni tar-Riskji REACH minn issa
sal-2020
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ristrett I-uzu ta’ sustanzi f'oggetti importati wara li d-data ta' terminazzjoni ghall-process tal-
awtorizzazzjoni tkun ghaddiet.

Meta tigi kkunsidrata azzjoni regolatorja jista’ jkun il-kaz li REACH ma jkunx is-soluzzjoni I-aktar
effettiva biex jigi indirizzat thassib dwar I-impatt ta’ sustanza permezz ta’ uzu specifiku. F'dawk il-
kazijiet, I-ECHA ser tikkoordina mal-Kummissjoni u ma’ awtoritajiet rilevanti ohra dwar il-htiega li
tintuza azzjoni legizlattiva jew ohra, regolatorja. Bl-istess mod, huwa possibbli li REACH jintuza biex
jigi gestit thassib ambjentali jew dwar is-sahha identifikat matul I-implimentazzjoni ta’ legizlazzjoni
ohra tal-UE. Dan jista' jwassal biex tintalab informazzjoni dwar sustanzi rredistrati jew anke talbiet
biex I-ECHA tipprepara restrizzjonijiet tal-Anness XV jew dossiers SVHC, jew tissuggerixxi li I-MSCAs
jiehdu azzjoni fil-kuntest ta’ REACH (ez. ghall-valutazzjoni jew il-klassifikazzjoni tas-sustanzi).

L-ECHA ser tahdem flimkien mal-Kummissjoni biex izzid I-gharfien dwar kif REACH jista' jappogga
processi legizlattivi ohra tal-UE u jikkontribwixxi biex tigi zviluppata komunikazzjoni effettiva bejn il-
partijiet rilevanti. B'mod aktar generali, I-ECHA ser tesplora mezzi biex titjieb I-implimentazzjoni
koerenti tal-legizlazzjonijiet differenti tal-Unjoni li hija relatata ghas-sustanzi kimici.

L-ECHA ser tibda tizviluppa approc¢ effettiv u pragmatiku biex issostni lill-Kumitat ghall-Prodotti
Bijocidali biex jinkludi mizuri proposti ghall-mitigazzjoni tar-riskji ghal applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni fl-opinjonijiet taghha. F'dan il-kuntest, I-ECHA ser thares ukoll lejn I-
esperjenzi miksuba fir-rixkonoxximent recCiproku tal-awtorizzazzjoni nazzjonali.
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5 L-INDIRIZZAR TA’ SFIDI XJENTIFICI BILLI SSERVI BHALA
CENTRU GHALL-BINI TAL-KAPACITA XJENTIFIKA V)
REGOLATORJA TAL-ISTATI MEMBRI, TAL-ISTITUZZIJONIJIET
EWROPEJ U TA’' ATTURI OHRA

L-ECHA hija organizzazzjoni regolatorja b’'missjoni f'kuntest xjentifiku u tekniku. L-gharfien xjentifiku
li jirrelata ghall-gestjoni tas-sustanzi kimici gieghed jipprogressa fuq I-orizzonti kollha. Qieghed isir
zvilupp sinifikanti u rapidu, spec¢jalment fl-(eko)tossikologija, b’enfasi fuq gharfien ahjar tal-
mekkanizmi bijologici li jwasslu ghal effett hazin, aktar milli sempliciment osservazzjoni tal-effett. 1I-
bijologija tas-sistemi, il-bijoinformatika, iz-zieda fil-fehim ta’ mezzi ta’ azzjoni u ta’ moghdijiet
brizultati hziena ser jeffettwaw ukoll il-mod li bih is-sustanzi kimi¢i huma ttestjati, jew kif il-
karatteristici taghhom jistghu jigu previsti, biex b’hekk ikun possibbli t-tnaqqis fl-ittestjar tradizzjonali
fug l-annimali. Ezempji ohra ta’ zviluppi xjentifi¢i jinkludu effetti fuq sistemi tal-endokrina tal-bnedmin
u tal-hajja selvatika, perikoli u riskji posti minn nanomaterjali, u kombinazzjoni ta’ effetti ta’ sustanzi
kimici. Minbarra I-fehim ahjar tal-effetti tas-sustanzi kimici, geghdin isehhu avvanzi metodologici fl-
ogsma tal-valutazzjoni tal-espozizzjoni. Anke lil hinn mix-xjenzi naturali, hemm sfidi u zviluppi
rilevanti ghall-ECHA ukoll fl-ogsma tal-valutazzjoni so¢jo-ekonomika, u spec¢jalment dwar kif
ghandhom jigu vvalutati I-benefi¢¢ji ta” mizuri proposti ghat-tnaqqis tar-riskji.

L-ogsma ta’ hawn fuq jidhru bhala prijoritajiet principali ghall-ECHA fejn I-Agenzija tehtieg li tkun
kompletament konxja ta’ dawn I-izviluppi meta taghmel gudizzji dwar I-adegwatezza xjentifika ta’
informazzjoni pprovduta minn kumpaniji, meta tohrog opinjonijiet u decizjonijiet regolatoriji, jew
meta tipprovdi gwida dwar kif ghandhom jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-legizlazzjoni. Ghaldagstant, I-
ECHA ghandha tizviluppa ahjar il-kapacita u |-esperjenza xjentifika u regolatorja taghha, fi shubija u
f'djalogu mal-komunita xjentifika, u thaddan zviluppi xjentifi¢i u htigiet regolatoriji li jirrizultaw.

Element essenzjali tal-kapacita xjentifika regolatorja tal-ECHA huwa I-kompetenza u I-gharfien tal-
persunal taghha, u I-professjonalizmu u I-impenn tieghu. L-ECHA tehtied ukoll tqis il-kapacita
xjentifika tal-Kumitati taghha, tal-awtoritajiet tal-Istati Membri, agenziji, imsiehba internazzjonali u
atturi rilevanti ohra.

Aspett iehor tal-kapacita xjentifika tal-ECHA huwa bhala partecipant attiv fil-komunita xjentifika ta’
professjonisti u akkademici.

Dawn iz-zew(g aspetti inter-relatati u sinergistici tal-kapacita xjentifika tal-ECHA, jigifieri gharfien
istituzzjonali u interazzjoni u influwenza fil-komunita xjentifika, jikkontribwixxu ghat-tielet mira
strategika ahharija tal-ECHA li tkun ¢entru ta’ xjenza regolatorja billi tipprovdi fit-tmexxija u titjib
katalizzanti u zviluppi fis-sigurta kimika. Dan jehtieg interazzjoni konsistenti mal-Istati Membri, mal-
istituzzjonijiet tal-UE, mal-OECD u ma’ atturi rilevanti ohra. It-tielet mira strategija mhijiex izolata
mit-tliet miri I-ohra, minghajr kapacita xjentifika u teknika aggornata, li hija taht revizjoni regolari u
zvilupp kostanti, il-miri strategici I-ohra ma jistghux jigu implimentati b’success.

L-approcc¢ generali tal-implimentazzjoni huwa maqgsum fi tliet ogsma ta’ azzjoni:
1. L-esperjenza u I-bini tal-kapacita;
2. Li sservi bhala ¢entru ghall-eccellenza fix-xjenza regolatorja; u
3. L-istrategija Xjentifika Regolatorja tal-ECHA.

5.1 Il-kompetenza u I-bini tal-kapac¢ita

L-ECHA tehtieg gafas tal-gestjoni tal-gharfien biex tidentifika I-htigiet ghal aktar bini tal-kapacita u
biex issostni I-implimentazzjoni taghhom bhala parti integrali tal-gestjoni strategika generali u minn
jum ghall-iehor. Filwaqt li hafna elementi biex dan jigi sostnut huma diga fis-sehh, jehtieg li jigi
zviluppat approcc¢ aktar sistemiku. Dan il-gafas ser jizgura li I-ECHA tista’ tkun proattiva fl-
adattament taghha tal-kapacita xjentifika u regolatorja permezz tat-tahrig u l-izvilupp biex tissodisfa
I-isfidi godda ta’ kompetenza li ser tkun gieghda tiffa¢¢ja. Ezempji ta’ ogsma fejn ix-xjenza gieghda
timxi malajr 'l quddiem jinkludu metodi alternattivi ta’ ttestjar, inkluzi, tekniki in vitro, read across u
QSARs, u nanomaterjali. Minhabba n-natura dinamika tal-progress fix-xjenza u fil-kamp regolatorju
I-kompetenza riveduta regolarment, ser jipprovdi bazi ghall-gafas.
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Il-punt ta’ tluq ser ikun it-twettieq ta’ studju ta’ riferiment tal-kuncetti u I-prattiki tal-gestjoni tal-
gharfien f'istituzzjonijiet rilevanti. Ir-riferiment jista’ jsir b’paragun ma’ agenziji ohra tal-UE (ez. I-
EFSA u I-EMA) izda jista’ jinkludi wkoll I-imsiehba internazzjonali tal-ECHA u l-istituti nazzjonali
rilevanti. Dan ser jistabbilixxi 1-bazi biex tinbena mappa ta' kompetenza ghall-identifikazzjoni tas-
sahhiet prezenti u I-htigiet ghall-izvilupp fi zmien medju.

L-istadju li jmiss ghandu jizgura li I-htigiet identifikati tal-izvilupp jinghataw il-prijorita addattata; I-
istabbiliment tal-prijorita ser jirrifletti kemm il-htigiet operazzjonali kif ukoll I-isfidi previsti f'tul ta’
zmien medju u anke itwal. B’dan il-mod, ir-rilevanza regolatorja tal-attivitajiet ghall-bini tal-kapacita
jitgiesu b’mod formali u car, fl-izvilupp iffukat ta’ kapacita interna disponibbli fogsma ta’ rilevanza
specjali ghall-hidma tal-ECHA u fejn jezistu nuqqasijiet u ogsma ta’ zviluppi xjentifici.

L-izvilupp professjonali kontinwu tal-kapacitajiet tal-persunal huwa importanti. Dan jinkludi kemm
tahrig kif ukoll zvilupp ghal persunal apprendist kif ukoll I-izvilupp u lI-aggornament fil-kamp ghall-
persunal kollu. Ezempji ta’ kif dan ghandu jsir, minbarra taghlim fuqg ix-xoghol, huma I-
partecCipazzjoni attiva f'laqghat u f'workshops xjentifi¢i u professjonali, il-koawtorizzazzjoni ta’ karti
xjentifiCi, konferenzi minn esperti mistiedna u skemi professjonali ta' akkreditazzjoni.

Ir-rizultati tal-ippjanar u tal-bini tal-kapacita ser ikunu marbuta direttament mal-attivitajiet
regolatorji tal-ECHA (ez. I-aggornament ta’ pjanijiet ta’ hidma ghal nanomaterjali jew metodi ta’
ttestjar, l-izvilupp ta’ approcci biex jigu indirizzati sustanzi li jharbtu I-endokrina, jew zvilupp ta'
gwida f'ogsma rilevanti). Kemm l-ippjanar kif ukoll il-pjan ta' implimentazzjoni ghall-bini tal-kapacita
jigu riveduti fuq bazi regolari.

L-ECHA tippjana li tibda tizviluppa dan il-qafas I-ewwel ghal uzu intern, izda ser testendih ukoll biex
ikopri lill-Kumitati Xjentifi¢i taghha. Din hija necessita minhabba li parti magguri tar-rizultat
xjentifiku gieghda ssehh permezz tal-opinjonijiet u I-ftehim tal-Kumitat, u wkoll minhabba |li membri
tal-Kumitat ghandhom ammont prezzjuz ta' gharfien u kapacita xjentifika li diga gieghed jibni parti
mill-gharfien kondiviz li gieghed isostni lill-ECHA. Wara dawn I-ewwel stadji, I-ECHA ser tivvaluta
wkoll il-pratticita tal-estensjoni tal-appro¢c¢ biex ikopri wkoll lill-awtoritajiet tal-Istati Membri u I-
imsiehba ewlenin I-ohra tal-ECHA sabiex tkun possibbli koordinazzjoni effi¢jenti u uzu ottimali tar-
rizorsi tal-atturi rilevanti kollha.

Il-benefi¢¢ji mistennija ta’ din I-attivita jinkludu I-ECHA |i ghandha I-kapacita li titrasferixxi
rapidament I-ahhar gharfien xjentifiku f'ogsma emergenti fil-gwida taghha, f’konsulenza, u f'ghodod
ghall-industrija, fl-opinjonijiet u d-decizjonijiet regolatorji taghha, u fil-pariri u s-sostenn moghtija
ghall-istituzzjonijiet tal-UE.

5.2 Centru ghall-eééellenza fix-xjenza regolatorja

Element gawwi tat-tielet mira strategika huwa l-aspirazzjoni tal-ECHA li ssir ¢entru ghall-bini tal-
kapacita xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, I-istituzzjonijiet Ewropej u atturi ohra. Dan
jinvolvi wkoll interfa¢é¢ja msahha mal-komunita xjentifika, organizzazzjonijiet internazzjonali involuti
fil-valutazzjoni tas-sustanzi kimici bhall-OECD u WHO, u I-imsiehba internazzjonali tal-ECHA. Din I-
orjentazzjoni esterna hija gustifikata minhabba li kwistjonijiet xjentifi¢i u regolatorji li I-Agenzija
tehtieg li tikkunsidra bhala parti mill-gestjoni tal-gharfien taghha huma f'hafna kazijiet I-istess
kwistjonijiet li geghdin jiffaccjaw I-imsiehba esterni u I-partijiet interessati taghna. Fl-istess hin, il-
gafas tal-gestjoni tal-gharfien, kif deskritt fug, huwa kkunsidrat bhala prerekwizit tad-dimensjoni
esterna tal-bini tal-kapacita.

Fl-istess hin, il-kuncett ta’ ¢entru ma jfissirx jew jehtieg li I-ECHA tkun l-esperta primarja fl-ogsma
kollha. Ahjar, gieghed jipprovdi pjattaforma u netwerk ta’ gharfien fejn I-esperti mill-ECHA flimkien
ma’ dawk jigifieri mill-Istati Membri, mill-Kummissjoni, minn Agenziji ohra, minn organizzazzjonijiet
internazzjonali u minn akkademji jistghu jigu flimkien biex jindirizzaw suggetti rilevanti. L-aspett I-
iehor importanti ta¢-¢entru hu li mhuwiex mahsub biex jiffoka fuq suggetti ta’ ricerka akkademika,
izda minflok ikun orjentat hafna lejn il-htiega u lejn li jservi t-tehid regolatorju tad-decizjonijiet u |-
iffurmar tal-opinjoni xjentifika tal-ECHA. Dan ser iservi wkoll lill-ECHA biex tipprovdi konsulenza
xjentifika lill-Kkummissjoni, perezempju fl-izvilupp ta’ linji gwida ta’ ttestjar accettati
internazzjonalment. L-ECHA diga ghandha elementi u strutturi utli fis-sehh |li huma bbazati fuq il-
kuncett tac-¢entru. Ezempji jinkludu |-grupp espert PBT u I-grupp espert tan-nanomaterjali. Barra
minn hekk, hafna workshops adhoc isehhu kull sena b’enfasi gawwi fuq ix-xjenza fit-tehid
regolatorju tad-decizjonijiet, bhall-identita tas-sustanza u l-applikazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar
godda jew approcci alternattivi ghall-ittestjar. Sabiex jinholqu sinergiji, I-ECHA gieghda wkoll
tistieden lill-awtoritajiet tal-Istati Membri ghal sessjonijiet ta' tahrig mahsuba primarjament ghall-
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persunal intern tal-ECHA. Bl-istess mod, |-ECHA gieghda tikkontribwixxi ghal, u tibbenefika minn
attivitajiet ospitati minn atturi ohra; ezempji jinkludu hidma tal-Kummissjoni fuq sustanzi li jharbu I-
endokrina u effetti ta' kombinazzjoni, u hidma tal-OECD fuq rotot b’rizultati hziena.

Barraminnhekk, dan l-approcc ifisser it-tishih u I-izvilupp ta' attivitajiet diga fis-sehh taht il-ftehim
jew il-memoranda ta’ ftehim ma’ imsiehba rilevanti ohra tal-UE u internazzjonali. B’mod partikolari,
I-ECHA ser tinvesti fi zvilupp ulterjuri tas-shubija u f'lkooperazjzoni mal-JRC tal-Kummissjoni, ghall-
massimizzazzjoni tas-sinergiji tal-kombinazzjoni ta’ R&D u attivitajiet regolatorji fl-ogsma ta’ metodi
ta’ ttestjar alternattivi, tossikologija komputazzjonali u appro¢ci ohra mhux ta’ ttestjar, strategiji ta’
ttestjar integrati, kif ukoll nanomaterjali.

Sabiex jigi ffacilitat djalogu aktar mill-grib bejn I-akkademja u x-xjenza regolatorja, I-ECHA
tipprevedi li torganizza workshops topici xjentific¢i, ez. bl-iskop li tivvaluta I-impatt regolatorju tal-
ahhar zviluppi xjentifi¢i fug gasam specifiku u kif jistghu jigu ttrasferiti ghal metodologiji applikati u
gwida u ghodod zviluppati mill-ECHA. ll-workshops ser ikollhom perspettiva regolatorja b’sahhitha u
vizibbilta relattivament gholja. L-ECHA tippjana wkoll li tinvolvi lill-1stati Membri, lill-Kkummissjoni, u
lil atturi rilevanti ohra bhala ko-organizzaturi ta’ jew kontributuri ghal dawn il-workshops fl-ispirtu
tal-kuncett tac-centru. L-ECHA ser tippartecipa u tikkontribwixxi wkoll ghal inizjattivi ekwivalenti
minn atturi rilevanti ohra.

Suggetti fix-xjenza regolatorja ta’ prijorita gholja, wkoll fil-gejjieni, jinkludu sustanzi li jharbtu I-
endokrina, nanomaterjali, effetti ta’ kombinazzjoni, read-across/raggruppament ta’ sustanzi,
strategiji integrati ta’ ttestjar, metodi mhux standard ghal informazzjoni ghar-registrazzjonijiet tal-
2018 u li jitrattaw |-incertezza f'karatteristici previsti ghall-valutazzjoni tar-riskji u I-klassifikazzjoni.

Fir-rigward ta’ nanomaterjali, I-ECHA timmira li tizgura li r-rekwiziti regolatorji ta’ REACH, CLP, u BPR
jistghu jigu kompletament implimentati biex jindirizzaw il-perikoli u r-riskji ta’ sustanzi f'forma nano.
L-ECHA ser testendi aktar il-kapacitajiet interni taghha fil-gasam tal-karatterizzazzjoni, il-valutazzjoni
tal-perikolu u tas-sigurta u I-gestjoni tar-riskji ta’ nanomaterjali; I-Agenzija ser tippermetti wkoll lil
esperti tal-Istati Membri jippartecipaw fil-bini tal-kapacita u ser tikkondividi I-esperjenza mal-partijiet
interessati. L-ECHA ser tippartecipa f'attivitajiet xjentifi¢i u regolatorji rilevanti flivell tal-UE u tal-
OECD bl-iskop li tizviluppa gwida xierga ghall-industrija, kif ukoll li tkun tista’ tivvaluta dossiers tar-
registrazzjoni li jinkludu informazzjoni dwar il-perikoli, ir-riskji u I-gestjoni tar-riskji ta’ nanomaterjali,
b’mod effettiv.

lI-benefi¢¢ji mistennija ta’ din I-attivita jinkludu:

- li jkun ottimizzat il-bini tal-kapacita bejn partecipanti primariji, li jigu evitati nugqgasijiet u
sovrappozizzjonijiet mhux necessarji;

- kooperazzjoni xjentifika aktar iffukata bejn I-ECHA, agenziji rilevanti ohra tal-UE,
organizzazzjonijiet internazzjonali, u organizzazzjonijiet tal-imsiehba internazzjonali tal-ECHA;

- integrazzjoni aktar rapida tal-izvilupp xjentifika fit-tehid tad-decizjonijiet regolatorju, inkluza I-
acCelerazzjoni tal-accettazzjoni regolatorja ta’ metodi ta’ ttestjar alternattivi u ta’ valutazzjoni, u
strategiji ta’ ttestjar integrati spe¢jalment in vista tal-iskadenza tar-redistrazzjoni tal-2018.

5.3 L-istrategija Xjentifika Regolatorja tal-ECHA

Il-kredibbilta xjentifika tal-ECHA tehtieg I-involviment attiv tal-persunal taghha fl-izviluppi godda fix-
Xjenza regolatorja, partikolarment fl-ogsma ta’ valutazzjoni tal-perikolu u tar-riskji u tal-gestjoni
tar-riskji. L-ECHA ghaldaqgstant ser tirrevedi d-diversi elementi diga fis-sehh li jikkoncernaw I-
attivitajiet xjentifici taghha u l-interfac¢¢ja u I-kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet u progetti
xjentifici. Dan ifisser li tinbena strategija iktar koerenti li ser ikollha erba’ miri strategic¢i bhala |-punti
ta’ tlug taghha u jistghu jigu stabbiliti miri generali ghall-attivitajiet xjentifi¢i tal-ECHA.

L-istrategija ser tippermetti prijoritizzazzjoni ¢ara u konsistenti ta’ kontribuzzjoni ta’ attivitajiet ta’
ricerka. Fuq bazi regolari, I-ECHA hi mitluba tkun siehba jew referenza fi progetti ta’ ricerka,
perezempju taht il-progetti tal-Programm Qafas. Minhabba li I-ECHA ma tistax tuza r-rizorsi taghha
biex twettaq attwalment ir-ricerka, il-partecipazzjoni hija normalment prevista fil-forma ta’ shubija
f’bords ta’ tmexxija, u I-kontribuzzjoni ghal pjanijiet tal-progett u programmi ta’ ricerka sabiex tigi
zgurata r-rilevanza regolatorja ta’ dawn |-attivitajiet. Barra minn hekk ser jigu kkunsidrati, il-
pubblikazjzoni u t-tixrid ta’ valutazzjonijiet xjentifici li jirrizultaw mill-hidma regolatorja tal-ECHA.
Ukoll, fl-izvilupp tal-istrategija, I-ECHA tista’ tistabbilixxi principji u prijoritajiet generali sabiex
progetti ta’ ricerka jithallew jibbenefikaw mid-dejtabejzis u mill-informazzjoni tal-ECHA.
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Kif deskritt fit-tagsima precedenti, I-ECHA timmira |i ssahhah il-kooperazzjoni strategika taghha
mal-JRC tal-Kummissjoni bl-iskop li tohloq shubija xjentifika regolatorja ta’ benefi¢c¢ju reciproku.
Dan ser jigi elaborat fl-istrategija xjentifika. Din I-istrategija ghandu wkoll ikollha effett fuq I-MoU’s
ma’ agenziji ohra tal-UE u msiehba ohra msemmija fuq sabiex ikunu jistghu jigu identifikati sinergiji.
Bhala parti minn din [-attivita I-iskema prezenti tal-ECHA ghall-gradwati ghall-promozzjoni tal-
izvilupp tal-karriera ta’ xjentisti regolatorji zghazagh ser tigi zviluppata aktar.

lI-benefi¢¢ji mistennija ta’ din I-attivita jinkludu:

- |-istabbiliment aktar koerenti u vizibbli tal-prijoritajiet u approcci ghall-kontribuzzjoni ta’ zviluppi
xjentifici, inkluza kooperazzjoni ma’ socjetajiet u assocjazzjonijiet xjentifi¢i primarji;

- kuxjenza akbar fost il-komunita xjentifika dwar ir-rilevanza regolatorja ta’ diversi attivitajiet ta’
ricerka, u xift lejn il-formolazzjoni tal-problema u fondi ta’ ricerka li jsostnu I-hidma regolatorja.
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6 IT-THADDIN TA’ KOMPITI LEGIZLATTIVI PREZENTI U GODDA
B'EFFICJENZA U EFFIKACJA, FILWAQT LI JKUN HEMM
ADATTAMENT GHAL LIMITI FUQ IR-RIZORSI FIL-GEJJIENI

Kif imsemmi aktar kmieni fil-kapitolu dwar il-muturi tal-ECHA, I-Agenzija gieghda tiffac¢ja zmien ta'
sfida. Dan huwa kkawzat mill-kombinazzjoni ta' limiti mistennija fuq ir-rizorsi fil-gafas finanzjarju
multi-annwali li jmiss tal-UE 2014—2020; il-volum dejjem gholi ta’ kompiti regolatorji taht REACH u
CLP; il-hidma fuqg miri strategici fil-gejjieni kif spjegat hawnhekk; u l-attribuzzjoni ta’ kompiti
regolatorji godda lill-ECHA bhall-bijocidi u PIC.

Jekk ma tilhagx efficjenza akbar u ma timmassimizzax is-sinergiji bejn il-kompiti tal-Agenzija, I-
ECHA ma tkunx tista’ tilhaq [-ambizzjonijiet stabbiliti f'dan il-pjan ta’ hames snin. Fl-istess hin, livelli
oghla ta’ effi¢jenza m’ghandhomx ifissru livelli aktar baxxi ta’ effettivita. It-titjib kontinwu tal-
operazzjonijiet aktar maturi taghha ghandu jimmira kemm lejn aktar effi¢jenza kif ukoll lejn
effettivita akbar.

Filwagt li ghall-bidu il-punt fokali tax-xoghol fuq il-bijocidi u PIC kien Il-istabbiliment ta’ processi u
strutturi godda biex ikunu jistghu jigu mmaniggati I-kompiti godda u t-taghbija tax-xoghol dejjem
tizdied, l-isfida reali hi li jintwera li billi dawn il-kompiti gew ittrasferiti lill-ECHA, infatti kien hemm
gwadann generali fl-effi¢jenza, kif previst mir-regolatur tal-UE.

F'termini ta’ organizzazzjoni, l-approc¢ tal-ECHA lejn I-assorbiment tad-domandi legizlattivi godda
kien ibbazat fuq zewg principji. L-Ewwel, integrat processi godda li ghandhom punti komuni
sinifikanti ma’ dawk ezistenti ta’ REACH u CLP fl-istess unitajiet organizzazzjonali li diga geghdin
iwettquhom. Ezempji tajbin ta’ dan jinkludu I-funzjoni tal-prezentazzjoni tad-dossier, I-izvilupp tal-
IT, I-ufficcju ghall-informazzjoni, il-produzzjoni tal-gwida, il-komunikazzjonijiet, ir-rizorsi tal-
bniedem u jkomplu. It-tieni, I-elementi godda u unici tal-legizlazzjoni huma r-responsabbilta ta’
funzjoni specifika tal-bijocidi. Tigi riveduta l-adattabbilta tal-organizzazzjoni tal-ECHA, jekk mehtieg.

L-approc¢c generali tal-implimentazzjoni huwa maqsum fl-ogsma ta’ azzjoni li gejjin:
1. Jigu massimizzati I-effettivita u l-efficjenza ta’ processi ta’ hidma ezistenti u godda;
2. Jigu kkonsenjati sistemi u servizzi tal-IT integrati u riutilizzabbli; u

3. Politiki u inizjattivi tal-HR biex jizdied il-potenzjal tar-rizorsi tal-bniedem u biex I-ECHA
tkampa b’livelli tal-persunal li geghdin jongsu.

6.1 Jigu massimizzati l-effikacja u l-effi€¢jenza ta’ processi ta’ hidma
ezistenti u godda

L-erba’ bi¢ciet ta’ legizlazzjoni (REACH, CLP, Bijocidi u PIC) ghandhom hafna similaritajiet. Dawn il-
punti komuni jissuggerixxu li hafna mill-processi u I-ghodod stabbiliti ghal REACH u CLP ghandhom
ikunu jistghu jintuzaw bl-istess mod ghal Bijocidi u PIC. B’dan il-mod, jigu ggwadanjati zmien, flus u
sforz kif ukoll ikun hemm gwadann nett f'termini tal-possibbilta li tigi kollegata I-informazzjoni kollha
dwar is-sustanzi kimici sabiex tkun ta’ aktar ghajnuna ghall-pubbliku u aktar facli biex tintuza mill-
utent. Madankollu, huwa veru wkoll li, meta wiehed ihares lejn il-processi fid-dettall, il-processi
mehtiega ghal-legizlazzjoni differenti mhumiex identic¢i u ghalhekk xorta jibga’ xoghol li ghandu jsir
fughom sabiex ikunu tajbin ghall-iskop tal-erba’ legizlazzjonijiet.

Fil-gasam tal-bijocidi, suggett ta’ importanza specifika ghall-ECHA hu |i tiehu fugha mill-Kummissjoni
Ewropea I-programm ta’ revizjoni ta’ sustanzi bijocidali attivi. L-ECHA ghandha l-ambizzjoni li zzid I-
effi¢jenza u li thaffef il-produzzjoni ta’ dak il-programm, f'lkooperazzjoni mal-Istati Membri. Dan hu
krucjali kemm meta wiehed ihares lejn li jintlahaq I-impatt mixtieq tal-BPR, kif ukoll meta wiehed
ihares lejn I-impatt dirett mid-dhul tal-hlasijiet fil-gejjieni, ghall-ECHA, li jirrizulta minn
awtorizzazzjoni sussegwenti fuq il-prodott. Sabiex tintlahaq din il-mira ambizzjuza hafna, ser ikollhom
jigu sodisfati zewg kondizzjonijiet : I-MSCAs ser ikollhom ikunu fil-pozizzjoni li jaghtu I-kwantita
mistennija ta’ rapporti ta’ valutazzjoni ta’ kwalita tajba fil-hin u I-proc¢ess tar-revizjoni tal-pari irid isir
aktar effi¢jenzi milli kien s’issa. L-ECHA ser tikkontribwixxi b’gestjoni stretta tal-process, gestjoni
effettiva ta’ lagghat, bil-kontribut xjentifiku proprju taghha lejn li jigu solvuti I-kwistjonijiet u fl-
interazzjoni taghha upstream mal-awtorita kompetenti ta’ valutazzjoni biex tizgura kwalita gholja u
konsistenza tal-valutazzjonijiet. Wara li tkun ipproc¢essat I-ewwel applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
mill-Unjoni, I-Agenzija ser tkun ukoll fil-pozizzjoni li tirfina dawn il-proc¢essi. Dan huwa partikolarment
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importanti bl-iskop li jigi estiz |-ambitu tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni, u z-zieda rizultanti prevista fl-
applikazzjonijiet u taghbija tax-xoghol kemm ghall-ECHA kif ukoll ghall-Istati Membri.

Mill-2014, wara t-tieni skadenza tar-registrazzjoni ta’ REACH, ser jigu riveduti I-effi¢jenza u |-
effettivita tal-processi ta’ hidma REACH u CLP. Dawn ir-revizjonijiet ser isiru kemm mil-lat intern kif
ukoll estern — jigifieri dak tal-klijenti — u tinghata attenzjoni specifika ghall-htigiet tal-SMEs. Fuq il-
bazi ta’ dik ir-revizjoni tigi ppjanata |I-htiega ghal irfinar jew hidma mill-gdid. L-iskop ser ikun li jsir
kwalunkwe tibdil necessarju sew gabel tasal I-iskadenza REACH tal-2018.

L-ECHA ser tirrevedi wkoll I-effettivita u I-effi¢jenza generali tal-processi ta' hidma li jinvolvu lil
atturi regolatorji Ewropej ohra: il-Kkummissjoni Ewropea u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri. Wiehed jista’ jitghallem mill-esperjenzi tal-ewwel zewq skadenzi u tal-infurzar inizjali. 1l-
kumitati xjentifi¢i tal-ECHA huma mistennija jaghmlu gwadanni fl-effi¢jenza u ghaldagstant li jkunu
jistghu ikampaw bit-taghbija tax-xoghol dejjem tizdied.

Matul il-perjodu tal-programm, il-mira ser tkun ukoll I-integrazzjoni ta’ kwalunkwe processi godda
f’dawk ezistenti sakemm jista’ jkun, biex b’hekk jigi limitat ghal minimu I-izvilupp ta’ hidma gdida,
kif kien sar ghall-Bijocidi.

6.2 Jigu kkonsenjati sistemi u servizzi tal-1T integrati u riutilizzabbli

It-teknologija tal-informatika ghandha rwol fondamentali x'tizvolgi biex tizdied |-effi¢jenza fejn
processi jistghu jigu awtomatizzati u l-esplorazzjoni tad-dejta tista’ tigi zviluppata ghas-sostenn tal-
hidma xjentifika u regolatorja tal-Agenzija. L-erba’ bi¢cCiet legizlazzjoni jiddependu hafna mill-uzu ta’
sistemi awtomatizzati tal-1T — biex jigu gestiti processi ta’ prezentazzjoni fuq skala kbira ikunu
mehtiega teknikament eluf ta’ membri tal-persunal. L-isfida fl-2012 u fI-2013 kienet li jsir uzu mill-
ghodod u mill-kapacdita diga zviluppati ghal REACH u CLP u biex jintuzaw ghat-titjib u l-integrazzjoni
tal-ghodod necessarji ghal-legizlazzjoni I-gdida. Mill-2014 sal-2018, il-komponenti u s-servizzi godda
zviluppati ghal Bijocidi u PIC ser jigu integrati fis-sistemi ezistenti tal-ECHA bl-iskop tal-
armonizzazzjoni u I-konsolidazzjoni ta’ soluzzjonijiet kondivizi ghall-facilitazzjoni tal-effi¢jenza fil-
processi kummercjali u fix-xoghol ta’ manutenzjoni fil-gejjieni.

L-ECHA hija impenjata li taghmel |I-ahjar uzu mill-kompetenza, il-komponenti u s-servizzi tal-I1T
taghha biex taghti sostenn tal-IT integrat ghall-kompiti legizlattivi Jodda u tevita I-proliferazzjoni ta’
sistemi u teknologiji godda. Parti kruc¢jali ta’ dan hi li tibni fuq dak li jahdem u tasal ghall-kompiti
manwali li jiehdu |-aktar zmien u li ghandhom aktar tendenza ghal zbalji. L-ECHA ser timplimenta
dawn is-sistemi tal-IT f'arkitettura modulari sabiex tizgura li -komponenti komuni huma
riutilizzabbli. F'dan ir-rigward, il-programm ghall-integrazzjoni tad-dejta u ta’ sistemi li beda fl-2011
ser jikkonsenja pjattaforma ghall-integrazzjoni tad-dejta u portal interattiv fl-ewwel parti tal-
perjodu.

Tinghata attenzjoni partikolari lill-processi li jagghu taht I-ECHA u I-MSCA fejn dawn it-tnejn jizvolgu
rwoli u jehtieg li jikkondividu I-istess ghodod tal-IT sabiex kemm jista’ jkun tigi evitata I-ineffi¢jenza
u jigu evitati wkoll ir-riskji minn ¢agliq ta’ dejta minn sistema ghall-ohra manwalment jew b’'mezzi
awtomatizzati dubjuzi. Dan jikkonc¢erna b’mod partikolari I-ghodod zviluppati biex tkun sostnuta I-
impjantazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-bijoc¢idi, fejn I-ghodod tal-IT tal-ECHA huma uzati wkoll mill-
awtoritajiet tal-Istati Membri biex jitrattaw applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott
nazzjonali.

Ukoll tul il-perjodu 2014-2018, I-ECHA ser tippjana t-titjib tas-sistemi tal-IT ghal tixrid. Permezz ta’
REACH, CLP, Bijocidi u PIC, il-volum ta’ dejta dwar is-sustanzi kimici fl-Ewropa ser ikun massiv - u
jipprezenta sors ta' valur ghal partijiet interessati fid-dinja kollha. Permezz ta’ studju li sar fl-2012,
fuq ir-rekwiziti tal-partijiet interessati, I-ECHA tippjana li zzid l-ippro¢essar awtomatiku tad-dejta,
ittejjeb I-integrazzjoni ta’ sorsi tad-dejta, ittejjeb ir-rata ta’ uzu u ta’ tfittxija u tipprepara ghall-
integrazzjoni ta’ sorsi tad-dejta tal-ECHA ma’ dawk disponibbli minn atturi ohra inkluzi korpi
regolatorji, akkademyji, gruppi tal-konsumatur u Il-industrija. B’dan il-mod, isir I-akbar uzu mid-dejta
ggenerata fl-UE.

Fugq livell intern, zviluppi flI-IT tul il-perjodu ser jawtomatizzaw u jimmodernizzaw aktar xi elementi
tal-processi, I-ippjanar u r-rappurtagg tal-gestjoni.

Dazgur id-dipendenza dejjem tizdied fuq I-IT tehtieg assigurazzjoni li hija flessibbli bizzejjed biex
tkun tiflah ghal inc¢identi jew disturbi magguri. Ghaldagstant, |-ECHA ser tkompli I-investiment
taghha biex din I-infrastruttura tal-ICT issir iktar maniggabbili, facli biex toperaha u flessibbli; facli
biex tikber u aktar disponibbli biex tiflah ghal inc¢identi.
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Fl-ahhar, minhabba I-evoluzzjoni malajr tat-teknologija u tac¢-cCiklu tal-hajja naturali ta' sistemi tal-IT,
ser ikun hemm revizjoni magguri teknologika u arkitettonika wahda tal-pajsagg wiesa’ ta’
soluzzjonijiet u servizzi tal-I1T f'dan il-perjodu.

6.3 Politiki u inizjattivi tal-HR biex jizdied il-potenzjal tar-rizorsi tal-
bniedem u biex I-ECHA tkampa b’livelli tal-persunal li geghdin jonqsu

L-ECHA irreklutat b’succ¢ess persuni b’livelli gholjin ta’ kompetenza professjonali — anke meta I-
kapacita disponibbli ta’ esperjenza hija limitata — perezempju il-kamp tax-xjenza regolatorja.
Madankollu, ir-reklutagg huwa biss I-ewwel stadju, u I-kapacitajiet u |-gharfien tal-persunal jehtiequ
li jigu dejjem aktar zviluppati.

ll-politiki u I-prattiki tar-rizorsi tal-bniedem, tal-Agenziji, ghandhom ghaldaqgstant jahsbu ghad-
domandi prezenti ( permezz tac-ciklu, fil-qosor, tal-istabbiliment tal-miri, il-valutazzjoni tal-
prestazzjoni, it-tahrig, e¢c.), izda ghandhom ikunu wkoll flessibbli bizzejjed biex jaghtu r-rizultati
f'ogsma godda ta’ hidma u f'sitwazzjonijiet ta’ livelli tal-persunal li geghdin jongsu (permezz tac-
Ciklu fit-tul ta’ zvilupp u flessibbilta tal-organizzazzjoni, stabbiliment tal-prijoritajiet, kultura u
tmexxija).

Li jinzamm persunal kapaci huwa centrali ghas-suc¢cess kontinwu tal-ECHA. Suggetti primarji li
ghandhom jigu indirizzati tul il-perjodu jinkludu gestjoni effettiva tal-prestazzjoni; identifikazzjoni,
zvilupp u ppremjar ta’ persuni éentrali; I-attribuzzjoni ta’ karigi f'zoni ta’ prijorita u I-izvilupp
strategiku tar-rizorsi tal-bniedem. Barra minn hekk, tkun sfida magguri ta’ gestjoni f'dan ir-rigward li
I-persunal jigi influwenzat, immotivat u moghti s-setgha, b'mod proattiv li jilhaq il-prijoritajiet
taghna.
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7 PERSPETTIVA TAR-RIZORSI

Dan il-programm multi-annwali gie zviluppat fuq il-bazi ta’ ¢erti assunzjonijiet li jirrigwardaw ir-
rizorsi tal-persunal u finanzjarji li ser ikunu disponibbli ghall-ECHA fl-2014-2018 u li kienu maghrufa
f’Settembru 2013.

L-Anness 2 jistabbilixxi I-estimi tal-persunal. Fir-rigward tal-karigi tal-pjan tal-persunal
(pozizzjonijiet TA u I-forza tax-xoghol principali), dan il-pjan jipprevedi li I-ECHA ser timplimenta I-
konkluzjoni mill-Kunsill u mill-Parlament — mehuda fil-kuntest ta’ riforma tar-Regolamenti tal-
Persunal tal-UE fI-2013 — li I-persunal jitnagqgas b’5% bejn [-2013 u 1-2018 f'kull istituzzjoni, korp u
agenzija tal-UE. Sabiex dan it-tnaqqis jintlahag minghajr ma jigi kompromess il-programm ta’
hidma, fl-2013, I-ECHA bdiet tiehu mizuri biex izzid I-effi¢jenza u l-attivitajiet principali ta’ prijorita.
Mizuri ohra previsti fir-riforma tar-regoli tal-persunal ghandhom jghinu wkoll biex jikkumpensaw
parzjalment ghal dan it-tnaqgis, perezempju z-zieda fil-gimgha minima ta’ hidma ghal 40 siegha fl-
2014 (fl-gharfien li I-maggoranza tal-persunal tal-ECHA diga jahdem aktar mill-minimu ta’ 37.5
sighat fl-2013).

Fil-hin li fih gieghed jinkiteb dan id-dokument, il-Kkummissjoni ghadha kemm harget komunikazzjoni
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar ir-rizorsi umani u finanzjarji ghal agenziji de¢entralizzati
2014-2020.™ Din il-Kkomunikazzjoni ser tkun il-bazi ghal diskussjonijiet istituzzjonali bl-iskop li
jintlahaq gbil dwar il-fondi fil-gejjieni tal-agenziji tal-Unjoni Ewropea. ll-komunikazzjoni tal-
Kummissjoni tipproponi tnaqgis fil-persunal ghall-ECHA u I-agenziji I-ohrajn li jmorru sostanzjalment
lil hinn mit-tnaqgis ta’ 5% magbula ghall-istituzzjonijiet, il-korpi u I-agenziji kollha. Fil-kaz li dan it-
tnaqgis jimmaterjalizza, I-ECHA jkollha tivvaluta jekk I-ammont tan-nies tax-xoghol suffi¢jenti fil-
forma ta’ Ekwivalenti Full Time (FTE) jistax ikun maghmul disponibbli biex jezegwixxi |-programm
‘ta' hidma multi-annwali. Jekk dan ma jkunx possibbli, I-Agenzija tiddiskuti mal-Bord ta’ Tmexxija
taghha, liema modifiki ghall-programm ikun jehtieg li jsiru.

Fir-rigward tal-bagit tal-ECHA, huwa antic¢ipat li I-Agenzija ser tkun ezawriet il-fond ta’ rizerva ta’
dhul taghha ghall-attivitajiet REACH u CLP sal-2015. L-Agenzija mbaghad tkun tiddependi
parzjalment mill-kontribuzzjoni tal-UE ghall-bagit taghha ghall-attivitajiet REACH, CLP u tal-bijocidi,
minbarra tariffa ta’ dhul fis-sena. Din il-kontribuzzjoni tal-UE ser tkun ta’ natura bilancanti. Fil-kaz i
t-tariffa attwali ta’ dhul tkun ingas milli previst f'sena partikolari, il-kontribuzzjoni tal-UE jkollha tigi
aggustata kif mehtieg, jekk ikun hemm bzonn matul is-sena finanzjarja. Attivitajiet PIC li jibdew fl-
2014 ser ikunu ffinanzjati kompletament minn kontribuzzjoni tal-UE. Revizjoni prevista mill-
Kummissjoni ghall-2019 tivvaluta jekk ghandhomx jigu implimentati wkoll tariffi ghal attivitajiet PIC.

ll-komunikazzjoni msemmija hawn fuq, tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, dwar
ir-rizorsi umani u finanzjarji ghal agenziji de¢entralizzati 2014-2020 tipprevedi kontribuzzjoni
massima ghall-ECHA li hija kemm kemm iktar baxxa mill-estimi proprji tal-Agenzija. L-ECHA ser
tipprova tilhaq dan il-programm ta’ hidma b’dawn ir-rizorsi finanzjarji. Jibqghu, madankollu,
incertezzi importanti li jirrigwardaw it-tariffa ta’ dhul mistennija, b’'mod partikolari ghal attivitajiet
tal-bijoc¢idi jew id-dhul li ghandu jigi ggenerat mill-ahhar skadenza ta’ registrazzjoni REACH fl-2018.
Ser ikun, ghaldagstant, kruéjali ghas-success ta’ dan il-programm ta’ hidma multiannwali li I-
ammont shih tal-kontribuzzjonijiet previsti tal-UE ikun maghmul disponibbli ghax-xoghol ta’
implimentazzjoni ta’ REACH, CLP, bijoc¢idi u PIC, tal-ECHA. Dan jinkludi wkoll li I-fond ta’ rizerva ta’
dhul ta’ REACH ikun kompletament disponibbli ghall-ECHA u li I-Agenzija ma tkunx mghobbija bi
spejjez amministrattivi mhux previsti, li jkunu jehtiegu li jigu koperti mill-fond ta’ rizerva taghha.

1 comM(2013)519 finali tal-10 ta’ Lulju 2013
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ANNESSI
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Anness 1 : Punti primarji

1 Informazzjoni ta’ kwalita gholja ghal manifattura u uzu siguri

Qasam ta’ azzjoni strategika 1.1 It-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni fid-dossier

Attivita | Qasam ta’ Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018

WP prijorita ta’ success

1,5, 1.1.1 1l- Li I-industrija Proposta’ ghal Kriterji stabbiliti | Revizjoni tal- Gwida Tahrig

6,10 preparazzjoni | taghmel I-ahjar format ta’ dejta ghal sustanzi Gwida dwar I- simplifikata (aggornat) ta’

ta’ dossiers

uzu mill-pariri,
mit-tahrig u mill-

ghodod tal-ECHA,

ipprovduti lil
registranti u lil
utenti
downstream

strutturat ghas-
CSR

Skrining tad-
dejtabejz ta’
notifika C&L
sabiex jigu
identifikati
sustanzi li
jehtiegu aktar
investigazzjoni

simili

Strategija,
metodi u
ghodod (ez.
marbuta mal-
Kaxxa tal-
ghodda QSAR)
ghas-sostenn
tar-registranti
tal-2018 fir-
rigward ta’
REACH I-Anness
i

Chesar
aggornat ghal
CSA ta’ sustanzi
kumplessi (ez.

Identifikazzjoni
u I-ghoti ta’
ismijiet lil
Sustanzi

Manwali u
ghodod godda u
riveduti ghall-
preparazzjoni
tad-dossiers

bhala ghajnuna
ghal SMEs

Webinars u
workshops
ghall-2018

Tahrig
(aggornament)
ta’
korrispondenti
tal-ufficéju
nazzjonali tal-
informazzjoni
dwar il-
preparazzjoni
ta’ dossiers

korrispondenti
tal-ufficcju
nazzjonali tal-
informazzjoni
dwar il-
prezentazzjoni
ta’ dossiers
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UVCBS)

2,6,10

1.1.2 11-
prezentazzjoni
ta’ dossiers

L-industrija
gieghda taghmel
uzu mill-ghodod
tal-1T biex ikollha
registrazzjoni ta’
success u
tippermetti lill-
awtoritajiet juzaw
I-informazzjoni.

Verzjoni gdida
ta’ IUCLID
specifikata ghat-
titjib tal-
istruttura tad-
dejta

Skrining b’bazi
ta’ IT tad-
dossiers
intermedji kollha
tal-2013,
ikkompletati

Revizjoni tal-
process tal-
kontroll ta’
konformita u
pjan ghal
aggornament,
jekk necessarju

Implimentazzjon
i tal-pjan fir-
rigward tal-
process tal-
kontroll ta’
kompletezza,
b’mod
partikolari ghall-
kontroll ta’
informazzjoni ta’
sigurta jew ta’
informazzjoni
bijocidali

Indirizzati
inkonsistenti
f'dossiers
intermedji

REACH-IT lest
ghall-iskadenza
tar-
registrazzjoni
tal-2018

Stabbilit
sostenn
multilingwali

Kampanja ta’
Ihiqg bi
preparazzjoni
ghall-iskadenza
tal-2018

Gestjoni
b’success tal-
iskadenza tar-
registrazzjoni
tal-2018
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2,6,10

1.1.3 1I-
valutazzjoni
tad-dossiers

Ghodod tal-IT
ghal skrining u I-
ipprocessar ta’
kontrolli ta’
konformita
disponibbli f'livell
avvanzat.

Sostenn mill-
MSCAs ghall-
approc¢¢ maghzul.

Qafas ta’ ghodod
ta’
skrining/prijoritiz
zazzjoni ghal
kontrolli ta’
konformita fuq
dejta IUCLID fis-
sehh

Pjan ghal
approcc
sistematiku ghal
kontroll ta’
konformita fuq
CSRs

Rizultati rilevanti
dwar il-kwalita
ta’ dossiers tar-
registrazzjoni
irrappurtati fir-
rapport tal-
Artikolu 117(3)

Id-dossiers
kollha tal-2010
skrinjati u I-
maggoranza ta
dossiers li ma
jikkonformawx
b’mod
sinifikanti gew
indirizzati taht
CCH

5% tad-
dossiers tal-
2013
ikkontrollati
ghal konformita

Rizultati
rilevanti dwar
il-kwalita ta’
dossiers tar-
registrazzjoni
irrappurtati fl-
Artikolu 117(3)

Id-dossiers
kollha tal-
2013 skrinjati
u l-
maggoranza
tad-dossiers li
ma
jikkonformawx
b’mod
sinifikanti
indirizzati taht
CCH

Qasam ta’ azzjoni strategika 1.2 — Massimizzat I-impatt tal-komunikazzjoni tal-pariri dwar il-gestjoni
tar-riskji fil-katina tal-provvista

Attivita
WP

Prijorita

Fatturi kritici ta’
success

2014

2015

2016

2017

2018
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1,3,5,10

1.2.1 Xenarji
tal-
espozizzjoni u
skedi ta’ dejta
ta’ sigurta

Koordinazzjoni
suffi¢jenti tal-
industrija u
zvilupp ta’
ghodod tal-
industrija

Gwida aggornata
ta’ utenti
downstream
disponibbli fil-
lingwi tal-UE

Ezempji godda
ta’ xenarji tal-
espozizzjoni
tajbin

Pjan fit-tul ghal
kampanji, biex
tizdied il-
kuxjenza ghal
registranti u
utenti
downstream

Gwida
aggornata tal-
SDS disponibbli
fil-lingwi tal-UE

Revizjoni tal-
Pjan
direzzjonali ta’
CSA

Revizjoni ta’
ghodod ghas-
sostenn ta'
utenti
downstream

Revizjoni tal-
progress ottenut
fil-Pjan
direzzjonali CSA
(Pjan
Direzzjonali
inkrocjat tal-
Partijiet
Interessati biex
jizgura |-
precizjoni u ¢-
Ccarezza f'"CSAS)

3,10

1.2.2 Sustanzi
f'oggetti

I¢-Carezza tal-
interpretazzjoni
tal-kriterju 0.1%.

Kampanja(i) ta’
komunikazzjoni
lejn importaturi
ta’ oggetti

L-istabbiliment
ta’
kooperazzjoni
regolatorja
mmirata ma’
pajjizi mhux
tal-UE sabiex
jizdied il-fehim
dwar ir-
rekwiziti REACH
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Qasam ta’ azzjoni strategika 1.3 — It-titjib tat-tixrid tal-informazzjoni

Attivita | Prijorita Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP ta’ suc€essi
1 1.3.1 Sistemi tal-IT Informazzjoni Introduzzjoni Ippubblikati
Informazzjoni ghar-Regolamenti | ppubblikata mill- | tal-pagni web dossiers mill-
dwar it-tixrid REACH, C&L, iskadenza ta’ ta’ tixrid, iskadenza tar-
ta’ sustanzi Bijocidi u PIC registrazzjoni REACH u CLP, registrazzjoni
integrati ghat- tal-2013 u minn | kompleti u tal-2018
tgassim ta’ dossiers tal- godda ibbazati
processi u t- Bijocidi ezistenti | fuq l-istudju
tnaqgis taz-zmien tal-partijiet
sal- interessati
pubblikazzjoni. 2012-2013
Informazzjoni
Involviment tal- | GHS disponibbli | v/31ytazzjoni
partijiet fug I- tat-talbiet ghal
interessati. eChempPortal kunfidenzjalita
fir-rigward ta’
dossiers tar-
registrazzjoni
2013
ikkompletati
1,2,3,4 1.3.2 1I- Politika dwar Decizjonijiet

Pubblikazzjoni
tad-

access ghal dejta
u l-

dwar id-
dossiers
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decizjonijiet

pubblikazzjoni
ta’ decizjonijiet
REACH u CLP
imgieghda fis-
sehh

ippubblikati
skont il-politika

2 L-uzu ta’ informazzjoni b'mod intelligenti biex jigu identifikati u indirizzati sustanzi kimici ta’ thassib

Qasam ta’ azzjoni strategika 2.1 — Il-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet u lI-allinjament tal-opinjonijiet taghhom

Attivita | Qasam ta’ Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita ta’ success
2,3, 4, 2.1.111- Sostenn ghall- Workshop ta’ Bidu ghall- Workshop dwar Konkluzjoni Workshop
8 mobilizzazzjoni | politika; Id- revizjoni tal- progett kongunt | ir-revizjoni tal- tal-proggett dwar ir-
tal-awtoritajiet | disponibbilita ta’ | Progress ta’ infurzar Progress kongunt ghall- | revizjoni tal-
u l-allinjament | rizorsi fl-Istati dwar I- infurzar Progress
tal-opinjonijiet | Membri. Logika miftiehma | 5\ torizzazzjoni | ReVizjoni tal-
tad-decizjonijiet approcci ghal
ghall- rakkomandazzjo

identifikazzjoni
tal-htigiet u biex
jigi indirizzat
thassib permezz
ta’ RRM

Gharfien komuni

dwar prijoritajiet

ni ghall-Anness
X1V




Programm ta’ Hidma Multi-Annwali 2014-2018 41

ghall-infurzar
dwar RRM

Aktar workshops
dwar
interkonnessjonij
iet tal-Forum

Aktar workshops
dwar
interkonnessjonij
iet tal-Forum

Aktar
workshops
dwar
interkonnessjo
nijiet tal-
Forum

Qasam ta’ azzjoni strateg@ija 2.2 — ldentifikazzjoni ta’ sustanzi kandidati ghall-gestjoni regolatorju tar-riskji

Attivita Qasam tal- Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita ta’ success
1,3,4 2.2.1 Skrining Titjib kostanti Analizi Zviluppata

tal-kwalita tar- | preliminari tad- | sistema biex

registrazzjoni u | dejta tar- jigu definiti u

tad-dejta ta’ registrazzjoni jinghata bidu

notifika. tal-2013 ghal ghal azzjonijiet

gestjoni regolatorji fuq

regolatorju
potenzjali tar-
riskji

Dejtabejz dwar
I-istatus
regolatorju ta’
CMRs

I-Anness X1V
wara d-data ta’
terminazzjoni

Sistema fis-
sehh biex isir
monitoragg ta’
klassifikazzjoniji
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disponibbli et awtonomi
3,7 2.2.2 Kriterji, Kriterji dwar L-istabbiliment Rapport ta’ Rapport ta’
approccéi u ghodod | sustanzi i ta’ grupp espert revizjoni dwar |- revizjoni dwar I-
jharbtu I- rilevanti ghal implimentazzjoni implimentazzjoni
endokrina decizi| RM, ez. dwar tal-pjan tal-pjan
mill- sustanzi li direzzjonali tal- direzzjonali tal-
Kummissjoni. jharbtu I- 2020 2020
endokrina
Pjattaforma ta’
Implimentazzjo
ni tal-Pjan
Direzzjonali tal-
2020
2,3 2.2.3 ll-mili ta’ Rizorsi Rizultati tal- Valutazzjoni tal- | Rappurtagg dwar | Implimentaz | It-tieni
nuqqasijiet fl- disponibbli fl- iskrining tar- implimentazzjon | ir-rizultati mill- zjoni tar- valutazzjoni tal-
informazzjoni MSCAs u fl- registrazzjoni i u tar-rilevanza | valutazzjoni u rakkmandazz | process tal-
ECHA. tal-2013 ghal tar-rizultat tal- | rakkmandazzjoni | jonijiet valutazzjoni tas-
sustanzi process tal- jiet [fir-rapport sustanzi (2015-
kandidati ghall- | valutazzjoni tas- | tal-Artikolu 2017)
validazzjoni sustanzi fl- 117(2).]
tas-sustanzi ewwel tliet snin
(2012 — 2014)
ghall-RRM.
3,4 Skrining effettiv | Kampanja ohra | Tnaqgis taz- Operazzjonali

u gbil dwar il-

biex titgajjem

zmien medju

4

dejtabejz ta
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prijoritajiet
ghar-

regolament CLH.

Applikanti
potenzjali,
inkluzi utenti
downstream
huma infurmati
tajjeb dwar il-
htigiet ghall-
applikazzjoni
ghal
awtorizzazzjoni.

sensibilizzazzjon
i ghall-
promozzjoni tal-
armonizzazzjoni
ta’ awto-
klassifikazzjoniji
et

II-hegga li
jithallsu valuri
ta’ referenza
ghall-ewwel
sett ta’
endpoints tas-
sahha

L-ewwel
workshop
specifiku ghas-
sustanzi ghal
RAC u SEAC
dwar
applikazzjonijiet
ghal
awtorizzazzjoni

tal-ipprocessar
ta’ proposta
C&L b'20%

Rapport li
jidentifika
ogsma ta’
prijorita ghal
sforzi tal-
industrija li
tarmonizza |-
awto-
klassifikazzjoni

L-adattament
ta’ ghodod tal-
prezentazzjoni
u linji gwida
ghal SMEs u
utenti
downstream

II-hegga li
jithallsu valuri
ta’ referenza
ghat-tieni (2)
sett ta’
endpoints ghas-
sahha

decizjonijiet tal-
Kummissjoni
dwar
awtorizzazzjonij
iet

L-ewwel
proposti
zviluppati dwar
sustanzi tal-
Anness XIV
f'oggetti

Workshop dwar
kif ghandhom
jigu ppreparati
dossiers tar-
restrizzjonijiet

2.3.4 Indirizzat

1-2 workshops

L-aggornament

1-2 workshops

Aggorna I-

1-2 workshops
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thassib identifikat
permezz ta’
REACH, CLP u
legizlazzjonijiet
ohra

dwar |-
interfa¢c¢ja bejn
legizlazzjonijiet
ohra

tal-gwida meta
jkun hemm
sovrappozizzjon
i bejnha u
legizlazzjoni
ohra tal-UE

Mekkanizmu ta’
koordinazzjoni
ahjar fis-sehh
ghall-
implimentazzjo
ni ta’
legizlazzjonijiet
relatati ma’
sustanzi kimici

dwar
interkonnessjon
ijiet bejn
legizlazzjonijiet
ohra

Gwida kif
mehtieg

dwar
interkonnessjon
ijiet bejn
legizlazzjonijiet
ohra

3 Indirizzati sfidi xjentifi¢i billi sservi bhala ¢entru ghall-bini tal-kapacita xjentifika u regolatorja tal-

Istati Membri, I-istituzzjonijiet Ewropej u atturi ohra

Qasam ta’ azzjoni strategija 3.1 — Il-bini tal-gharfien u tal-kapacita

Attivita | Qasam ta’ Fatturi kriti¢i ta’ | 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita success
7 3.1.1 ll-kapacita Il-kuncett tal-gafas L-estensjoni Revizjoni Azzjonijiet i
11-bini tal- xjentifika u tal-gestjoni tal- tal-KMF ghall- | esterna tal- | jirrizultaw mir-
kompetenza u regolatorja tal- gharfien (KMF) huwa Kumitati tal- kapacita revizjoni
tal-kapacita ECHA hija zviluppat u jinghata ECHA xjentifika REACH 2016
adegwata u bidu ghall- tal-ECHA
kontinwament applikazzjoni regolari




Programm ta’ Hidma Multi-Annwali 2014-2018 45

zviluppata biex
twiegeb ghall-
htigiet.

tal-kompetenza

Aggornat il-pjan ta’
hidma tal-ECHA dwar
nanomaterjali

Analizi u
konkluzjoni
dwar il-
pratticita tal-
estensjoni tal-
KMF ghal
imsiehba
esterni

Adggornat il-
pjan ta’ hidma
tal-ECHA dwar

Metodi ta’
Ttestjar
Qasam ta’ azzjoni strategika 3.2 — Centru ghall-eééellenza fix-xjenza regolatorja
Attivita | Qasam ta’ Fatturi kriti¢i ta’ | 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita sucécess
3.2.1 Jintuza approcc ta’ | Workshop regolatorju 1-2 workshops | 1-2 1-2 workshops | 1-2
Centru ghall- netwerk biex jigu ta’ xjenza; regolatorji tax- | workshops regolatorji tax- | workshops
ecéellenza fix- | ottimizzati I- Xjenza regolatorji Xjenza regolatorji
effettivita u I- tax-xjenza tax-xjenza

Xjenza
regolatorja

effi¢jenza ta’ bini
tal-kapacita
Xxjentifika u
regolatorja.

II-holgien ta’ netwerk
ta’ MS u partijiet
interessati dwar SEA
f’Restrizzjonijiet u
Applikazzjonijiet ghall-

Membri tal-
kumitat tal-

Atturi rilevanti
ohra (ez.
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Awtorizzazzjoni

It-tieni rapport tal-
ECHA’s dwar I-uzu ta’
alternattivi ghall-

ECHA u MSCA
huma integrati
fl-ippjanar tal-
bini tal-

Adenziji ohra)
huma integrati
fl-ippjanar tal-
bini tal-

ittestjar ta’ sustanzi kapacita. kapacita
kimici taht REACH. Valutazzjoni
Azzjonijiet ta’ segwitu ahhar tas-
konsulenza lil oni tal-gilda
registranti tal-2018 Tetgfglreplprinizin bl-UZU ta’
t ahjar bl-uzu -uzu ta
ta’ dejta ta’ approcc ITS
L _ approc¢ gdid minn-

R.eVIZJOI'].I ta,I—ftehlm minn SEURAT- | approce
bilaterali ta 1 JRC/ OECD
kooperazzjoni mal- AOP
imsiehba
internazzjonali tal-
ECHA biex jirrifletti
ahjar l-izviluppi
xjentificCi
Stabbilit gqafas ta’
valutazzjoni read-
across (RAAF)

Qasam ta’ azzjoni strategika 3.3 — L-istrateg@ija regolatorja tax-xjenza tal-ECHA

Attivita | Qasam ta’ Fatturi kriti¢i ta’ | 2014 2015 2016 2017 2018
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WP prijorita sucécess

3.3.1 L-ECHA hi kapaci Hija stabbilita |- Riveduta u Revizjoni Aggornament

L-istrategija tinfluwenza kif Istrategija tax-Xjenza | msahha I- esterna tal- | ghall-

Regolatorja ukoll tibbenefika tal-ECHA kooperazzjoni kapacita Istrategija tax-

tax-Xjenza tal- | mill-agenda tal-ECHA mal- | xjentifika Xjenza li

ECHA xjentifika rilevanti. JRC tal-ECHA jirrizulta  mir-
Stabbiliti u revizjoni  ta

REACH 2016

kkomunikati |-
prijoritajiet tal-ECHA
ghall-Proframm Qafas
li jmiss ghar-ricerka

4 1t-thaddin ta’ kompiti legizlattivi prezenti u godda b’mod effi¢jenti u effettiv, filwaqt li jkun hemm

adattament ghal limiti ta’ r

orsi fil-gejjieni

Qasam ta’ azzjoni strategika 4.1 — Immassimizzati l-effettivita u l-effi¢jenza ta’ processi ta’ hidma godda u

ezistenti

Attivita Qasam ta’ Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita ta’ succéess

Kollha 4.1.1 II-manigment u Certifikazzjoni

Sistema ta’
kwalita

I-persunal
ghandhom fehim
dwar fiex
jikkonsisti |-
IQMS.

ISO 9001
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L-elementi
rilevanti kollha
tas-sistema
huma stabbiliti.

1-6, 8 4.1.2 Revizjoni tal-processi Ikkompletata
Inginerija mill- REACH u CLP I-inginerija
gdid tal- mill-gdid tal-
ipproéessar processi

REACH u CLP

16 4.1.3 Huma stabbiliti Operazzjonali |- L-ewwel

Bijoéidi sistemi IT tal- processi kollha tal- estensjoni
bijocidi. bijocidi li jinkludu tal-ambitu

dawk kollha li tal-

L-Istati Membri u | ji-relataw ghall- Awtorizzazzjo
I-applikanti Programm ta’ ni tal-Unjoni
geghdin juzaw Revizjoni
b’konsistenza s-
sistemi tal-IT.

17 4.1.4 Il-process PIC
PIC operazzjonali

Qasam ta’ azzjoni strategika 4.2 — Il-produzzjoni ta’ sist

emi u servizzi IT integrat

i U riutilizzabbli

Attivita Qasam ta’ Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita ta’ succéess
Att 6,15 4.2.1 II-gestjoni tal- Sostenn lill-IT ghal - - -

Aghti sostenn | bidla ghal atturi processi distribwiti kompletazzjoni | kompletazzjo | kompletazzjoni

tal-IT ghal esterni hija f’Bijocidi, PIC, REACH | tal-programm ni tal- tal-

proéessi effettiva. tad-dejta u tal- | fatturazzjoni | fatturazzjoni
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regolatorji integrazzjoni mill-gdid tas- | mill-gdid ta’
tas-sistem sistemi tal-1T | sistemi li
L-industrija tiehu (nukleu ta’ ghal processi | jiffaccjaw I-
fugha u taddotta integrazzjoni ta’ tixrid industrija
I-ghodod u |- tad-dejta, ghall-
formati tal-IT daxxbord tal- konsolidazzjoni
mhux portal) ta’ ghodod tal-
obbligatorji IT ghal
moghtija mill- processi ghal
ECHA. processi
entranti u ta’
komunikazzjon
II-fondazzjonijiet i u ghat-titjib
tal-istrategija tal-utilita
tal-1T (SMEs)
(implimentati fl-
2011-2013)
Jidhru li huma Tlestija ghall-
pjattaforma tajb ahhar
a ghas-sostenn skadenza
tat-tkabbir tal-1T REACH
b’mod effi¢jenti
4.2.2 Aghti Il-gestjoni tal- Il-produzzjoni ta’ Il-produzzjoni
sostenn tal-1T | bidla ghall-atturi | sostenn tal-IT ghall- ta’ sostenn IT
ghall-processi | interni hija gestjoni tal-HR ghall-ippjanar u
amministrattivi | effettiva. r-rappurtagg
integrat
Attivita WP | Qasam ta’ Fatturi kritic¢i ta’ 2014 2015 2016 2017 2018

Prijorita
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success
4.2.3 L- Il-fondazzjonijiet | It-titjib tal-IT ghall- Il-produzzjoni Fatturazzjoni | Tlestija ghall-
assigurazzjoni | tal-istrategija Kontinwita ta’ IT ahjar mill-gdid ahhar
tal- tal-1T Kummer¢jali ghall- possibbli skadenza
adegwatezza (implimentati fl- | (ambjenti ta’ riserva komunikazzjoni REACH
ghall- 2011-2013) essenzjali) u ul-
infrastruttura prove to be a operabbilta efficjenti kollaborazzjoni
ICT good platform for (Netwerk lokali,
sustaining IT vuci, mobajl,
growth in an email, ecc.)
efficient manner.
Qasam ta’ azzjoni strategika 4.3 — Politiki u inizjattivi tal-HR
Attivita Qasam ta’ Fatturi kritici 2014 2015 2016 2017 2018
WP prijorita ta’ succéess
14 4.3.1 L-implimentazzjoni L- L-izvilupp ta’ | L-izvilupp ta’ Titjib
Politiki u tal-gafas ta’ gestjoni implimentazzjo | vizjoni fit-tul | Strategija tal-
Inizjattivi tal- tal-gharfien ni ta’ HRMS ghal rekwiziti | HR ghal hames
HR tal-HR snin
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Anness 2 : Pjan ta’ reklutagg multi-annwali

2014 2015 2016 2017 2018
REACH u CLP
TAs 446 442 438 434 434
CAs 96 97 98 99 100
Total 542 539 536 533 534
Bijoc¢idi
TAs 48 49 50 60 63
CAs 11 11 11 9 12
Total 59 60 61 69 75
PIC
TAs 6 6 6 6 6
CAs 1 1 1 1 1

Total 7 7 7 7 7
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Anness 3: Figuri tal-linja bazi ghall-2014-2018**

Dispozittivi primarji tal-attivita

tal-ECHA
Dossiers li jaslu, REACH u CLP

Dossiers ta’ registrazzjoni (inkluzi

. . 5800 5700 5000 6700 69000
aggornamenti)
Proposti ta’ ttestjar 20 70 70 70 70
Talbiet ghal kunfidenzjalita 250 240 320 390 3460
Access ghal dejta ta’ aktar minn 12- 270 290 320 350 390
il sena
!\lOtIflkI PPORD (inkluzi talbiet ghall- 300 400 420 420 420
ipprolongar)
Domandi (inizjali) 1300 1400 1600 1700 1900
DIS_gWId dwar il-kondivizjoni tad- 3 7 3 10 50
dejta
L-ghadd ta’ notifiki taht REACH Art. 70 70 70 70 70
7(2)
Gh{:ldd ta’ rapporti/ notifiki taht I- 4400 270 120 220 310
Artikolu 38
Proposti ta’ restrizzjoni (REACH
Anness XV) 8 9 10 11 12
Inkluzi proposti ta’
restrizzjoni zviluppati mill- 3 3 4 5 6
ECHA
Proposti ghal klassifikazzjoni u
ttikkettar armonizzati (CLP Anness 70 70 70 70 70
V1)
Proposti ghall-identifikazzjoni bhala
SVHC (REACH Anness XV)?12 &0 a0 a0 a0 S0
AP EEEBIOEE gzl 20 40 100 100 100
awtorizzazzjoni
Talbiet ghal ismijiet alternattivi 150 200 250 250 250
Sustanzi fil-CoRAP |li ghandhom jigu
vvalutati mill-MSs 50 50 50 50 50
Decizjonijiet tal-ECHA REACH u
CLP
Decizjonijiet ta’ Valutazzjoni
- Proposta ta’ Ttestjar 150 180 180 70 70
Kontroll ta’ Konformita 150 180 180 180 350
- Valutazzjoni tas-Sustanza
35 45 45 45 45
DeC|Zan|J|et dwar il-kondivizjoni 3 0 0 0 a
tad-dejta
Decizjonijiet dwar il-kontroll tal- 190 180 164 213 2084

11 In-numri tal-linja bazi huma assunzjonijiet li jsiru fiz-zmien tal-preparazjzoni tal-MAWP biex tigi
indikata t-taghbija tax-xoghol fil-gejjieni. Dawn in-numri huma bbazati fuq I-estimi originali tal-
Kummissjoni aggornati bi kwalunkwe informazzjoni gdida li tkun otteniet I-ECHA.

12 In-numru attwali ta’ dossiers SVHC li jasal ikun jiddependi fuq ir-rizultat tal-analizi RMO.
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Dispozittivi primarji tal-attivita

tal-ECHA

2014

2015

2016

2017

2018

kompletezza (negattiv)

Decizjonijiet dwar it-talbiet ghal
kunfidenzjalita (negattivi)
Decizjonijiet dwar access ghal talbiet
ghal dokumenti

Appelli
Appelli
Ohrajn

Aggornamenti tal-CoRAP ghal
sustanzi soggetti ghall-valutazzjoni
tas-sustanzi

Rakkmandazzjonijiet lill-
Kummissjoni Ewropea ghal-Lista ta’
Awtorizzazzjoni

Mistogsijiet li ghandha tinghata
twegiba ghalihom/ twegibiet
armonizzati (Pariri REACH, REACH-
IT, IUCLID 5, ohrajn)

Mistogsijiet generali permezz tat-
telefon jew I-email

Domandi tal-istampa

Stqarrijiet ghall-istampa u twissijiet
tal-ahbarijiet

Kontrolli SME

Laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija

Lagghat MSC

Lagghat RAC
Lagghat SEAC

Laqgghat tal-Forum

Reklutagg dovut ghal turnover
Bijocidi

Applikazzjonijiet ghal approvazzjoni
ghal sustanza attiva gdida
Applikazzjonijiet ghal tigdid jew
revizjoni ta’ sustanzi attivi
Opinjonijiet dwar sustanzi attivi fil-
Programm ta’ Revizjoni
Applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni mill-Unjoni

Valutazzjoni ta’ ekwivalenza teknika

Lagghat BPC

Karigi godda TA/CA li ghandhom
jimtlew ghal Bijocidi

Appelli tal-Bijocidi

PIC

20

6 000

600

2000

600

w » b~ O

50

20

50

30

120

20

6 000

600

1500

600

w o o o

50

60

50

39

140

20

6000

600
1500

600

w o o o

50

60

20

49

160

20

6000

600
2000

600

w o o o

50

90

20

10

350

200

50

6000

600
2500

600

w o o o

50

100

20



L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Dispozittivi primarji tal-attivita

tal-ECHA 2014 2015 2016 2017 2018

Notifikazzjonijiet 4000 4400 4900 5400 5900

Karigi godda TA |li ghandhom jimtlew
1 0] 0] 0] 0
ghal PIC
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KIF TIKSEB L-PUBBLIKAZZJONUIET TAL-UE
Pubblikazzjonijiet minghajr hlas:
. permezz tal-Librerija tal-UE (http://bookshop.europa.eu);

¢ minghand ir-rapprezentanti jew id-delegati tal-Unjoni Ewropea. Tista’ tikseb id-dettalji ta” kuntatt
taghhom fuq I-Internet (http://ec.europa.eu) jew billi tibghat fax lil +352 2929-42758.

Pubblikazzjonijiet bi hlas:
. permezz tal-Librerija tal-UE (http://bookshop.europa.eu).

Abbonamenti bi hlas (ez. serje annwali tal-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u rapporti ta’ kazijiet
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

tal-Unjoni Ewropea);

. permezz ta’ wiehed mill-agenti tal-bejgh tal-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm
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