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DAHLA MILL-BORD TAT-TMEXXIJA

Hames snin wara |-adozzjoni tieghu, ir-Regolament REACH ghadu I-legizlazzjoni I-iktar
ambizzjuza u komprensiva dwar is-sustanzi kimici fid-dinja. L-ghanijiet tal-legizlazzjoni
huma li tizgura livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent filwaqt li
ttejjeb il-kompetittivita u I-innovazzjoni. L-Agenzija nholgot ghall-gestjoni u |-
koordinazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ REACH fil-livell tal-UE u tal-Istati Membri u sabiex
tarmonizza I-infurzar. REACH huwa kkumplimentat mir-Regolament CLP, li jgib lill-UE
f’konformita mas-sistema ta’ klassifikazzjoni u tikkettar tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-kimici, li
tassigura li I-perikli pprezentati mill-kimici jkunu kkomunikati b’'mod ¢ar lill-haddiema u lill-
konsumaturi.

1z-zewg regolamenti jgieghdu r-responsabbilta b'mod car fuq il-manifatturi u I-importaturi
ta’ sustanzi kimici biex jifhmu |-effetti potenzjalment hziena tas-sustanzi kimici; biex
jimmaniggjaw kull riskju assoc¢jat mal-uzu taghhom; u biex jghaddu din I-informazzjoni lill-
klijenti u lill-konsumaturi.

Waqt il-fazi tal-bidu tal-ECHA, il-Bord tat-Tmexxija ffoka fuq il-kompiti ewlenin tieghu,
bhall-istabbiliment tal-bagit tal-Agenzija u I-adozzjoni ta’ regoli interni. Madankollu, I-
ammont kbir ta’ kompiti tal-ECHA kien jitlob monitoragg aktar mill-grib tal-isfidi ewlenin
bhall-“ippjanar u r-rappurtar”; “is-segwitu ta’ sejbiet fil-verifiki”; “l-ambizzjoni ta’ u I-
kwistjonijiet rigward id-disseminazzjoni”; u “it-trasferiment ta’ hlasijiet ta’ [REACH] ghar-
rimborz tal-Istati Membri [ghal kompiti li jwettqu taht il-legizlazzjoni]”. Ghal dawn, il-Bord
stabbilixxa sottogruppi ddedikati ghall-analizi fil-fond u tehid ta’ decizjonijiet preparatorji.
Il-modus operandi tal-Bord, u I-interazzjoni tieghu mal-amministrazzjoni tal-Agenzija,
huwa amalgama ta’ impenn, kollegjalita, trasparenza u stinkar ghall-effi¢jenza u I-effikacja.
Bhala I-bord regolatur tal-ECHA, ahna konxji wkoll mir-rwol taghha bhala I-gwardjani tal-
ECHA, sabiex infittxu I-ahjar appogg ghall-Agenzija.

Ahna kburin li ghamilna I-parti taghna ta’ gwida lill-Agenzija f'dawn I-ahhar hames snin u
nistghu nharsu lura lejn xoghol maghmul sew, minhabba li issa geghdin naraw lill-ECHA
bhala agenzija matura u ta’ prestazzjoni gholja, lesta sabiex tassumi responsabbiltajiet
godda taht il-legizlazzjonijiet dwar il-Bijocidi u I-PIC - responsabbiltajiet li gejjin fi zmien
krucjali ghall-izvilupp organizzattiv tal-Agenzija. Il-prospetti ekonomici difficli ghalina lkoll
- |-Istati Membri, I-UE, u I-kumpaniji madwar I-Ewropa - jitolbu li I-Agenzija tipprijoritizza
x-xoghol taghha, filwaqt li tikkunsidra I-mezzi taghha, jigifieri I-persunal, il-bagit
disponibbli mill-hlasijiet u mis-sussidji allokati mill-Awtorita tal-Bagit. Dan il-process ta’
prijoritizzazzjoni huwa mghejun mir-regolamenti fundaturi tal-Agenzija, li spiss jistabbilixxu
skadenzi cari li fihom ghandu jsir ix-xoghol. Madankollu, minhabba li ghad fadal hafna
ogsma li fihom jehtieg li jittiehdu decizjonijiet soggettivi, il-Bord gabel dwar erba’ ghanijiet
strategici li ggwidaw lill-Agenzija fit-twaqqif ta’ prijoritajiet ghall-attivitajiet taghha f'dan il-
programm ta’ hidma multi-annwali.

Ahna hergana hafna sabiex nisimghu |-perspettiva taghkom dwar |-ghanijiet strategici u
dwar il-prijoritajiet maghzula ghat-tliet snin li gejjin, u hergana li nisimghu minghandkom.

Thomas Jakl
President tal-Bord tat-Tmexxija
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HARSA GENERALI MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

II-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali 2013-2015 tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i (ECHA) jaghti harsa generali lejn |-attivitajiet ippjanati tal-Agenzija tul it-tliet snin li
gejjin. Ahna sejrin inkunu geghdin nipprovdu aktar pjanijiet dettaljati fiz-zmien dovut fil-
Programmi ta’ Hidma annwali taghna. II-Programm ta' Hidma Multi-Annwali huwa rrivedut
kull sena u z-zmien li jkopri jitressaq ‘il quddiem b’sena.

L-2013-2015 huwa perjodu ta’ tliet snin importanti ghall-ECHA. Dan jinkludi I-hidma fuq
erba’ bicciet individwali tal-legizlazzjoni tal-UE — REACH; il-Klassifikazzjoni, Tikkettar u
Imballagg; Kunsens Infurmat minn Qabel dwar I-Esportazzjoni u I-Importazzjoni ta’
Sustanzi Perikoluzi; u, fl-ahhar u mhux I-ingas, il-Prodotti Bijoc¢idali. Dawn |-ahhar zewg
regolamenti huma godda ghal kollox ghalina u waslu fi zmien ta’ attivita intensiva taht ir-
REACH u s-CLP. Bidu b’success fug dawn il-kompiti diffi¢li godda ma jiddependix biss fuq il-
kapacita ta’ tmexxija tal-amministrazzjoni tal-ECHA izda fuq il-provvista ta’ persunal
suffi¢jenti u rizorsi finanzjarji mill-Awtorita tal-Bagit tal-UE u z-zamma ta’ bizzejjed esperti
fl-Istati Membri.

L-analizi tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet, parti essenzjali gdida ta” REACH,
ukoll ser tibda f'dan il-perjodu u hija ta’ sfida formidabbli ghall-partijiet kollha kkoncernati.
Il-partijiet interessati kollha ghandhom aspettattivi gholja ghal dan I-istrument ta’
immaniggjar tar-riskji minhabba li sejra tigi stabbilita direzzjoni ¢ara ghall-industrija sabiex
tahdem lejn it-tnehhija gradwali tal-uzu tal-kimiki ta’ thassib serju hafna. Madankollu, il-
process tal-opinjonijiet u tat-tehid ta’ decizjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni huwa mfassal
ukoll sabiex jikkunsidra kif xieraq it-thassib tal-impatt so¢jo-ekonomiku.

Biex nilhqu dan I-ghadd kbir ta’ sfidi minn erba’ bi¢ciet ta’ legizlazzjoni li jwasslu ghal
azzjonijiet, li d-dags u I-intensita taghhom jiddependu ghal kollox fuq id-domanda, jehtiegu
I-hiliet kollha u I-flessibbilta tal-persunal espert taghna. Bil-ftehim ta’ ghanijiet strategici
mal-Bord tat-Tmexxija taghna stabbilixxejna ghalina nfusna miri ¢ari li jaghtuna I-
possibbilta li niksbu I-vizjoni taghna - li nsiru I-awtorita regolatorja ewlenija fid-dinja dwar
is-sigurta tal-kimici. Flimkien mal-imsiehba taghha nistghu nassiguraw li I-Ewropa tkun fuq
quddiem fis-salvagwardja tac¢-c¢ittadini u I-ambjent taghha mill-effetti hziena tal-kimiki.

Fil-kisba tal-miri taghna, ahna niddependu fuq kollaborazzjoni gawwija u kostruttiva mal-
partijiet interessati kollha taghna u ahna nilgghu bi pjacir I-interess kontinwu taghkom fix-
xoghol taghna. B'dan f'mohhkom, nispera li jirnexxilkom issibu hin sabiex taghtuna r-
reazzjonijiet taghkom dwar dan il-Programm ta’ #idma Multi-Annwali. Inkun hergan
nistenna I-fehmiet taghkom.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv
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1 INTRODUZZJONI

Stabbilita fl-1 ta’ Gunju 2007, |I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) hija fil-
galba tas-sistema regolatorja ghas-sustanzi kimici fl-Unjoni Ewropea stabbilita fir-Regolament
REACH . Ilha wkoll tizvolgi rwol importanti fl-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-
Klassifikazzjoni, it-Tikkettar u I-Imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet (CLP 2) mill-2008. Dawn |-
atti legizlattivi huma direttament applikabbli fl-Istati Membri kollha minghajr il-htiega ghat-
traspozizzjoni taghhom fil-ligi nazzjonali. I1z-zewg regolamenti ghandhom jikkontribwixxu
biex jitwettaq [-Approc¢¢ Strategiku ghall-Immaniggjar Internazzjonali ta’ Sustanzi Kimici
(SAICM) tan-Nazzjonijiet Uniti addottat fis-6 ta’ Frar 2006 f'Dubai. L-iskop tas-sistema
REACH u CLP hu li jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent, u li tkun iffacilitata ¢-cirkolazzjoni libera tas-sustanzi fis-suq intern. Barra minn
hekk, ir-Regolament REACH ghandu |-mira li jtejjeb il-kompetittivita u I-innovazzjoni, u li
jippromwovi metodi alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali sabiex ikunu stmati I-perikli ta’
sustanzi kimici. Ir-Regolament REACH huwa bbazat fuq il-principju li I-manifatturi, |-
importaturi u l-utenti downstream ghandhom jizguraw li huma jimmanifatturaw, igieghdu
fis-suq jew juzaw dawk is-sustanzi li ma jaghmlux hsara lis-sahha tal-bniedem jew lill-
ambjent. Id-dispozizzjonijiet tieghu huma msahha mill-principju tal-prekawzjoni.

F'termini prattici, ir-Regolament REACH ghandu |-ghan li jaghmel il-gestjoni tar-riskji tas-
sustanzi kimici aktar effi¢jenti u jhaffef it-tqgeghid ta’ sustanzi kimici siguri u innovattivi fis-
suq, b’mod partikolari billi jcaglag I-oneru tal-provi ghall-identifikazzjoni u I-kontroll tar-
riskji mill-awtoritajiet ghall-kumpaniji. Huwa mistenni wkoll li jnehhi d-differenzi fit-taghrif
f'dak li jirrigwarda I-hekk imsejha sustanzi kimici ‘ta’ introduzzjoni gradwali’ mqieghda fis-
suq Ewropew.

L-implimentazzjoni b’success tar-Regolamenti REACH u CLP tehtieg Agenzija li tiffunzjona
tajjeb, li kapaci taghti opinjonijiet indipendenti u b’bazi ta’ kwalita xjentifika gholja fi hdan
skadenzi legali stretti, kif ukoll tipprovdi I-appogg mehtieq lill-partijiet interessati
kkoncernati inkluza I-industrija fl-implimentazzjoni tar-REACH sabiex tizgura li I-aspetti
operattivi tal-legizlazzjoni jiffunzjonaw kif xieraq. Madankollu, I-operazzjoni effi¢jenti tar-
Regolamenti REACH u CLP tiddependi wkoll fug I-imsiehba istituzzjonali tal-ECHA, b’'mod
partikolari I-Istati Membri tal-UE u I-Kummissjoni Ewropea (jew ‘il-Kummissjoni’) min-
naha, u fuq l-industrija, min-naha |-ohra, ghall-implimentazzjoni tajba tar-Regolamenti.
Barra minn hekk, tehtieg ukoll il-kontribuzzjonij tad-distributuri, bejjiegha bl-imnut u tal-
konsumaturi kif ukoll tal-haddiema u r-rapprezentanti taghhom biex ikunu stabbiliti |-
inc¢entivi bbazati fis-suq, mahsuba mil-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici.

Mill-bidu nett, il-kredibbilta tar-Regolament REACH u CLP kienet iddeterminata
perezempju, mill-allokazzjoni ta’ rizorsi suffi¢jenti fil-livell nazzjonali u minn politika tal-
infurzar effettiva u gusta. Barra minn hekk, minhabba li I-ECHA hija responsabbli ghat-
thejjija ta' opinjonijiet xjentifi¢i ghall-Kummissjoni, |-implimentazzjoni b'suc¢¢ess tiddependi
fug hidma inizjali tajba mill-ECHA, u segwitu xieraq ta' dawn il-processi mill-Kummissjoni
u/jew mill-Istati Membri.

L-ippjanar f'dan il-Programm ta’ Hidma huwa bbazat fuq il-figuri bazi pprezentati fl-Anness
3, li huma aggornament tal-estimi tal-Kummissjoni maghmula meta kien ippreparat ir-
Regolament REACH. Ladarba ghaddiet minn zewg skadenzi importanti ghar-
registrazzjonijiet tar-REACH u n-notifiki tas-CLP, fI-2010/2011, rispettivament |I-ECHA tista’
tibbaza xi whud mill-previzjonijiet taghha fuq dejta reali izda n-numri bazi madankollu
jibgghu soggetti ghal grad sinifikanti ta' incertezza, b'mod partikolari fir-rigward tal-

! Regolament (KE) Nru 1907/2006.
2 Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. L-allokazzjoni ppjanata tar-rizorsi hija estrapolazzjoni
mir-revizjonijiet maghmula ghall-Programm ta’ Hidma Annwali tal-ECHA 2012, minbarra
rizorsi mehtiega ghall-ipprocessar tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet, li ghalihom
sejrin jintalbu 10 membri esperti tal-persunal ghall-2013. Zidiet zghar fin-numru ta’ agenti
b'kuntratt huma previsti wkoll f’kull wahda minn dawn is-snin. Madankollu, fis-snin li gejjin
sejrin ikunu mehtiega, monitoragg kostanti tal-volum tax-xoghol u possibbilment
allokazzjoni mill-gdid ta’ prijoritajiet u rizorsi.

Minbarra r-Regolamenti ezistenti REACH u CLP, f’Gunju 2009 il-Kummissjoni pproponiet
Regolament gdid li jirrigwarda t-tgeghid fis-suq u I-uzu ta' prodotti bijo¢idali 3 li bhalissa
ged jistenna l-adozzjoni finali. Ir-Regolament propost u I-emendi miftiehma mill-Parlament
u mill-Kunsill jipprevedu kompiti ohrajn ghall-ECHA - jigifieri r-revizjoni ta’
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ certi prodotti bijocidali, li sejra tibda minn
Settembru 2013. Qabel id-dhul fis-sehh tal-bazi legali, I-ECHA sejra tkun bdiet il-proc¢eduri
ta’ reklutagg, aggustat I-ghodod IT taghha, u bdiet tizviluppa tal-gharfien fir-rigward tar-
Regolament.

Minbarra dan, ged jigi nnegozjat bejn u fil-Parlament u I-Kunsill it-tfassil mill-gdid ta’ dak li
huwa maghruf bhala r-regolament PIC * dwar |-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi
kimici perikoluzi. Huwa mistenni li ¢erti kompiti jkunu ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt ghar-
Ricerka tal-Kummissjoni ghall-ECHA mill-2013 u ghaldagstant huwa mistenni li I-ECHA
tipprovdi lill-Kkummissjoni, fuq talba taghha, input u assistenza teknika u xjentifika. Barra
minn hekk, I-ECHA tistenna li tibda thejji ghall-kompiti gabel id-dhul fis-sehh tal-
legizlazzjoni, abbazi tar-rizorsi previsti fil-bagit tal-2012.

2 L-AGENZIJA EWROPEA GHAS-SUSTANZI KIMICI FL-
2013-2015

2.1 Il-Missjoni, il-Vizjoni u I-Valuri tal-ECHA

Il-missjoni, il-vizjoni u I-valuri I-godda tal-ECHA kienu adottati ghall-ewwel darba fl-2011:

Missjoni

L-ECHA hija I-forza ta’ tmexxija fost |-awtoritajiet regolatorji fl-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni innovattiva dwar is-sustanzi kimici tal-UE 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 |-uzu sigur ta’
sustanzi kimici, tipprovdi informazzjoni dwar sustanzi kimici u tindirizza sustanzi
kimici ta’ thassib.

Vizjoni

L-ECHA taspira li ssir [-awtorita regolatorja ewlenija fid-dinja rigward is-sigurta
tas-sustanzi kimici.

Valuri

Trasparenti

3 CoM(2009)267.
4 Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' Gunju 2008 dwar l-esportazzjoni
u I-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi.



Ahna ninvolvu lill-partijiet regolatorji u lill-partijiet interessati taghna b’'mod attiv
fl-attivitajiet taghna u ahna trasparenti fit-tehid tad-decizjonijiet taghna. Huwa
facli li wiehed jifhimna u li jikkuntattjana.

Indipendenti

Ahna indipendenti minn kull interess estern u imparzjali fit-tehid tad-decizjonijiet
taghna. Nikkonsultaw lill-membri tal-pubbliku fil-miftuh gabel niehdu hafna mid-
decizjonijiet taghna.

Affidabbli

Id-decizjonijiet taghna ghandhom bazi xjentifika u huma konsistenti. Ir-
responsabbilta u s-sigurta tal-informazzjoni kunfidenzjali huma I-pedamenti tal-
azzjonijiet kollha taghna.

Efficjenti

L-approcc¢ taghna huwa orjentat lejn il-miri, nuru impenn u dejjem infittxu li nuzaw
ir-rizorsi taghna b'mod ghagqli. Napplikaw standards ta' kwalita gholja u
nirrispettaw l-iskadenzi.

Impenjati lejn il-benesseri
Nistimulaw I-uzu sigur u sostenibbli ta’ sustanzi kimici biex intejbu I-kwalita tal-
hajja tal-bniedem fl-Ewropa u sabiex inharsu u ntejbu I-kwalita tal-ambjent.
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2.2 L-Approcc Strategiku tal-ECHA

L-ECHA hija I-forza ta’ tmexxija fost |-awtoritajiet regolatorji fl-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni innovattiva dwar is-sustanzi kimici tal-UE ghall-benefi¢¢ju tas-sahha tal-
bniedem u tal-ambjent kif ukoll ghall-innovazzjoni u I-kompetittivita. Il-vizjoni tal-Agenzija
hija li ssir I-awtorita regolatorja ewlenija fid-dinja fir-rigward tas-sigurta tas-sustanzi
kimici. L-isfida predominanti fis-snin li gejjin sejra tkun li naghmlu passi sostanzjali biex
dan isir realta. Il-pedament baziku ghal dan huwa mmaniggjar effettiv u intelligenti tal-
istrumenti ta’ REACH u CLP. Bl-iffukar fuq il-prijoritajiet xierga, dan ghandu jwassal ghal
rizultati tangibbli u jaghmel lill-ECHA awtorita ta’ referenza affidabbli u rikonoxxuta
internazzjonalment.

Barra minn hekk, I-ECHA sejra jkollha tikkunsidra rabtiet u sinergiji ma’ legizlazzjoni ohra
tal-UE dwar I-ambjent meta timplimenta I-mandat taghha. Kooperazzjoni mill-grib mal-
istituzzjonijiet Ewropej izda wkoll, b’'mod partikolari, mal-Istati Membri u |-awtoritajiet
nazzjonali taghhom, huma fatturi ewlenin ghas-success tal-ECHA fil-gejjieni. Bl-istess mod,
I-ECHA ghandha tkompli tinteragixxi mal-partijiet kollha interessati u tizviluppa n-netwerks
bejn I-industrija, I-MSCAs, I-istituzzjonijiet tal-UE u s-socjeta civili.

L-ECHA ddefinixxiet I-ghanijiet strategi¢i taghha sabiex jghinuha tipprijoritizza I-azzjonijiet
taghha b’mod li, maz-zmien, tikseb il-vizjoni ambizzjuza taghha. Ghalkemm dawn I-
ghanijiet imorru lil hinn mill-2015, huma jipprovdu direzzjoni lill-Agenzija meta taghmel |-
ghazliet taghha dwar I-allokazzjoni tar-rizorsi u dwar kif timmotiva lill-persunal.

I Nimmassimizzaw id-disponibbilta ta’ dejta ta’ kwalita gholja sabiex
nippermettu I-manifattura u I-uzu sigur tal-kimiki.

REACH igieghed l-oneru tal-prova fuq |-industrija sabiex turi [-uzu sigur tas-sustanzi kimici
taghha. Madankollu, minghajr sett ta’ dejta solidu dwar il-proprjetajiet u I-uzu perikoluzi ta
sustanza kimika mhuwiex possibbli li wiehed jassigura klassifikazzjoni u tikkettar xierga, u
finalment li tkun zviluppata Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA) li turi I-uzu sigur.
Permezz tal-ewwel skadenza tar-registrazzjonijiet ghal REACH u aktar minn 3 miljun
notifika CLP, I-ECHA gabret minjiera ta’ informazzjoni dwar sustanzi prodotti u uzati
f'volumi kbar kif ukoll dwar dawk bl-aktar proprjetajiet perikoluzi. L-ECHA ser ikollha
timmassimizza d-disponibbilta u I-uzu ta’ din il-fonti unika ta’ dejta billi tipprovdi access
agwa lill-awtoritajiet ta’ implimentazzjoni u ta’ infurzar u lill-pubbliku generali, b‘mod li
jaghmilha tal-agwa uzu ghal dawn |-udjenzi rispettivi.

li

Fl-istess waqgt, minhabba li s-sejbiet bikrija tal-ECHA dwar il-kwalita tad-dossiers ta’
registrazzjoni wrew li parti konsiderevoli minnhom ghandhom nuqgasijiet fil-kwalita,
tehtieg azzjoni miftiehma mill-atturi kollha involuti, b’'mod partikolari I-industrija u I-
awtoritajiet, sabiex titjieb aktar il-kwalita tal-informazzjoni u tad-dossiers ghall-iskadenzi
ta’ registrazzjoni li jmiss; dan jinkludi wkoll li I-Agenzija tindirizza I-kwistjonijiet ta’
implimentazzjoni.

Barra minn hekk, ser ikun mehtieg I-intensifikar tar-rispons u tad-diskussjoni mal-
komunita industrijali usa’ dwar il-kwalita tad-dossiers u Skedi ta’ Dejta ta’ Sigurta estizi
relatati sabiex jitjieb I-uzu sigur fost il-katini ta’ provvista. Il-provvista ta’ ghodod li
jappogdgjaw lill-industrija fil-holgien ta’ dossiers ta’ kwalita gholja - inkluzi xenarji ta’
espozizzjoni effettivi u uzabbli - u li jiffacilitaw id-djalogu bejn I-atturi differenti fil-katini ta’
provvista sabiex jitjiebu I-flussi ta’ informazzjoni, filwaqt li titjieb il-kompetittivita u I-
innovazzjoni, huma elementi ewlenin f'dan ir-rigward.

Azzjonijiet ohrajn importanti ghandhom jinkludu kampanji ta’ sensibilizzazzjoni topici ghall-
industrija.
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II Nimmobilizzaw lill-awtoritajiet sabiex juzaw id-dejta b’'mod intelligenti sabiex
jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib.

Id-dejta dwar il-kimici li nholqot, ingabret u giet ipprezentata lill-ECHA gieghda hemmhekk
sabiex tippermetti lill-ECHA tivverifika jekk |-industrija hijiex gieghda tissodisfa d-dmirijiet
taghha rigward id-dokumentazzjoni tal-uzu sigur u sabiex tippermetti lill-awtoritajiet
jimponu mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji ohrajn f'kaz ta’ riskji li ma jitgisux accettabbli.
Mhux biss jehtieg li din id-dejta tkun imxerrda b’'mod effettiv, f'format li jippermetti li¢c-
¢ittadini jagraw I-informazzjoni, izda jehtieg ukoll li tintuza b’'mod intelligenti sabiex
timmira lejn azzjoni regolatorja kmieni kemm jista’ jkun fuq sustanzi ta’ prijorita u uzijiet li
jkunu geghdin joholqu riskju.

It-thassib identifikat ghandu jkun indirizzat permezz ta’ decizjonijiet infurmati tajjeb dwar
mizuri regolatorji li huma effettivi fit-tnaqqis tar-riskju, kif ukoll proporzjonati ghalih. L-
ECHA sejra tiffoka fuq I-identifikazzjoni rapida ta’ dossiers u sustanzi ta’ thassib u tibda
azzjoni xierga bhall-valutazzjoni tad-dossier u tas-sustanza. Dawn sejrin jidhru wkoll fil-
komunikazzjonijiet esterni tal-Agenzija lill-pubbliku generali. L-attenzjoni ghandha tkun I-
aktar fuq kazijiet li ghadhom ma gewx irregolati b’'mod adegwat.

L-ECHA hija forza ewlenija ghall-gestjoni regolatorja effettiva tar-riskju ta’ sustanzi kimici.
Permezz tal-implimentazzjoni attiva u effi¢jenti ta’ REACH, b’'mod partikolari il-process ta’
awtorizzazzjoni, I-ECHA sejra tikkontribwixxi b’'mod sinifikanti ghall-promozzjoni tas-
sostituzzjoni tal-aktar sustanzi perikoluzi fl-UE, u b’hekk izzid I-innovazzjoni. In-novita tas-
sistema ta’ awtorizzazzjoni u |I-aspettattivi gholjin fost is-socjeta civili jehtiegu li din |-
attivita, u dik tal-identifikazzjoni ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC) li hija
marbuta mill-grib maghha, ikomplu jircievu appogg kbir — f’kooperazzjoni mill-qrib mal-
Istati Membri u I-Kummissjoni — sabiex jintlahqu I-miri ambizzjuzi stabbiliti flimkien. Dan
ghandu jikkontribwixxi wkoll ghat-titjib tal-kompetittivita tas-settur industrijali, b’attenzjoni
specjali moghtija lill-htigijiet tal-SMEs.

III Nindirizzaw l-isfidi xjentifici billi nservu bhala ¢entru ghall-bini tal-kapacita
xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, l-istituzzjonijiet Ewropej u atturi
ohrajn.

L-ECHA thabbat wic¢ha kontinwament ma’ sfidi xjentifi¢i u teknici godda li jigbdu attenzjoni
(regolatorja) partikolari, bhan-nanomaterjali, sustanzi li jfixklu I-endokrina, I-uzu ta’
stratediji ta’ ttestjar (alternattivi) integrati u tossicita mit-tahlitiet.

Sabiex twiegeb ghal dawn is-suggetti li dejjem geghdin jevolvu u jitfac¢aw, u sabiex
tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-UE bl-ahjar parir xjentifiku u tekniku
possibbli, I-ECHA mhux biss jehtigilha zzid il-kapacita xjentifika taghha stess izda wkoll
tehtieg li tintensifika I-funzjoni taghha bhala ¢entru ghall-bini tal-kapacita xjentifika u
regolatorja ta’, u f'lkooperazzjoni fost, |-Istati Membri, I-istituzzjonijiet Ewropej u atturi
ohrajn. Il-hidma flimkien mal-atturi kollha ghandha tghin sabiex, sal-2020, tkun assigurata
produzzjoni u uzu ta’ sustanzi kimici b’'modi li jwasslu ghat-tnaqgis ta’ effetti hziena
sinifikanti fug is-sahha tal-bniedem u fuq I-ambjent, filwaqt li tippromwovi I-innovazzjoni u
I-kompetittivita.

L-ECHA gieghda tahdem f'gasam fejn it-trasparenza, il-kredibbilta u I-approc¢¢ proattiv lejn
kunflitti potenzjali ta’ interess huma fatturi ewlenin sabiex il-hidma tal-Agenzija tirnexxi.
Huwa ta’ importanza kbira ghall-Agenzija li tibga’ tikkoopera mill-grib mal-imsiehba
taghha, bhall-Kummissjoni, istituzzjonijiet ohrajn tal-UE, I-Istati Membri, I-industrija u
partijiet interessati ohrajn. Wiehed mill-pedamenti tal-valuri tal-ECHA huwa t-trasparenza.
Dan ifisser li I-imsiehba regolatorji u I-partijiet interessati ghandhom ikunu involuti mill-grib
fl-attivitajiet tal-Agenzija u I-pubbliku ghandu jkun informat tajjeb dwarhom.
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IV Inhaddnu kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv,
filwaqt li nadattaw ghal-limitazzjonijiet ta’ rizorsi li gejjin.

It-tahlita ta’ limitazzjonijiet anticipati ta’ rizorsi fil-gafas finanzjarju multi-annwali 2014 -
2020 li jmiss, il-hidma fuq ghanijiet strategici futuri kif spjegat hawnhekk, u lI-assenjazzjoni
ta’ kompiti regolatorji godda lill-ECHA bhal dawk taht ir-Regolamenti dwar il-Bijocidi u dwar
il-PIC, tirrapprezenta sfida manigerjali kbira.

1z-zieda fl-ghadd ta’ kompiti sejra ggieghel lill-ECHA tiffoka fuq I-efficjenza u fuq is-sejbien
ta’ sinergiji (interni) fil-mod kif jigu implimentati dawn il-kompiti. Anki fl-aktar xenarju
ottimist, ma jistax ikun eskluz li fil-futur I-ECHA ikollha tahdem b‘inqgas persunal minn
kemm mehtieg, bil-problemi organizzattivi kollha li dan jimplika.

Ghalkemm fil-bidu, I-attenzjoni tax-xoghol fuq il-Bijocidi u I-PIC sejra tkun fuq I-
istabbiliment ta’ proc¢eduri u strutturi godda biex inlahqu ma’” ammont ta’ xoghol dejjem
akbar, I-isfida reali sejra tkun li nuru li bl-ghoti ta’ dawn il-kompiti lill-ECHA, niksbu
verament effi¢jenza globali, kif previst mir-regolatur tal-UE.

L-ECHA sejra tkun tehtieg kontinwament tadatta ghall-htigijiet dejjem jinbidlu sabiex
tikseb I-ghan taghha li tkun agenzija Ewropea moderna li tipprovdi = ghall-beneficéju tac-
¢ittadini = servizzi ta’ kwalita lill-kumpaniji, lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet Ewropej.
L-ECHA tirrikonoxxi li I-gharfien, |-esperjenza u |-motivazzjoni tal-persunal taghha huma
fatturi fundamentali sabiex jirnexxielha tikseb I-ghanijiet strategic¢i taghha. Ghaldagstant, I-
izvilupp strategiku tar-rizorsi umani huwa ¢entrali ghas-sostenn u t-titjib tal-prestazzjoni
organizzattiva u I-kisba ta’ aktar effettivita waqt li I-persunal jizviluppa |-gharfien u I-
esperjenza tieghu.



3 IMPLIMENTAZZIONI TAL-PROCESSI REGOLATORJI

3.1 Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-Dejta u Disseminazzjoni
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Nikkontribwixxu ghall-holgien u I-gbir ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja dwar is-
sustanzi kimici billi, inter alia:

e Nippromwovu |-fehim tal-partijiet interessati dwar il-kuncetti tar-rekwiziti
tal-identifikazzjoni tas-sustanzi u tas-sustanzi ugwali, li huma essenzjali
ghall-implimentazzjoni effi¢jenti ta” kwalunkwe pro¢edura REACH jew CLP;

e Inheggdu t-thejjija ta’ dossiers ta’ kwalita gholja, inkluzi rapporti dwar is-
sigurta kimika u xenarji ta’ espozizzjoni, sabiex nassiguraw I-uzu sigur ta’
sustanzi kimic¢i mir-registranti u, permezz ta’ komunikazzjoni effettiva, |-
utenti downstream. Dan jipprovdi wkoll bazi tajba ghal hidma regolatorija
sussegwenti bhall-valutazzjoni;

o Niffacilitaw it-twettig mill-kumpaniji tal-obbligi regolatorji taghhom u
nhegdu lill-industrija tissottometti aggornamenti ta’ kwalita gholja ghad-
dossiers ta’ registrazzjoni taghhom, fejn ikun mehtieg;

e Nippromwovu prattika armonizzata u effi¢jenti fost il-partijiet interessati
kollha meta jaghmlu, jiddokumentaw u jikkomunikaw valutazzjonijiet dwar
is-sigurta kimika, sabiex nizguraw il-gbir u I-komunikazzjoni ta’
informazzjoni ta’ kwalita gholja dwar I-uzu sigur tas-sustanzi.

e Nizguraw li I-informazzjoni CSR tkun teknikament shiha fid-dossiers u fl-
aggornamenti godda kollha bl-ghan li jitjieb ir-rappurtar u t-tixrid ta’ aktar
informazzjoni dwar is-sigurta.

Nikkontribwixxu ghall-uzu intelligenti tad-dejta ghall-gestjoni regolatorja effettiva
billi, inter alia:

e Intejbu s-sit elettroniku ta’ disseminazzjoni sabiex naghmluh aktar facli
biex jintuza, one-stop shop ghall-informazzjoni dwar is-sustanzi fil-bazijiet
tad-dejta tal-ECHA, u ninvolvu lill-partijiet interessati sabiex nifhmu u
nindirizzaw ahjar il-htigijiet taghhom;

e Nizviluppaw ghodod ta’ komputazzjoni u metodi ohrajn sabiex nappoggjaw
analizi tad-dejta effi¢jenti u intelligenti ghall-processi tal-ECHA u ghat-
talbiet ta’ dejta tal-partijiet interessati.

Nikkontribwixxu ghall-uzu effi¢jenti ta’ rizorsi billi, inter alia:

o Infittxu sinergdiji bejn I-attivitajiet u r-rizorsi sabiex inhaddnu b’mod
efficjenti s-sottomissjoni ta’ dossiers godda, il-kompiti ta’ disseminazzjoni
u ta’ identifikazzjoni tas-sustanzi marbuta mhux biss ma’ REACH u CLP izda
wkoll mar-Regolament il-godda dwar il-Prodotti Biocidali u tal-PIC.
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3.1.1 Registrazzjoni u sottomissjonijiet ta’ dossiers
Registrazzjoni

Ir-Regolament REACH igieghed ir-responsabbilta fuqg I-industrija |i tivvaluta u ggestixxi r-
riskji li jinholqu mis-sustanzi kimici li hija timmanifattura u timporta, u li tipprovdi
informazzjoni dwar is-sigurta tal-uzu taghhom. Il-kumpaniji li jimmanifatturaw jew
jimportaw sustanzi fi kwantitajiet ta’ aktar minn tunnellata fis-sena huma mehtiega li jigbru
dejta dwar il-proprjetajiet taghhom u jirrakkomandaw mizuri xierga ghall-gestjoni tar-
riskji. Is-sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ aktar minn 10 tunnellati
fis-sena, jehtiegu valutazzjoni aktar dettaljata dwar is-sigurta kimika (CSA),
iddokumentata f'rapport dwar is-sigurta kimika (CSR). Fl-ahhar nett, ghall-parti I-kbira tas-
sustanzi kklassifikati bhala perikoluzi, ghandhom jigu rrappurtati f'CSR xenarji ta’
espozizzjoni specifici ghall-uzu li jiddokumentaw il-kundizzjonijiet tal-uzu sigur taghhom u
dawn jigu pprovduti lill-utenti downstream tar-registranti bhala annessi ghal skeda ta’
dejta ta’ sigurta (SDS).

II-kumpaniji huma mehtiega li jiddokumentaw din |-informazzjoni kollha f'dossier ta’
registrazzjoni li jigi pprezentat lill-ECHA. Sabiex jippromwovu interpretazzjonijiet
armonizzati tad-dejta, u jnaqqsu l-ispejjez ta’ registrazzjoni u ttestjar bla bzonn fuq I-
annimali, ir-registranti tal-istess sustanza ghandhom jagsmu d-dejta taghhom u
jissottomettu r-registrazzjoni taghhom b’'mod kongunt. L-Agenzija tivverifika I-kompletezza
tal-informazzjoni pprovduta, u I-hlas tal-mizata korrispondenti, gabel ma tiddeciedi li taghti
numru ta’ registrazzjoni jew li tirrifjuta xi dossier.

L-obbligi ta’ registrazzjoni ghall-industrija bdew fl-1 ta’ Gunju 2008. Madankollu, inholgot
sistema tranzizzjonali ghall-hekk imsejha sustanzi ta’ ‘introduzzjoni gradwali’, li kienu
rregistrati minn gabel fl-2008. Dawn is-sustanzi jehtiegu li jkunu rregistrati fl-2010, fl-2013
jew fI-2018, skont il-proprjetajiet perikoluzi taghhom u I-volumi li fihom jigu prodotti jew
importati. Is-sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali u s-sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali li ma kinux irregistrati minn gabel ghandhom ikunu rregistrati gabel ma jkunu
jistghu jigu mmanifatturati u importati fl-UE. Sal-ewwel skadenza ta’ registrazzjoni fl-2010,
[-ECHA rc¢eviet madwar 25 000 dossier ta’ registrazzjoni li kienu jkopru madwar 3 400
sustanza ta’ introduzzjoni gradwali.

IlI-gestjoni b’success tal-iskadenza ta’ registrazzjoni li jmiss tal-31 ta’ Mejju 2013, li sa
dakinhar madwar 15 000 dossier huma mistennija li jigu pprezentati, sejra tkun ibbazata
fuq l-esperjenza u I-gharfien li nkisbu fl-2010. Dawn sejrin jintuzaw sabiex jigi stmat il-
livell adegwat ta’ rizorsi u appogg li [-ECHA tehtieg tiddedika sabiex tghin lir-registranti,
b'mod partikolari I-SMEs, b’'mod effi¢jenti, u tipprocessa d-dossiers ta’ registrazzjoni fil-hin.
Barra minn hekk, |-ECHA sejra tipprepara lilha nfisha sabiex timmaniggja r-
registrazzjonijiet minn gabel u r-registrazzjonijiet mill-Kroazja®, skont I-arrangamenti
tranzizzjonali previsti fit-Trattat ta’ Adezjoni taghha mal-UE.

Barra minn hekk, I-ECHA trid tappoggja lill-kumpaniji sabiex jissottomettu dossiers tal-
oghla kwalita possibbli, minhabba li I-analizi li tkun fid-dossiers tipprovdi s-sinsla lill-
industrija sabiex tizgura I-uzu sigur tas-sustanzi kimici tul il-katina ta’ provvista. Tabilhaqq,
minghajr sett ta’ dejta solida dwar il-proprjetajiet perikoluzi u I-uzijiet ta’ sustanza,
mhuwiex possibbli li wiehed jassigura klassifikazzjoni u tikkettar xierga u lanqas li
finalment tigi zviluppata Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA) li turi I-uzu sigur.
Sussegwentement, |-informazzjoni dwar is-sustanzi rregistrati fil-bazi tad-dejta tal-
Adenzija dwar is-sustanzi kimici tifforma |-bazi ghall-bidu ta’ processi regolatorji ohrajn u
ghat-tixrid tal-informazzjoni lill-pubbliku u lill-partijiet interessati. Ghaldagstant huwa fl-

> II-Kroazja hija mistennija li tissieheb fI-UE fl-1 ta’ Lulju 2013.
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interess tal-ECHA li thares il-kwalita tad-dejta sabiex taghmilha utli kemm jista’ jkun ghall-
Adgenzija, il-Kkummissjoni, I-Istati Membri, partijiet interessati ohrajn u I-pubbliku generali.
L-identifikazzjoni ¢ara ta’ sustanza u deskrizzjoni tal-uzu taghha, kif ukoll rappurtar
koerenti u konsistenti dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici, huma fost I-ogsma ewlenin fejn
hija attwalment prevista |-htiega ta’ aktar appogg.

Biex tikseb dan, I-ECHA ghandha I-hsieb li tipprovdi appogg tekniku u xjentifiku fl-izvilupp
ta’ valutazzjonijiet dwar is-sigurta kimika u I-bini ta’ xenarji ta’ espozizzjoni, u |-
komunikazzjoni taghhom ghall-uzu ta’ sustanzi bhala tali, f'tahlitiet u f'oggetti. L-ECHA
ghandha wkoll I-ghan li tippromwovi fehim komuni tal-valutazzjonijiet dwar is-sigurta
kimika li jsiru mill-utenti downstream. Fis-snin li gejjin, [-ECHA sejra tintensifika |-appogg
taghha lill-industrija fl-isforzi taghha sabiex tarmonizza I-mezzi u I-prattiki li bihom jigu
prodotti x-xenarji ta’ espozizzjoni bhala parti minn skedi ta’ dejta ta’ sigurta, sabiex tizgura
li I-produtturi ta’ tahlitiet u oggetti jaghmlu I-ahjar uzu minn dawn ix-xenarji ta’
espozizzjoni ghall-valutazzjonijiet taghhom u I-gestjoni tar-riskju. Barra minn hekk, I-ECHA
sejra tahdem sabiex izzid il-kapacita interna taghha ghall-valutazzjoni ezatta tal-
informazzjoni pprezentata fir-rapporti dwar is-sigurta kimika (CSRs) li jaslu bhala parti
mid-dossiers ta’ registrazzjoni. Element ta’ dan huwa li jkun zgurat li I-kontroll tal-
kompletezza teknika jkopri I-informazzjoni dwar I-espozizzjoni u r-riskji u |-gwida dwar I-
uzu sigur. Il-bini tal-kapacita esterna ser jinkludi I-kooperazzjoni mal-industrija izda wkoll
il-kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali li jamministraw |-implimentazzjoni ta’ REACH,
sabiex tghinhom fil-valutazzjoni tal-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju
mehtiega sabiex jiggarantixxu I-uzu sigur tas-sustanzi kimici. Hafna mill-isforzi sejrin ikunu
ddedikati sabiex jipprovdu lill-kumpaniji li jirregistraw fI-2018 b’mezz strutturat sabiex
iwettqu I-valutazzjonijiet taghhom dwar is-sigurta kimika. L-ECHA sejra tkompli tappoggja
lill-utenti downstream, matul il-perjodu 2013-2015, sabiex tghinhom jifhmu I-informazzjoni
dwar is-sigurta ta’ sustanzi rregistrati li huma jircievu fil-forma ta’ xenarji ta’ espozizzjoni.

Ghodod u metodi ta’ komputazzjoni

L-ECHA sejra tirfina I-ghodod ta’ komputazzjoni taghha u metodi ohrajn sabiex tiffiltra,
permezz ta’ mezzi intelligenti u mmirati, dawk id-dossiers fejn |-uzu sigur mhuwiex muri
bizzejjed u li jehtiegu twegibiet xierqa f'kaz ta’ prestazzjoni insufficjenti. L-Agenzija sejra
tidentifika wkoll nuggasijiet komuni fid-dossiers ta’ registrazzjoni li jistghu jehtiegu segwitu
barra |-valutazzjoni tad-dossier. Perezempju, |-iskrining ta’ registrazzjonijiet ghal sustanzi
uzati bhala sustanzi intermedji ser ikompli jivverifika jekk I-uzijiet specifikati humiex
konformi mad-definizzjoni ta’ uzu intermedju u jekk jigux applikati kundizzjonijiet
strettament ikkontrollati. Ir-registrazzjoni mhux gustifikata ta’ sustanza bhala sustanza
intermedja tirrizulta f'nugqas ta’ informazzjoni rilevanti sabiex jigu assigurati |-
identifikazzjoni u |-kontroll tar-riskji. Barra minn hekk, registrazzjoni mhux gustifikata bhal
din tista’ twassal sabiex sustanza tinghata prijorita baxxa zzejjed minflok wahda li tehtieg
aktar informazzjoni jew aktar gestjoni regolatorja tar-riskju. Problemi bhal dawn jistghu
jwasslu ghal distorsjonijiet tas-suq. Is-sejbiet mill-iskrining, kif ukoll I-ahjar prattika
zviluppata f'’kooperazzjoni mal-industrija, sejrin ikunu kkomunikati lir-registranti bl-ghan li
jinkoraggixxu l-aggornament spontanju u t-titjib tad-dossiers. Dawn |-attivitajiet sejrin
ikomplu matul il-perjodu tal-2013-2015, minhabba li huma direttament rilevanti ghat-
thejjijiet ghall-iskadenza finali ta’ registrazzjoni taht REACH, fl-2018. Barra minn hekk
huma ghandhom ukoll impatt immedjat fuq it-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni li tkun
ikkomunikata matul il-katina ta’ provvista, permezz tal-iskedi tad-dejta ta’ sigurta (inkluzi
x-Xenarji ta’ espozizzjoni ghall-parti |-kbira ta’ sustanzi kklassifikati bhala perikoluzi) u
b’hekk, dwar I-immaniggjar sigur ta’ sustanzi fuq il-postijiet tax-xoghol - kif ukoll dwar il-
protezzjoni tal-konsumaturi u tal-ambjent.

L-ECHA sejra tizviluppa wkoll il-kapacita taghha ta’ estrazzjoni u analizi tad-dejta sabiex
tivvaluta ezatt I-informazzjoni pprezentata fid-dossiers ta’ registrazzjoni u sabiex tkun tista
sservi |-interessi ta’ processi ohrajn ta’ REACH u CLP, bhall-attivitajiet immirati ta’

4
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valutazzjoni u ta’ gestjoni tar-riskju. Dan jiffacilita wkoll I-uzu ta’ dejta ta’ registrazzjoni
ghall-htigijiet regolatorji tal-UE minbarra dawk taht il-legizlazzjonijiet REACH u CLP, kif
spjegat aktar fis-Sezzjoni 3. Barra minn hekk, dan jghin lill-Agenzija twiegeb b’'mod aktar
effi¢jenti ghat-talbiet maghmula skont ir-Regolament 1049/2001/KE, ghall-a¢cess ghal
dokumenti; dawn it-talbiet huma mistennija li jsiru aktar komplessi u jiehdu hafna hin hekk
kif -ammont ta’ informazzjoni li ghandha |-Agenzija jizdied.

Tipi ohrajn ta’ sottomissjonijiet ta’ dossiers

Bil-hsieb |i jistimulaw I-innovazzjoni fl-Ewropa, il-kumpaniji jistghu jitolbu ezenzjoni
temporanja mill-obbligi ta’ registrazzjoni ghal sustanzi uzati fir-ricerka u zvilupp orjentati
lejn prodotti u processi (hekk imsejha ‘notifiki PPORD’). L-ewwel ezenzjonijiet PPORD
jiskadu fI-2013, meta tibda I-valutazzjoni tal-estensjoni taghhom. Decizjonijiet informati
dwar |-estensjonijiet potenzjali ta’ PPORDs sejrin ikunu bbazati fuq il-valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet originali mill-2008, li sejra tkun lesta sal-bidu tal-2013.

Minbarra |I-immaniggjar ta’ registrazzjonijiet u notifiki PPORD, |I-ECHA tir¢ievi informazzjoni
dwar sustanzi fil-forma ta’ rapporti minghand I-utenti downstream (jekk uzu downstream
ma jkunx kopert minn xenarju ta’ espozizzjoni tal-fornitur) u notifiki ta’ sustanzi f'oggetti.
L-ECHA sejra tipprovdi lill-utenti downstream ta’ sustanzi rregistrati fl-2013 b’appogg
prattiku fit-twettiq tal-obbligi ta’ rappurtar taghhom permezz ta’ gwidi u ezempji semplici,
u ghodod li huma facli li jintuzaw.

Ghalkemm is-sottomissjoni tad-dossier hija fil-parti I-kbira pro¢ess awtomatizzat, b’'mod
specjali ghall-immaniggjar tar-registrazzjonijiet u n-notifiki C&L, 1-2013 sejra tkun sena
difficli, minhabba li I-ECHA sejra tibda tircievi tipi godda ta’ dossiers marbuta mar-
Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u I-PIC. Dawn sejrin ikunu mmaniggjati mill-istess
tim, b’ammont suffi¢jenti ta’ persunal sabiex jigu sfruttati ghal kollox is-sinergiji bejn il-
legizlazzjonijiet u jsir I-ahjar uzu mir-rizorsi. Id-dossiers dwar il-bijoc¢idi u n-notifiki ta’
esportazzjoni tal-PIC ghandhom jaslu hekk kif id-dossiers kollha mit-tieni skadenza tar-
registrazzjoni REACH ikunu gew ipprocessati. Madankollu, attivitajiet preparatorji sejrin
ikunu ghaddejjin fl-istess waqt tal-immaniggjar tal-aktar zmien intensiv ta’ registrazzjoni u
dan ser ikun jehtieg ippjanar ghaqgli u monitoragg sabiex jigi evitat kwalunkwe tfixkil. Huwa
mistenni li s-semplifikazzjoni tal-processi sejra tkompli matul 1-2014 u 1-2015 sabiex
jinkiseb livell gholi ta’ awtomatizzazzjoni.

3.1.2 Kondivizjoni tad-Dejta u identifikazzjoni tas-sustanzi

Il-kondivizjoni tad-dejta hija process ta’ REACH li jipprecedi |-prezentazzjoni kongunta ta’
informazzjoni ta’ registrazzjoni mill-kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw I-istess
sustanza. L-ghan tal-kondivizjoni tad-dejta huwa li jithagqsu |-ispejjez ta’ registrazzjoni
tal-kumpaniji, li tigi evitata d-duplikazzjoni ta’ testijiet fug I-annimali, u li jkunu ffacilitati |-
klassifikazzjoni u t-tikkettar komuni tas-sustanzi. Il-kondivizjoni tad-dejta hija obbligatorja
ghall-istudji li fihom jintuzaw annimali vertebrati. L-ECHA tiffacilita I-kondivizjoni tad-dejta
bejn registranti potenzjali u ghandha rwol arbitrarju fis-soluzzjoni ta’ tilwim potenzjali dwar
il-kondivizjoni tad-dejta.

Hemm zewq toroq separati previsti ghall-kondivizjoni tad-dejta: I-istabbiliment ta’ Fora ta’
Skambju ta’ Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEFs) ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali
rregistrati minn gabel, u I-process ta’ domanda ghal sustanzi ohrajn.

Ir-registrazzjoni minn gabel ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali kienet imfassla sabiex
iddahhal lill-kumpaniji interessati fir-registrazzjoni tal-istess sustanza fis-SIEF ta’ dik is-
sustanza. Ghalkemm is-SIEF huwa ffurmat minghajr [-ECHA, |-Agenzija ffacilitat il-bidu
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tad-diskussjonijiet tas-SIEF billi pprovdiet ambjent pre-SIEF sigur taht is-softwer ta’
sottomissjoni REACH-IT taghha. Partijiet terzi li jkollhom informazzjoni dwar sustanza
partikolari jistghu wkoll jipprezentaw lilhom infushom lis-SIEF rispettiv permezz ta’ REACH-
IT. Ir-registrazzjoni minn gabel ghadha possibbli sal-31 ta’ Mejju 2017 ghall-kumpaniji li
jibdew jimmanifatturaw jew jimportaw sustanza ta’ introduzzjoni gradwali ghal 100
tunnellata jew ingas kull sena, u I-ECHA sejra tkompli tqgieghed lil dawn il-pre-registranti
godda f'kuntatt ma’ SIEFs ezistenti fI-2013-2015. L-ECHA sejra tirrevedi wkoll il-pagni pre-
SIEF ta’ REACH-IT wara Il-iskadenza ta’ redistrazzjoni tal-2013 u tizviluppahom sabiex
isservi I-komunikazzjoni u I-kondivizjoni tad-dejta tar-registranti tal-2018 fl-ahjar mod
possibbli.

Ghas-sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali u dawk ta’ introduzzjoni gradwali li ma gewx
irregistrati minn gabel, il-process ta’ domanda huwa |-pass ta’ kondivizjoni tad-dejta ta’
gabel ir-registrazzjoni. Minhabba li I-ECHA jkollha informazzjoni dwar registrazzjonijiet
precedenti, hija sejra tkompli tiffacilita I-kuntatt bejn ir-registrant(i) precedenti u da(w)k
potenzjali ta’ sustanza partikolari, billi taghtihom il-possibbilta li jibdew negozjati dwar
informazzjoni disponibbli u I-gsim tal-ispejjez relatati. L-ammont ta’ xoghol tal-Agenzija
assoc¢jat mad-domandi huwa mistenni li jizdied maz-zmien, minhabba li ser ikun hemm
dejjem aktar registranti pre¢edenti ghas-sustanzi.

L-ECHA ghandha rwol limitat ta’ arbitragg fit-tilwim dwar il-kondivizjoni tad-dejta meta
registranti precedenti u dawk potenzjali ma jkunux jistghu jilhqu ftehim. Ghalkemm s’issa
I-ghadd ta’ kwistjonijiet baga’ baxx, |-ECHA tistenna li jkun hemm zieda fit-talbiet ta’
arbitragg rigward it-tilwim dwar sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali kmieni fl-2013, u
gieghda thejji I-kapacita taghha sabiex issolvihom qabel I-iskadenza tar-registrazzjoni
f'Mejju. Abbazi tal-esperjenza mill-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010, I-ECHA tistenna
wkoll li I-ghadd ta’ domandi ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali jilhaq il-quécata tieghu
fl-ewwel nofs tal-2013, hekk kif il-kumpaniji jsiru konxji li I-iskadenza tkun gieghda toqrob.
Fl-ahhar nett, fI-2013 sejrin jibdew kompiti godda ta’ kondivizjoni tad-dejta u ta’
identifikazzjoni ta’ sustanzi bl-applikazzjoni tar-Regolament il-gdid dwar il-Prodotti
Bijocidali; sinergiji ma’ processi ta’ REACH ghandhom jippermettu lill-Agenzija timplimenta
dawn il-kompiti godda b’mod effi¢jenti, madankollu, I-ECHA xorta wahda sejra tipprova
tissemplifika I-processi u tikseb efficjenza matul 1-2014-2015.

Is-soluzzjoni ghal kondivizjoni ta’ dejta sinifikanti tinsab fl-identifikazzjoni korretta ta’
sustanza. Filwaqt li I-identifikazzjoni tas-sustanza ghas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali
hija stabbilita mill-industrija waqt id-diskussjonijiet tas-SIEF minn registranti potenzjali, is-
sitwazzjoni hija aktar ikkumplikata ghas-sustanzi li ghalihom japplika I-process ta’
domanda, minhabba li I-ECHA jkollha tiddeciedi dwar jekk is-sustanzi humiex I-istess
abbazi tal-evidenza mid-dokumenti pprovduti mill-kumpaniji. L-ECHA sejra tahdem b’mod
attiv, fI-2013-2015, lejn fehim ahjar mill-partijiet interessati kollha tal-kuncett tal-identita
ta’ sustanza u kwistjonijiet relatati. Huwa importanti li dawn il-kwistjonijiet jissolvew
kmieni kemm jista’ jkun sabiex tkun promossa I-formazzjoni effi¢jenti u f'waqgtha ta’ SIEFs
ghall-iskadenza tal-2018, meta hafna aktar sustanzi huma mistennija li jkunu rregistrati.
Fl-ahhar nett I-ECHA sejra taghmel ukoll kontrolli mmirati tal-identita tas-sustanza fuq id-
dossiers ta’ registrazzjoni ghal gruppi ta’ sustanzi sabiex tizgura li |-identifikazzjoni tas-
sustanza indikata fihom tkun sinifikanti ghal processi regolatorji ohrajn, bhall-valutazzjoni.

Barra minn hekk, I-ECHA tat numru tal-lista lis-sustanzi li ghalihom ma kien hemm Il-ebda
numru EC disponibbli. Sabiex jinbena inventarju REACH affidabbli u jinghata status
regolatorju solidu lil dawn is-sustanzi kimici jehtieg li tkun validata |-adegwatezza tal-
informazzjoni ta’ identifikazzjoni taghhom. FI-2013 ser isir studju ta’ fattibbilta ghal dan ix-
xoghol bl-ghan li jibdew il-validazzjonijiet fis-snin ta’ wara.



20 Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

3.1.3 Disseminazzjoni

L-ECHA hija obbligata li tippubblika I-informazzjoni dwar is-sustanzi registrati fuq is-sit
elettroniku taghha. Din I-attivita hija mistennija li jkollha impatt pozittiv fuq il-protezzjoni
tas-sahha u tal-ambjent kemm fl-Ewropa kif ukoll fil-bgija tad-dinja, minhabba li kulhadd
ikollu I-possibbilta li jikkonsulta I-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li juza.

L-attivitajiet ta’ disseminazzjoni jvarjaw mill-pubblikazzjoni, f'volumi kbar, tal-
informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li tinsab fid-dossiers ta’ registrazzjoni u fl-inventarju
ta’ klassifikazzjoni u tikkettar (ara d-dettalji fis-sezzjoni 3.4), sal-valutazzjoni ta’
gustifikazzjonijiet ipprovduti mir-registranti li jitolbu li ¢erta informazzjoni li jipprovdu lill-
ECHA tibga’ kunfidenzjali, skont id-dispozizzjonijiet stipulati fREACH. Minbarra t-tieni
mewda ta’ registrazzjonijiet fl-2013, I-ECHA sejra tkun ir¢eviet u haznet informazzjoni
minn madwar 15000 dossier ta’ registrazzjoni ohra ghal sustanzi mmanifatturati jew
importati fi kwantitajiet ta’ 100-1000 tunnellata fis-sena. Wahda mill-attivitajiet ewlenin
tal-ECHA sejra tkun it-tixrid tal-informazzjoni minn dawn id-dossiers, u dan ser ikompli sal-
2014. Barra minn hekk, dawn id-dossiers huma mistennija li jkollhom kwazi 800 talba ta’
kunfidenzjalita, u I-ECHA sejra tivvaluta minnufih il-gustifikazzjonijiet ipprovduti mir-
registranti. Tinghata prijorita lill-valutazzjoni ta’ talbiet ta’ kunfidenzjalita f'dossiers li jkun
fihom proposti ta’ ttestjar li jinvolvu annimali vertebrati, sabiex |-akbar ammont possibbli
ta’ informazzjoni dwar sustanza jkun jista’ jigi ppubblikat fiz-zmien meta I-partijiet
interessati jintalbu jikkumentaw dwar il-htiega ta’ proposta ta’ ttestjar. Jekk I-isem kimiku
ta’ sustanza jigi ddikjarat kunfidenzjali, I-ECHA tivverifika li I-isem pubbliku propost jizvela
bizzejjed proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanza anki jekk jahbi I-identita kimika shiha taghha.

Minhabba li tirrikonoxxi I-importanza strategika tas-sit elettroniku ta’ disseminazzjoni
taghha fil-kisba ta’ impenni internazzjonali fit-tul li taghmel I-informazzjoni dwar il-
proprjetajiet tas-sustanzi kimici disponibbli pubblikament, I-ECHA gieghda tfittex li tinvolvi
aktar lill-partijiet interessati taghha sabiex ittejjeb il-kontenut u I-ac¢ess ghall-
informazzjoni. Minbarra li tippubblika I-informazzjoni direttament mid-dossiers ta’
registrazzjoni, I-ghan huwa li tizviluppa s-sit elettroniku ta’ disseminazzjoni bhala punt
¢entrali ta’ a¢cess ghall-informazzjoni regolatorja kollha li tinsab fil-bazijiet tad-dejta tal-
ECHA dwar sustanza kimika partikolari, inkluza I-informazzjoni li tirrizulta mir-Regolamenti
dwar il-Prodotti Bijocidali u I-PIC.

Sal-2013, I-ECHA ghandha tkun lestiet studju ta’ fattibbilta li ghandu I-ghan li jiddefinixxi
ahjar u jaghti prijorita lill-htigijiet tal-partijiet interessati. B'mod aktar specifiku, sejrin
ikunu kkunsidrati I-htigijiet tal-pubbliku generali, jigifieri udjenza li mhijiex familjari mal-
format tekniku jew mal-lingwa Ingliza li attwalment tintuza ghall-pubblikazzjoni. Il-bidliet li
jirrizultaw sejrin ikunu implimentati tul il-perjodu tal-2013-2015 fl-istess waqt tal-izvilupp
informatiku ta’ portal (ara Attivita 6) sabiex, fl-2015, is-sit elettroniku ta’ disseminazzjoni
ser ikun inghata dehra ghal kollox gdida kemm f’dak li jirrigwarda titjib fil-kontenut tieghu
kif ukoll titjib fil-mod kif jintuza. Fl-ahhar nett, I-ECHA sejra tipprova ttejjeb ukoll il-kwalita
tal-informazzjoni moghtija b’'mod partikolari fir-rigward tal-informazzjoni dwar is-sigurta li
tkun gejja mir-rapport dwar is-sigurta kimika billi tinkoraggixxi lir-registranti jaggornaw id-
dossiers ta’ registrazzjoni taghhom, li mill-2014 ‘il quddiem sejrin ikollhom jghaddu minn
kontroll aktar komprensiv ta” kompletezza.



3.2 Valutazzjoni
Prijoritajiet ghall-2013-2015

L-ECHA twettaq ir-rwol taghha b’'mod proattiv, flimkien mal-awtoritajiet tal-Istati
Membri u I-industrija, sabiex tizgura konformita mar-rekwiziti ta’ informazzjoni.
L-Agenzija hija impenjata bis-shih li tuza I-kontroll tal-konformita u mizuri ohrajn
bl-aktar mod effettiv u effi¢jenti sabiex ittejjeb il-kwalita tad-dossiers, billi, inter
alia:

e Timmassimizza |-impatt tal-kontroll ta’ konformita, il-process regolatorju
ewlieni li I-ECHA ghandha ghad-dispozizzjoni taghha sabiex trawwem
fiducja fil-kwalita tad-dossiers ta’ registrazzjoni. Dan isir billi jintuzaw
ghodod tal-IT ghall-iskrining tal-konformita tad-dossiers b’'mod
sistematiku, billi taghzel tahlita xierqa ta’ dossiers ghal kontroll ta’
konformita mmirat jew shih, u billi thejji abbozzi ta’ decizjonijiet
xjentifikament u legalment sodi ghat-talba ta’ aktar informazzjoni, fejn
ikun mehtieg;

e Twettaq, b’'mod effi¢jenti, numru akbar ta’ analizijiet ta’ dossiers aggornati,
minbarra decizjonijiet ta’ valutazzjoni, u tipprovdi bazi solida ghall-
awtoritajiet ta’ infurzar tal-Istati Membri sabiex jiehdu azzjoni, u jaghmlu
aktar kontrolli ta” konformita kif ikun xieraq;

e Tuza r-rapport ta’ valutazzjoni annwali u kanali ohrajn ta’ komunikazzjoni
mar-registranti u mal-industrija sabiex tenfasizza I-ogsma ewlenin fis-
sottomissjonijiet fejn jista’ jkun hemm titjib; u tinkoraggixxi I-aggornament
spontanju u volontarju tad-dossiers ta’ registrazzjoni.

Tikkontribwixxi permezz tal-valutazzjoni tas-sustanzi fl-uzu intelligenti ta’ dejta
ghall-gestjoni regolatorja effettiva tas-sustanzi kimici billi, inter alia:

e Taghzel sustanzi, f’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, li huma ssuspettati li
jipprezentaw xi riskji izda li ghalihom hemm nuqqgas ta’ informazzjoni
konkluziva ghall-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju aggornat kull
sena.

Ir-Regolament REACH jiddistingwi bejn il-valutazzjoni tad-dossier u I-valutazzjoni tas-
sustanza. Il-valutazzjoni tad-dossier issir mill-ECHA, filwaqt li I-valutazzjoni tas-sustanza
tiddependi mill-Istati Membri sabiex jaghmlu x-xoghol ta’ valutazzjoni. I1z-zewd processi ta’
valutazzjoni huma marbuta b’'mod integrat mal-processi ta’ registrazzjoni u ta’ gestjoni tar-
riskji fl-UE kollha, u ghaldagstant jehtiegu koordinazzjoni mill-grib ma’ dawk |-attivitajiet.
L-ECHA sejra tkompli tizviluppa I-approc¢¢ strategiku taghha lejn il-valutazzjoni.

3.2.1Valutazzjoni tad-Dossier

Il-valutazzjoni tad-dossier, magsuma f’kontrolli ta’ konformita ta’ dossiers ta’ registrazzjoni
u f'’kontrolli ta’ proposti taI—ittestjarS, hija I-process regolatorju ewlieni li I-ECHA tuza
sabiex trawwem fiducja fil-kwalita generali tar-registrazzjonijiet u I-konformita taghhom
mar-rekwiziti REACH. Dan il-kompitu sar aktar importanti minhabba li I-ECHA tqis it-titjib
fil-kwalita tad-dejta bhala wiehed mill-ghanijiet strategi¢i ewlenin.

6 Artikoli 40 u 41 tar-Regolament REACH.
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Ir-registranti jipprezentaw proposti tal-ittestjar lill-ECHA bhala parti mir-registrazzjonijiet
taghhom u jfittxu permess mill-ECHA biex jidhlu ghal testijiet mehtiega sabiex jissodisfaw
ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal sustanzi ta’ volumi kbar’, jekk ir-rekwiziti tal-
informazzjoni tar-Regolament REACH ma jistghux jintlahqu mod iehor. Il-proposti tal-
ittestjar li jinkludu testijiet fug annimali vertebrati, jghaddu minn konsultazzjoni ma’
partijiet terzi gabel ma tittiehed decizjoni. L-ECHA tezamina I-proposti kollha ta’ ttestjar
sabiex tizgura li t-testijiet proposti jiggeneraw dejta affidabbli u xierga, u li I-informazzjoni
kollha disponibbli tkun giet ikkunsidrata sabiex I-ittestjar fug |-annimali jkun mehtieg biss
meta jkun hemm kunsens wiesa’ li dan |-ittestjar huwa fil-fatt mehtieg.

L-iskop tal-kontrolli ta’ konformita huwa li jkun zgurat li r-rekwiziti ta’ informazzjoni taht ir-
Regolament REACH ikunu ssodisfati fid-dossiers ta’ registrazzjoni li jaslu. F'dan ir-rigward,
il-kontroll ta’ konformita huwa I-ghodda ewlenija ghat-talba tal-informazzjoni standard
mehtiega mir-Regolament REACH, izda mhux sottomessa mir-registranti. Din |-
informazzjoni tifforma |-bazi ghall-uzu sigur tas-sustanzi.

Il-valutazzjoni tad-dossiers hija wiehed mill-aktar kompiti impenjattivi tal-ECHA minhabba
I-ghadd ta’ dossiers sottomessi, il-volum ta’ informazzjoni f'’kull dossier, u I-ammont
konsiderevoli ta’ kompetenza xjentifika u teknika mehtiega. Ghaldagstant, wahda mill-isfidi
ewlenin ghall-perjodu 2013-2015 hija li tinzamm il-kapacita xjentifika, teknika u legali tal-
ECHA u jsir aktar uzu effi¢jenti minnha tul il-perjodu shih ta’ hidma ta’ valutazzjoni fuq
dossiers milqugha sal-iskadenzi tal-2010 u tal-2013. Barra minn hekk, I-ECHA tehtieg li
zzid il-kapacita taghha sabiex tindirizza b’'mod effettiv sfidi xjentifici godda inkorporati fix-
xoghol ta’ valutazzjoni tad-dossiers, bhal dawk ipprezentati min-nanomaterjali jew il-linji
gwida ta’ testijiet adottati dan I-ahhar.

Skont I-Artikolu 41(6) ta’ REACH, kwalunkwe parti terza tista’ tissottometti informazzjoni
lill-Agenzija dwar sustanzi rregistrati b’'mod elettroniku sabiex tigi kkunsidrata mill-ECHA
meta taghzel u tivvaluta d-dossiers ghall-kontrolli ta’ konformita. Biex tappoggja dan I-
element ta’ governanza inklussiva, I-ECHA - bhala parti mir-rwol ta’ koordinazzjoni taghha
- holgot punt uniku ta’ ac¢ess fuq is-sit elettroniku rigward il-kontribuzzjonijiet ta’ partijiet
terzi.

Kull abbozz ta’ decizjoni tal-ECHA ikun riferut lill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istat Membru
sabiex jipproponu emendi possibbli. Jekk I-Istati Membri jipproponu xi emendi, |-abbozz ta’
decizjoni jigi riferut lill-Kumitat tal-Istati Membri sabiex jinstab gbil. Ghalhekk, I-
interazzjoni u I-komunikazzjoni effi¢jenti u effettivi mal-Istati Membri u mal-Kumitat tal-
Istati Membri huma essenzjali ghas-sodisfar tal-ghanijiet kwantitattivi u kwalitattivi tal-
valutazzjoni tad-dossier.

II-proposti kollha ta’ ttestjar ghandhom ikunu vvalutati f'éerta skadenza®, filwaqt li I-
kontrolli ta’ konformita ghandhom mira kwantitattiva ta’ mill-ingas 5% ghal kull medda ta’
tunnellagg. Sal-ahhar tal-2013, |-ECHA tippjana li tkun ghamlet kontrolli ta’ konformita fuq
5% tad-dossiers fl-oghla meded ta’ tunnellagg irregistrati ghall-iskadenza tal-2010. Fis-
snin 2014-2015 I-ECHA sejra tibda tikkontrolla d-dossiers sottomessi ghall-iskadenza tal-
2013 izda sejra tkompli wkoll il-kontrolli ta’ konformita tad-dossiers sottomessi ghall-ewwel
skadenza. Id-dossiers jintghazlu ghall-kontroll ta’ konformita kemm b’mod fortuwitu kif
ukoll minhabba thassib. L-ghazla fortuwita hija importanti sabiex jigi kkumpensat, sa certu
punt, il-pregudizzju ta’ ghazla bbazata fuq it-thassib, u sabiex jintbaghat sinjal ¢ar i fil-
principju, id-dossiers kollha huma soggetti ghall-iskrutinju. F'dawn il-kazijiet, normalment

7 L-Annessi IX u X ghar-Regolament REACH.

8 Il-proposti tal-ittestjar ghas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali rregistrati sat-tieni skadenza ta’ registrazzjoni
f'Mejju 2013 ser ikollhom ikunu vvalutati sal-1 ta’ Gunju 2016. Il-proposti ghas-sustanzi mhux ta’ introduzzjoni
gradwali ghandhom ikunu vvalutati fi zmien sitt xhur mid-data ta’ registrazzjoni.
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issir valutazzjoni komprensiva. Fil-kaz ta’ kontrolli ta’ konformita mmotivati mit-thassib, il-
valutazzjoni tista’ tkun immirata. Biex titjieb |-effi¢jenza, huwa ppjanat li jintuzaw ghodod
tal-IT ghall-iskrining minn gabel tad-dossiers rigward jekk gietx ipprezentata informazzjoni
importanti dwar perikli ambjentali u ghas-sahha tal-bniedem, u mbaghad ghall-ippro¢essar
ta’ abbozzi ta’ decizjonijiet immirati b’'mod standard, sabiex tinkiseb I-effi¢jenza. Bazi ohra
importanti ghall-prijoritizzazzjoni tad-dossiers hija I-valutazzjoni tas-sustanza mahsuba jew
ippjanata u I-htigijiet tal-processi ta’ gestjoni tar-riskju.

Bir-rizorsi ppjanati bhalissa, I-ECHA tistenna li tkun tista’ timmaniggja bejn wiehed u iehor
madwar 400-600 valutazzjoni ta’ dossiers fis-sena fl-2013-2015. Minhabba t-tnaqgis
globali previst fil-persunal tal-ECHA, sejrin jittiehdu mizuri sabiex titjieb kontinwament |-
effi¢jenza tal-processi rispettivi ta’ valutazzjoni.

Segwitu tal-Valutazzjoni tad-Dossier

Il-valutazzjoni tad-dossier f'bosta kazijiet tirrizulta f'talba lir-registrant sabiex jipprovdi
aktar informazzjoni f'dossier aggornat sa skadenza stabbilita mill-ECHA. L-iskadenzi
stabbiliti jvarjaw minn 3 xhur sa 3 snin, skont I-informazzjoni mitluba. Wara li I-iskadenza
tkun ghaddiet, I-ECHA jkollha tezamina jekk id-dossier giex aggornat u jekk I-aggornament
jissodisfax ir-rekwiziti. B'rizultat tas-segwitu, jista’ jkun mehtieg li jsiru aktar kontrolli ta’
konformita. F'kaz ta’ nuggas ta’ konformita kontinwa, |I-ECHA u |-Istati Membri
jikkunsidraw mizuri xierqga, inkluz I-irtirar tan-numru ta’ registrazzjoni, sabiex tkun zgurata
I-implimentazzjoni korretta ta’ REACH.

1z-zieda fl-ammont u I-komplessita tal-attivitajiet ta’ segwitu jistghu jfissru li inqas rizorsi
jkunu disponibbli ghall-valutazzjoni ta’ dossiers ta’ registrazzjoni godda li jaslu b‘rabta mal-
iskadenza ta’ registrazzjoni tal-2013.

3.2.2Valutazzjoni tas-sustanzi

Il-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha l-iskop li tivverifika jekk sustanza tikkostitwixxix riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. L-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri
(MSCAs) huma responsabbli ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi skont il-Pjan ta’
Azzjoni Rikorrenti Komunitarju (CoRAP). Dan ix-xoghol jinvolvi valutazzjoni tal-
informazzjoni rilevanti disponibbli ghall-valutazzjoni, u |-preparazzjoni ta’ talbiet ghal aktar
informazzjoni minghand ir-registranti, jekk ikun xieraq. Dawn it-talbiet jistghu jmorru lil
hinn mir-rekwiziti standard ta’ informazzjoni pprovduti fl-Annessi ghar-Regolament REACH.
Il-valutazzjoni tas-sustanza ghandha I-ghan li ggib valur mizjud ghas-sistema REACH billi
tigbor dejta dwar il-proprjetajiet u I-uzijiet ta’ sustanza minn dossiers individwali ta’
registrazzjoni u b’hekk tikkontribwixxi ghat-thejjija ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju fil-livell
tal-Komunita.

Il-valutazzjonijiet tas-sustanzi li jwasslu ghal talbiet ghal aktar dejta jikkontribwixxu ghat-
titjib tad-dejta dwar is-sustanzi kimici. Barra minn hekk, il-valutazzjoni tas-sustanza zzid il-
valur tal-pro¢essi REACH billi tghin tassigura li s-sustanzi adattati jintghazlu ghal mizuri
rilevanti ta’ gestjoni tar-riskju fil-livell tal-UE.

Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju

L-ECHA ghandha rwol principali sabiex tistabbilixxi u taggorna I-Pjan ta' Azzjoni Rikorrenti
Komunitarju (CoRAP) ghas-sustanzi li ghandhom ikunu vvalutati. L-ewwel CoRAP kien
adottat fi Frar 2012 u fih il-lista ta’ sustanzi ghal kull Stat Membru li ghandhom ikunu
vvalutati fI-2012-2014. II-CoRAP imbaghad ikun aggornat kull sena.
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Ghal kull aggornament annwali, I-ECHA sejra tapplika proc¢edura ta’ prijoritizzazzjoni u
gradazzjoni fi stadji, li fil-parti I-kbira tiddependi fuq I-applikazzjoni ta’ ghodod ta’
prijoritizzazzjoni tal-IT li ghandhom ikunu rfinuti aktar fis-snin li gejjin. Sabiex tizgura |-
valur mizjud tal-valutazzjoni tas-sustanzi, I-ECHA sejra tghaqqad il-prijoritizzazzjoni u |-
gradazzjoni mal-htigijiet tal-mizuri regolatorji ta’ gestjoni tar-riskju fl-UE kollha, I-
awtorizzazzjoni, ir-restrizzjonijiet, u I-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati.

L-ECHA sejra tizgura I-involviment attiv tal-Istati Membri billi taghtihom il-possibbilta
jinnotifikaw sustanzi ta’ interess u jikkummentaw dwar proposti tal-ECHA gabel ma |-
abbozz tal-aggornament annwali tal-CoRAP ikun ipprezentat formalment lill-Istati Membri u
lill-Kumitat tal-Istati Membri. Ir-registru ta’ notifiki ser jiffacilita I-kondivizjoni tal-
informazzjoni u l-allokazzjoni ta’ sustanzi fost I-Istati Membri. F'kazijiet fejn aktar minn
Stat Membru wiehed jesprimi interess biex jivvaluta I-istess sustanza, is-Segretarjat tal-
ECHA jaghti bidu ghal proc¢edura ta’ “negozjati” informali biex jilhaq ftehim, bl-ghan li
jevita li jirreferi I-kwistjoni lill-Kumitat tal-Istati Membri, kif ikun mehtieg f'kaz kuntrarju.

Il-kooperazzjoni mal-Istati Membri tkun tinkludi wkoll id-diskussjoni u r-revizjoni potenzjali
tal-kriterji miftiehma fl-2011, ghall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghall-valutazzjoni tas-
sustanzi. Din ir-revizjoni hija ppjanata li ssehh fl-2014, meta jsiru disponibbli I-ewwel
esperjenzi mill-process ta’ valutazzjoni tas-sustanzi. Meta tikkunsidra I-bidliet fil-processi
jew il-kriterji, I-ECHA tassigura li I-konsegwenzi ta’ dawn il-bidliet fuqg I-industrija kif ukoll
fuq is-sahha u I-ambjent geghdin jigu kkunsidrati fl-ambitu tal-legizlazzjoni.

L-ECHA tistma li sa 150 sustanza sejrin ikunu inkluzi fil-CoRAP aggornat u vvalutati bejn I-
2013 u I1-2015 mill-Istati Membri, jigifieri madwar 50 sustanza fis-sena. Dan huwa ingas
minn kemm stmat originarjament mill-Kummissjoni, izda minhabba skrining attent minn
gabel u I-istabbiliment ta’ prijoritajiet, huwa mistenni li 90% tal-valutazzjonijiet sejrin
iwasslu ghal abbozz ta’ decizjoni u sussegwentement ghat-tehid ta’ decizjoni u xoghol ta’
segwitu, b’hekk jehtiegu l-istess livell ta’ rizorsi kif stmat originarjament mill-Kummissjoni.

Process tal-Valutazzjoni ta’ Sustanzi

Filwaqgt li -MSCAs jaghmlu x-xoghol effettiv ta’ valutazzjoni, I-ECHA tizvolgi rwol ta’
koordinazzjoni fil-process generali tal-valutazzjoni ta’ sustanzi. Bhala rizultat ahhari tal-
process ta’ valutazzjoni, Stat Membru fil-parti I-kbira tal-kazijiet ihejji abbozz ta’ decizjoni,
biex jigi adottat mill-ECHA, li jkun indirizzat lir-registranti ta’ sustanza u li jitlob
informazzjoni sabiex ikun i¢¢arat kwalunkwe thassib li jinstab. L-ECHA jkollha tizgura li d-
decizjonijiet ta' abbozz dwar rekwiziti ta’ informazzjoni jkunu lesti fl-iskadenzi legali u li
jkunu xjentifikament konsistenti u legalment gusti.

L-ECHA sejra tkompli tipprovdi sostenn lill-MSCAs ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi billi
tipprovdi tahrig u pariri u billi tiskrinja |-abbozzi ta’ decizjoni. Dan huwa meqgjus mehtieg
sabiex tkun zgurata I-konsistenza u I-effi¢jenza tal-process. Il-process ser jitgieghed
kompletament fil-prattika ghall-ewwel darba fil-perjodu tal-2012-2013 u sejrin ikunu
kkunsidrati aktar zviluppi fuq il-bazi tal-esperjenza inizjali, fi djalogu pragmatiku mal-
MSCAs.

Hija wkoll ir-responsabbilta tal-ECHA li tikkomunika lir-registranti u lill-pubbliku generali I-
ghan, |-istatus u I-kisbiet tal-valutazzjoni tas-sustanzi. FI-2013-2015, ser ikun ippubblikat
il-CoRAP aggornat, kif ukoll ir-rizultati tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi maghmula mill-
MSCAs.
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Ghalkemm il-valutazzjoni tas-sustanzi ssir mill-Istati Membri, xorta wahda huwa previst piz
amministrattiv u legali sinifikanti fuqg I-Agenzija. Il-facilitazzjoni simultanja tal-
identifikazzjoni ta’ kandidati CoRAP tajbin, tal-aggornamenti tal-CoRAP, kif ukoll il-
koordinazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi - inkluza hidma ta’ segwitu u tehid ta’
decizjonijiet dwar I-informazzjoni mitluba mill-MSCAs - sejra tkun sfida kontinwa ghall-
ECHA.

Ir-rappurtar u I-komunikazzjoni tar-rizultati

Ir-rizultati generali tal-processi ta’ valutazzjoni tad-dossiers u tas-sustanzi jkunu
ppubblikati fir-rapport annwali ta’ progress li I-ECHA twassal skont I-Artikolu 54 tar-
Regolament REACH. Dan ir-rapport jinkludi rakkomandazzjonijiet generali lir-registranti
sabiex itejbu I-kwalita tad-dossiers ta’ redistrazzjoni u jistieden lir-registranti jaggornaw id-
dossiers taghhom b’mod volontarju u jtejbu I-kwalita taghhom. Jispjega wkoll il-
possibbiltajiet u I-kundizzjonijiet ghall-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar u approcci ta’ valutazzjoni
alternattivi sabiex jigi evitat I|-ittestjar bla bzonn fuq I-annimali f'kazijiet fejn jistghu
jintuzaw alternattivi ohra.

FI-2014, |I-ECHA sejra tippubblika t-tieni rapport ta’ tliet snin dwar |-istatus tal-
implimentazzjoni u l-uzu ta’ metodi tal-ittestjar minghajr I-uzu ta’ annimali u strategiji ta’
ttestjar uzati sabiex jiggeneraw I-informazzjoni dwar proprjetajiet intrinsic¢i u sabiex il-
valutazzjoni tar-riskju tissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament REACH. Ir-rapport ser jehtieg
analizi statistika tad-dossiers ta’ registrazzjoni sottomessi ghall-iskadenza tal-2013, li
ghaliha ser ikun mehtieg I-izvilupp ulterjuri ta’ certi ghodod tal-IT.

3.3 L-immaniggjar tar-riskji
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Nimmobilizzaw lill-awtoritajiet sabiex juzaw id-dejta b’'mod intelligenti sabiex
jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib filwaqt li fl-istess hin
jikkunsidraw il-htiega li jwettqu ammont ta’ xoghol akbar b’'mod effi¢jenti u
effettiv billi, inter alia:

e Nizviluppaw aktar metodi u approcdi li jippermettu |-uzu effettiv ta’ dejta
REACH ghall-identifikazzjoni ta’ dawk is-sustanzi li jehtiegu aktar gestjoni
regolatorja tar-riskji, u li ghadhom ma gewx indirizzati b'mod adegwat
mil-legizlazzjoni Komunitarja;

e Nizguraw l-agwa uzu tad-diversi processi REACH sabiex nindirizzaw u
nnaqgqsu b’'mod adegwat ir-riskji mis-sustanzi kimici ta’ thassib.

L-Identifikazzjoni ta’ Sustanzi ghal Aktar Hidma ta’ Gestjoni tar-Riskji

Id-dejta mir-registrazzjoni, minn processi ohrajn ta’ REACH, kif ukoll minn sorsi ohrajn,
tintuza sabiex jigu identifikati s-sustanzi u I-uzijiet taghhom i) li ghalihom tkun tehtieg
aktar dejta sabiex ikun ikkonfermat jew irribattut it-thassib u ii) li jehtiegu gestjoni
regolatorja ulterjuri tar-riskji, inkluza klassifikazzjoni armonizzata. Ghalkemm dejta gdida
ghandha tkun iggenerata biss meta tkun mehtiega ghal tehid ta’ decizjonijiet fondat, huwa
rikonoxxut li f'hafna kazijiet, I-iskrining tas-sustanzi jirrizulta f'talbiet ghal informazzjoni
gdida. Ghaldagstant, matul dan il-perjodu ta’ ppjanar huwa importanti li nizviluppaw aktar
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fehim komuni mal-Istati Membri dwar |-interazzjonijiet bejn I-attivitajiet ta’ skrining, il-
valutazzjoni tad-dossiers u tas-sustanzi, u I-gestjoni tar-riskji, u kif dawn il-processi
ghandhom jintuzaw ghal gestjoni regolatorja effettiva tar-riskji. Barra minn hekk, huwa
anticipat li fug terminu itwal I-isforzi diretti lejn it-titjib tal-kwalita tar-Rapporti dwar is-
Sigurta Kimika inkluzi fid-dossiers ta’ registrazzjoni ukoll sejrin jikkontribwixxu ghal
identifikazzjoni aktar effettiva ta’ htigijiet regolatorji godda.

Is-sustanzi fl-oggetti jistghu jkunu ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.
Ghalkemm |-emissjonijiet fl-arja, fl-ilma jew fil-hamrija tul kemm idum jintuza l-oggett u
fl-istadju tar-rimi tal-oggetti huma biss uhud mis-sorsi ta’ espozizzjoni, dawn jixirgilhom
attenzjoni specifika matul dan il-perjodu ta’ ppjanar. Dan ghaliex hemm sorsi godda ta’
informazzjoni, b’'mod partikolari, dossiers ta’ registrazzjoni, notifiki ta’ sustanzi fl-oggetti u
rapporti DU, li sejrin jappoggjaw il-valutazzjoni ta’ jekk hemmx bzonn ta’ aktar azzjonijiet
regolatorji ghall-kontroll tar-riskji potenzjali li jirrizultaw mill-uzu ta’ sustanzi fl-oggetti. L-
ECHA sejra tipprepara ghall-obbligu legali li tikkonkludi, wara d-data ta’ terminazzjoni, jekk
is-sustanzi inkluzi fil-lista ta’ awtorizzazzjoni humiex ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent fl-oggetti u jekk iva, tikkunsidra I-htiega li tillimita uzu bhal dan.

II-bidu ta’ azzjoni fil-livell tal-UE, inkluz |-uzu tal-mekkanizmi ta’ restrizzjoni jew ta’
awtorizzazzjoni taht REACH, jehtieg ir-rizorsi mill-awtoritajiet u mill-industrija. Barra minn
hekk, il-bidu ta’ process jaffettwa |-possibbilta ta’ u r-rieda li jittiehdu, azzjonijiet ohrajn.
Ghalhekk, sabiex ikun zgurat li d-diversi mizuri madwar I-UE jintuzaw b’mod li
jikkontribwixxi b’'mod effettiv ghall-eliminazzjoni jew it-tnaqgis tar-riskji marbuta mal-uzu
tas-sustanzi, |-aktar azzjoni ta’ gestjoni tar-riskji xierqa ghall-indirizzar tat-thassib
ikkoncernat tehtieg li tkun indirizzata kmieni fil-pro¢ess. Matul dan il-perjodu ta’ ppjanar, |-
ewwel esperjenzi mill-processi I-godda (ez. notifiki ta’ sustanzi fl-oggetti, applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni) sejrin jintuzaw sabiex tkun irfinuta u zviluppata aktar il-valutazzjoni
tal-ghazliet ta’ gestjoni tar-riskji u sabiex jizdied il-fehim komuni tal-ahjar uzu tal-processi
REACH.

Ghalkemm I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni huma I-istrumenti regolatorji ewlenin ta’
gestjoni tar-riskji taht REACH, I-informazzjoni ggenerata mill-proc¢essi REACH tista’ tintuza
wkoll meta jigu kkunsidrati u mfassla mizuri taht legizlazzjoni rilevanti ohra tal-UE. Sabiex
ikun zgurat I-uzu effettiv tal-informazzjoni u koerenza regolatorja, huwa importanti li jigu
zviluppati kanali li jahdmu kif xieraq ghat-trasferiment ta’ informazzjoni bhal din lill-
awtoritajiet responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ legizlazzjoni ohra tal-UE.

3.3.1 Awtorizzazzjoni

Il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ghandha I-ghan li tizgura I-funzjonament tajjeb tas-suq

intern filwaqt li tassigura li r-riskji minn sustanzi ta’ thassib serju hafna jkunu kkontrollati

kif xieraq u li dawn is-sustanzi jigu sostitwiti gradwalment minn sustanzi jew teknologiji

alternattivi adattati, fejn dawn ikunu ekonomikament u teknikament vijabbli.

Il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni tirrigwarda s-Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHCs).

Dawn huma sustanzi li huma:

a) Karcinogenici, Mutagenici jew tossic¢i ghar-Riproduzzjoni (CMR) 1A jew 1B%;

b) Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossic¢i (PBT) jew ta’ Persistenza gholja u
Bijoakkumulazzjoni gholja (vPvB) skont il-kriterji stabbiliti fir-Regolament REACH; u

c) sustanzi ta’ livell ekwivalenti ta’ thassib identifikati fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

° Klassifikazzjoni skont it-Tabella 3.1 tal-Anness VI (Lista ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ sustanzi
perikoluzi) tar-Regolament CLP (Regolament (KE) Nru 1272/2008). Din tikkorrispondi ghal klassifikazzjoni bhala
karc¢inogenici, mutagenici jew tossic¢i ghar-riproduzzjoni, kategoriji 1 jew 2 skont |-Anness I ghad-Direttiva
67/548/KEE (Tabella 3.2 tal-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008).
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L-SVHCs huma identifikati billi jitgieghdu f'Lista ta’ Kandidati bbazata fuq il-proprjetajiet
intrinsi¢i taghhom. L-ECHA sussegwentement tohrog rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni
ghal xi whud minn dawn is-sustanzi sabiex jitgieghdu fil-Lista’ ta” Awtorizzazzjoni (REACH
Anness XIV) wara approcc ta’ ssettjar ta’ prijoritajiet miftiehem mal-Kumitat tal-Istati
Membri, u li juza |-kriterji ta’ ssettjar tal-prijoritajiet inkluzi f'REACH. Biex ikunu jistghu
jkomplu jgieghdu dawn is-sustanzi fis-suq u/jew juzawhom, il-kumpaniji jridu japplikaw
ghand I-ECHA ghal awtorizzazzjoni — soggetta ghal revizjoni ta’ zmien limitat ghal uzu
specifiku - filwaqt li fl-istess waqt jipprovdu analizi ta’ alternattivi disponibbli. Permezz tal-
implimentazzjoni effettiva u effi¢jenti tal-process ta’ awtorizzazzjoni, I-ECHA tikkontribwixxi
b'mod sinifikanti ghall-promozzjoni tas-sostituzzjoni ta’ xi whud mis-sustanzi [-aktar
perikoluzi fl-UE. Billi tuza approcc¢ ibbazat fuq I-evidenza, huwa anticipat li t-trasferiment
attiv ghal sustanzi jew teknologiji alternattivi aktar siguri wkoll jikkontribwixxi ghal
kompetittivita akbar tal-industrija Ewropea.°

Identifikazzjoni ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC)

Il-pro¢edura ta’ identifikazzjoni ghal SVHCs tibda bil-preparazzjoni ta’ dossier minn MSCA
jew mill-ECHA, din tal-ahhar fuq talba tal-Kummissjoni. Dawn id-dossiers jipprovdu r-
ragunijiet li jiggustifikaw |-identifikazzjoni tas-sustanza bhala SVHC skont il-kriterji
msemmija hawn fuqg. L-ECHA sejra tkompli tipprovdi appogg lill-Istati Membri, perezempju
permezz ta’ lagghat tal-esperti dwar il-gestjoni tar-riskji, it-titjib ulterjuri ta’ formati u
gwida, u, meta jkun mehtieg, it-tahrig. F'kollaborazzjoni mal-Kummissjoni u I-MSCAs, |-
ECHA sejra tahdem fuq l|-izvilupp ulterjuri ta’ fehim komuni tal-principji u r-rekwiziti minimi
li ghandhom japplikaw meta tkun identifikata sustanza bhala SVHC permezz tal-Artikolu
57 (f) ta’ REACH. Il-hidma li ssir waqt dan il-perjodu ta’ ppjanar hija partikolarment
importanti fid-dawl tal-fatt li I-valutazzjoni tas-sustanza hija mistennija li tiggenera
informazzjoni gdida li tista’ tintuza ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi bhala PBTs, vPvBs jew
bhala sustanzi ta’ thassib ekwivalenti fI-2015 u wara.

L-ECHA hija ppreparata li tizviluppa hames dossiers SVHC tal-Anness XV fis-sena fuq talba
tal-Kummissjoni. Barra minn hekk, huwa anticipat li numru sostanzjali ta’ dossiers SVHC
zviluppati mill-Istati Membri ukoll sejrin jidhlu fil-process fis-snin li §ejjin. Il-Lista ta’
Kandidati, li kien fiha 73 sustanza fl-ahhar tal-2011, hija mistennija li tikber b’'mod kostanti
fil-perjodu 2013-2015, b’attenzjoni akbar fuq sustanzi PBTs, vPvB, u sustanzi ta’ thassib
ekwivalenti ghal dawn.

Inkluzjoni ta’ Sustanzi fil-Lista ta’ Awtorizzazzjoni (Anness XIV)

Fuq il-bazi tar-rakkomandazzjoni tal-ECHA tas-17 ta’ Dicembru 2010, il-Kummissjoni
emendat il-Lista ta’ Awtorizzazzjoni ghat-tieni darba fi Frar 2012. L-ECHA sejra tuza I-
esperjenza miksuba tul |-elaborazzjoni tal-ewwel rakkomandazzjonijiet, b’'mod partikolari
fir-rigward tal-iffissar ta’ perjodi ta’ tranzizzjoni, sabiex tizviluppa rakkomandazzjonijiet
futuri fuq bazi annwali. B'hidma mill-grib mal-Kumitat tal-Istati Membri, I-ECHA sejra
tkompli tizviluppa I-approcc ta’ ssettjar ta’ prijoritajiet ghall-ghazla ta’ sustanzi mil-Lista ta’
Kandidati, b’kunsiderazzjoni partikolari ghan-numru dejjem jikber ta’ sustanzi fuq dik il-
lista.

Applikazzjonijiet ghal Awtorizzazzjoni

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jistghu jsiru mill-manifatturi, I-importaturi, [-utenti
downstream u/jew Rapprezentanti Unici, u jehtiegu li jkunu sottomessi lill-ECHA.

10 13" min jinnota li I-uzu ta’ SVHCs fl-oggetti importati minn barra I-UE mhuwiex kopert mid-dispozizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni. Jekk ikunu identifikati riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent minn dawn |-uzijiet, I-
ECHA tikkunsidra I-izvilupp ta’ proposti specifici ghar-restrizzjoni ta’ dawn I-uzijiet.
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Applikazzjoni tista’ tkopri I-uzijiet tal-applikanti nfushom u/jew dawk tal-utenti downstream
taghhom.

II-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji u I-Kumitat ghall-Analizi So¢jo-ekonomika tal-ECHA
jipprovdu lill-Kummissjoni b‘opinjonijiet dwar kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.
Sussegwentement il-Kkummissjoni tiddeciedi dwar I-ghoti jew ir-rifjut ta’ dawn I-
awtorizzazzjonijiet, filwaqt li tikkunsidra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew ghall-
ambjent tal-uzu li saret applikazzjoni ghalih u, fejn ikun rilevanti, il-benefi¢cji soc¢jo-
ekonomici u d-disponibbilta ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi adattati.

II-Kummissjoni adottat I-ewwel lista ta’ sustanzi li jehtiegu awtorizzazzjoni (jigifieri |-
Anness XIV) fi Frar 2011. FI-2011, ma waslet |I-ebda applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-
uzu ta’ xi wahda mis-sustanzi elenkati fl-Anness XIV tar-REACH. Abbazi ta’ indikazzjonijiet
mill-partijiet interessati tal-industrija, |-ewwel applikazzjonijiet huma mistennija li jitressqu
tard fI-2012. L-ECHA stmat mill-gdid in-numru ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni u
fil-prezent gieghda tlesti sabiex tir¢ievi madwar 100 fis-sena sal-2015, meta mqgabbla ma’
stima precedenti ta’ 400 fis-sena. IlI-kumplessita ta’ applikazzjonijiet individwali u, b’'mod
partikolari, ta’ applikazzjonijiet kongunti, madankollu xorta tehtieg I-istess ammont ta’
persunal kif kien stmat originarjament mill-Kummissjoni. Dan in-numru, li huwa inc¢ert
hafna, ser ikun irfinut fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba bl-ewwel sustanzi li sejrin ikunu
inkluzi fil-lista ta’ awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, minhabba li huwa previst tnaqqgis
globali fil-persunal tal-ECHA, I-ECHA sejra tfassal il-process kollu ta’ tehid ta’ opinjonijiet
dwar l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni sabiex tizgura li jkun hafif kemm jista’ jkun u
jimxi b’mod effettiv fis-Segretarjat u z-zewg Kumitati taghha; dan jinkludi wkoll sistema ta’
rispons li tippermetti lill-persunal jitghallem minn tehid ta’ opinjonijiet dwar l-ewwel
applikazzjonijiet li dahlu, u b’hekk ittejjeb I-efficjenza tal-operazzjonijiet tal-Agenzija.

L-ECHA gieghda tippjana li tipprovdi sostenn ghal applikanti potenzjali gabel ma ssir il-
prezentazzjoni attwali taghhom biex ikun zgurat i I-applikazzjonijiet jinkludu I-
informazzjoni rilevanti kollha. L-ECHA gieghda tippjana wkoll li tippubblika informazzjoni
pertinenti sabiex tizgura I-effi¢jenza tal-konsultazzjonijiet pubbli¢i dwar alternattivi
possibbli.

II-gestjoni b’success u effettiva tal-process tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, li kif
xieraq tirrizulta f'opinjonijiet RAC u SEAC xjentifikament sodi u robusti, sejra tkun sfida
importanti hafna ghall-ECHA matul dan il-perjodu tal-programm.

3.3.2 Restrizzjonijiet

Restrizzjoni hija kwalunkwe kundizzjoni ghal, jew projbizzjoni tal-manifattura, I-
importazzjoni, it-tgeghid fis-suq jew I-uzu ta’ sustanza kimika. Kull decizjoni ta’ dan it-tip
jehtiegd li tqis I-impatti so¢jo-ekonomici tar-restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta ta’
alternattivi.

Il-proposti ghar-restrizzjonijiet ikunu zviluppati jew mill-Istati Membri, jew mill-ECHA fuq
talba tal-Kummissjoni. L-RAC u [-SEAC jaghtu |-opinjonijiet taghhom fuq restrizzjonijiet
issuggeriti fi zmien 9 u 12-il xahar rispettivament. Matul dak il-perjodu, il-partijiet
interessati ghandhom l-opportunita li jikkummentaw fuq xi kaz u fuq l-abbozz ta’ opinjoni
tal-SEAC. L-opinjonijiet u d-dokumentazzjonijiet ta’ sostenn imwassla mill-ECHA lill-
Kummissjoni jkunu jehtiegu li jkunu xjentifikament sodi u komprensivi sabiex jippermettu
lill-Kkummissjoni, fejn xieraq, tabbozza emenda ghar-Regolament REACH.
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Skont il-kumplessita tal-proposti, I-ECHA hija ppreparata li tizviluppa bejn tnejn u erba’
proposti ta’ restrizzjoni fis-sena ghall-Kummissjoni fl-2013-2015. Skont I-informazzjoni
migbura fl-2011, I-Istati Membri u I-ECHA geghdin jippjanaw li jissottomettu bejn hames u
ghaxar dossiers ta’ restrizzjoni b'kollox, fis-sena.

Fuq il-bazi tal-esperjenza fit-tfassil ta’ opinjonijiet ghall-ewwel rapporti ta’ restrizzjoni tal-
Anness XV, I-ECHA sejra tkompli tohrog informazzjoni addizzjonali, toffri konsulenza u
meta rilevanti tahrig, ghall-Istati Membri biex taghtihom sostenn fil-preparazzjoni ta'
proposti ta' restrizzjoni effettivi. L-Agenzija sejra tissemplifika wkoll il-proc¢essi sabiex I-RAC
u I-SEAC ikunu jistghu jikkoncentraw fuq I-ghoti ta’ opinjonijiet xjentifikament u
teknikament sodi sabiex jirfdu d-decizjonijiet dwar ir-restrizzjonijiet tal-Kummissjoni.

3.3.3 Attivitajiet Ohra Marbuta mal-Mizuri tal-Immaniggjar tar-Riskji

Analizi Socjo-ekonomika

Safejn jippermettulha r-rizorsi taghha, I-ECHA sejra tkompli I-attivitajiet taghha biex
ittejjeb I-gharfien ta’ metodologiji u stimi tal-impatt fuq is-sahha u fuqg I-ambjent ta’ riskji
identifikati, perezempju billi jkun hemm gharfien ahjar tal-popolazzjoni f'riskju. L-ECHA
bdiet tizviluppa metodologiji u tigbor estimi ta' snin ta’ dizabilita/kwalita ta’ hajja aggustati
u tal-herqa li wiehed ihallas biex ikunu evitati impatti negattivi ghas-sahha minn sustanzi
kimici. Hija sejra tkompli dan I-izvilupp sabiex tappoggja ahjar I-attivitajiet ta’ gestjoni tar-
riskji taghha. Barra minn hekk, I-ECHA sejra tkompli I-attivita taghha sabiex izzid I-gharfien
u I-kapacita ta’ valutazzjoni tat-tnaqqis u spejjez ohrajn relatati mar-restrizzjoni jew man-
nuqgqas ta’ awtorizzazzjoni tal-uzu tas-sustanzi. Dawn |-attivitajiet sejrin jghinu lill-Istati
Membri u lill-ECHA fil-preparazzjoni ta’ rapporti ta’ restrizzjoni tal-Anness XV kif ukoll fit-
tfassil ta’ opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC dwar proposti ta’ restrizzjonijiet u applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni li jkunu dehlin.

L-ECHA sejra tikkollabora wkoll mal-Istati Membri u mal-partijiet interessati sabiex ittejjeb
il-kapacita taghhom li juzaw ghodod analiti¢i differenti, inkluza I-analizi so¢jo-ekonomika,
bl-ghan li jkollhom mizuri ta’ gestjoni tar-riskji mmirati sew u rilevanti identifikati fil-
processi ta’ restrizzjoni u ta’ awtorizzazzjoni.

3.4 Klassifikazzjoni u Tikkettar
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Nikkontribwixxu ghaz-zieda tad-disponibbilta ta’ dejta ta’ kwalita gholja billi:
e Inkomplu ntejbu I-facilita tal-uzu tal-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u
Tikkettar;
e Niffacilitaw il-process li bih I-industrija tkun tista’ taggusta
klassifikazzjonijiet divergenti ghall-istess sustanzi.
Nikkontribwixxu ghall-immobilizzar tal-awtoritajiet kollha sabiex juzaw id-dejta
C&L b'mod intelligenti sabiex jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib
billi:
o Intejbu aktar il-kwalita tal-proposti ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati ta’ sustanzi perikoluzi u |-preparazzjoni ta’ opinjonijiet.
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Is-sustanzi jew it-tahlitiet kimici li jkunu sejrin jitgieghdu fis-suq jehtiegu li jkunu
kklassifikati. Meta sustanza jew tahlita tkun ikklassifikata bhala perikoluza, ghandu jkun
zgurat tikkettar u imballagg xieraq; ghal certi sustanzi, tezisti klassifikazzjoni legalment
vinkolanti (armonizzata fil-livell tal-UE). Is-sustanzi b’certi proprjetajiet (ikklassifikati bhala
karc¢inogenici, mutagenici jew reprotossic¢i (CMRs)), sensitizzaturi respiratorji u, jekk
iggustifikati, sustanzi kklassifikati ghal perikli ohrajn) jinghataw prijorita ghall-
klassfikazzjoni u tikkettar armonizzati (CLH). L-awtoklassifikazzjoni mill-fornituri ta’
sustanzi hija obbligatorja ghal dawk il-perikli fejn ma tezisti |-ebda klassifikazzjoni
armonizzata u ghat-tahlitiet. Ghas-sustanzi attivi uzati fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti jew prodotti bijoc¢idali, |-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri jikkunsidraw il-
klassijiet kollha ta’ perikli meta jfasslu proposti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati.

Ir-Regolament CLP jidentifika ghadd ta' kompiti ghall-ECHA marbuta mal-klassifikazzjoni u
t-tikkettar ta' sustanzi perikoluzi; bil-kompiti ewlenin ikunu I-istabbiliment u I-manutenzjoni
ta' Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar; I-izvilupp ta’ opinjonijiet dwar proposti minn
MSCAs u mill-industrija ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati ta’ sustanzi; u I-
ipprocessar ta’ talbiet minn kumpaniji dwar I-uzu ta' ismijiet alternattivi ta' sustanzi kimici.

Manutenzjoni u Zvilupp Ulterjuri tal-Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u
Tikkettar (Inventarju C&L)

L-Inventarju C&L ser itejjeb il-bazi ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi kimici. L-industrija
jkollha tissottometti notifiki ghas-sustanzi perikoluzi kollha u dawk soggetti ghar-
registrazzjoni, imgieghda fis-suq. S’issa gew sottomessi u mahzuna aktar minn tliet miljun
notifika ghal aktar minn mitt elf sustanza fl-Inventarju C&L. L-ewwel verzjoni pubblika giet
ippubblikata fuq is-sit elettroniku tal-ECHA fi Frar 2012 u din sejra tkun imtejba u estiza
permezz ta’ aggornamenti sussegwenti.

Huwa anticipat li diversi eluf ta’ notifiki godda sejrin ikomplu jaslu kull sena u li I-
iskrizzjonijiet ezistenti ghall-Inventarju jkollhom ikunu aggornati mill-industrija.
Ghaldagstant, I-ECHA ser ikollha kompitu importanti li Zzomm I-Inventarju u ttejjeb aktar I-
utilita tieghu. L-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku, ghall-industrija u
ghall-Istati Membri b’'mod li tkun facli kemm jista’ jkun filwaqt li jkun zgurat li tinzamm il-
kunfidenzjalita.

Minhabba li saru u sejrin isiru diversi notifiki tal-istess sustanza minn manifatturi jew
importaturi differenti, jista’ jkun hemm differenzi fil-klassifikazzjonijiet notifikati. Jista’ jkun
hemm ragunijiet validi ghal dawn id-differenzi, bhal kontenuti differenti fl-impuritajiet, izda
peress li n-notifikaturi ta’ klassifikazzjonijiet divergenti tal-istess sustanza ghandhom id-
dmir li jaghmlu kull sforz sabiex jaslu ghal ftehim, maz-zmien dawn id-differenzi ghandhom
jongsu. Abbazi tal-hidma li bdiet fI-2012, |-ECHA sejra tkompli tizviluppa |-ghodod sabiex
tiffacilita I-kuntatt bejn il-kumpaniji li jgieghdu I-istess sustanzi fuq is-suq li jghinhom
jissodisfaw I-obbligu taghhom li jaghmlu kull sforz ragonevoli sabiex jaslu ghal iskrizzjoni
miftiehma fl-inventarju.

It-Trattament ta’ Proposti ghal Klassifikazzjoni u Tikkettar Armonizzati

L-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar fl-Anness VI tar-Regolament CLP
jaghmilha legalment vinkolanti. Il-process |li jwassal ghall-armonizzazzjoni jitlob hafna
rizorsi u jista’ jkun applikat biss ghal numru limitat ta’ sustanzi. L-uzu effi¢jenti ta’ rizorsi
amministrattivi disponibbli huwa zgurat bl-applikazzjoni ta’ dan Il-istrument I-aktar ghal
sustanzi ta’ thassib serju hafna, u sustanzi attivi uzati fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti u bijocidi, fejn klassifikazzjoni tajba hija kruéjali. L-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri (MSCAs) jipprezentaw proposti ghal C&L armonizzati ghal sustanzi li huma CMRs
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jew ghal sensitizzaturi respiratorji, u ghal sustanzi li ghandhom effetti perikoluzi ohrajn fejn
hemm Justifikazzjoni ghal azzjoni fuq bazi fl-UE kollha. L-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati
Membri, manifatturi, importaturi u utenti downstream jistghu jipprezentaw proposti ghal
C&L armonizzati ghal klassijiet ta’ periklu ta’ sustanzi li ghalihom ma tezisti ebda iskrizzjoni
armonizzata. L-emendi ta’ C&L armonizzati ezistenti jistghu jkunu proposti biss mill-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri.

Il-proposti ghal C&L armonizzat li jipprovdu I-bazi xjentifika ghall-valutazzjoni ta’ jekk
sustanza tissodisfax il-kriterji ghall-klassifikazzjoni huma ppubblikati ghal kummenti mill-
MSCAs u partijiet ikkoncernati; sussegwentement, dawn jigu diskussi fl-RAC, li jaghti
opinjoni dwar is-C&L propost. L-opinjoni tal-RAC tinghata lill-Kummissjoni. Fejn il-
Kummissjoni ssib li [-armonizzazzjoni tas-sustanza hija ggustifikata b'mod xieraq, din thejji
decizjoni sabiex is-C&L armonizzat jigi inkluz fl-Anness VI ghar-Regolament CLP li jirrizulta
f'C&L armonizzat ghal dik is-sustanza.

L-abbozzi kollha ta’ decizjoni jkollhom jircievu I-opinjoni pozittiva tal-Kumitat REACH.

L-ECHA tistenna li jaslu madwar 70 proposta ghal klassifikazzjoni armonizzata f’kull sena
tal-perjodu 2013-2015.

Sabiex timmaniggja dan |-ghadd ta’ proposti, I-ECHA sejra jkollha ttejjeb aktar |-effettivita
tal-izvilupp ta’ opinjonijiet dwar dawn il-proposti, ibbazat fuq titjib fil-process li diga nbeda
fl-2011-2012. Barra minn hekk, I-ECHA, f'’kollaborazzjoni mal-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-TIkel (EFSA), il-Kummissjoni, u I-MSCAs, sejra tkompli tahdem fuq I-allinjament
tal-proc¢ess C&L mal-process ta’ approvazzjoni ghal sustanzi attivi uzati fil-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti.

Huwa mistenni li analizi ulterjuri tal-informazzjoni inkluza fl-inventarju C&L u disponibbli
permezz tal-processi ta’ registrazzjoni u valutazzjoni tippermetti lill-MSCAs u lill-industrija
jidentifikaw sustanzi li ghalihom tista’ tkun ikkunsidrata t-tnedija tal-process ta’ zvilupp ta
iskrizzjoni ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati fir-Regolament CLP.

4

Il-Valutazzjoni ta’ Talbiet ghall-Uzu ta’ Ismijiet Alternattivi ta’ Sustanzi
Kimici

Il-manifatturi, I-importaturi u I-utenti downstream ta’ tahlitiet ta’ sustanzi jistghu
jipprezentaw talba lill-ECHA ghall-uzu ta’ isem kimiku alternattiv ghal sustanzi
f'tahlita/tahlitiet f'kazijiet fejn jista’ jintwera li I-izvelar tal-identita tas-sustanza igieghed
f'riskju n-natura kunfidenzjali tan-negozju. Ghal kull talba, I-ECHA jkollha tivvaluta, fi
zmien sitt gimghat, jekk il-kriterji ghall-uzu tal-isem alternattiv humiex issodisfati. Abbazi
tal-esperjenza miksuba mill-Istati Membri fil-passat, u meta wiehed jikkunsidra li I-
kumpaniji li jixtiequ jikklassifikaw it-tahlitiet taghhom skont ir-Regolament CLP ma jistghux
jibaghtu iktar it-talbiet taghhom lill-Istati Membri individwali, I-ECHA tistenna li tircievi
numru ikbar ta' talbiet f'’kull sena (sa 250 talba fI-2015) ta’ dan il-perjodu tal-programm.

Preparazzjonijiet ghall-Bidliet li Ser Jidhlu fis-Sehh fl-1 ta’ Gunju 2015

Wara I-1 ta’ Gunju 2015 I-industrija jkollha tikkonforma mar-Regolament CLP mhux biss
fir-rigward tas-sustanzi izda wkoll tat-tahlitiet, u mhix sejra tithalla aktar tikklassifika
sustanzi skont il-legizlazzjoni precedenti. Mill-2014, I-ECHA sejra tibda attivitajiet
f’kollaborazzjoni mal-MSCAs u mal-Kummissjoni sabiex tizgura li I-kumpaniji rilevanti jkunu
ghal kollox konxji dwar din il-bidla importanti fl-obbligi taghhom, u fi zmien xieraq.



3.5 Konsulenza u Assistenza permezz ta’ Gwida u I-Helpdesk
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Il-pariri u I-ghajnuna tal-ECHA lill-industrija sejrin jibqghu I-aktar mezz ¢entrali li
bih I-Agenzija tistimola s-sottomissjoni ta’ dejta ta’ kwalita gholja:

e L-ippubblikar ta’ dokumenti ta’ gwida godda u aggornati, it-taghlim mill-
esperjenza ulterjuri li sejra tinkiseb matul il-process ta’ registrazzjoni
REACH tal-2013, bhal, perezempju, I-aggornament potenzjali tal-Gwida
dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika tal-
ECHA, sejrin jikkontribwixxu ghal dan il-ghan;

e I|-Helpdesk tal-ECHA u I-helpdesks nazzjonali jwettqu I-aktar interazzjoni
immedjata mal-persuni awtorizzati f'fhidma kongunta lejn il-manifattura u |-
uzu siguri tas-sustanzi kimici; dawn jipprovdu twegibiet armonizzati
permezz tal-HelpNet gestit mill-Agenzija, u I-Helpdesk tal-ECHA jipprovdi
sostenn rigward I-ghodod tal-IT tal-ECHA marbuta mar-registrazzjoni;

e Bi thejjija ghall-iskadenza ta’ redgistrazzjoni REACH tal-2018, ix-xoghol ta’
gwida u I-helpdesk tal-ECHA ser jadatta gradwalment il-formati tal-ghodod,
il-gwida u |-messaggi ghall-htigijiet tal-SMEs, kif ukoll ta’ kumpaniji b‘ingas
esperjenza fil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici. Barra minn hekk,
il-HelpNet ser jinvolvi lill-helpdesks nazzjonali f'attivitajiet ta’ titjib fl-
gharfien relatati.

3.5.1 Gwida

L-ippubblikar ta’ gwida gdida u aggornata fuq is-sit elettroniku tal-ECHA jirrapprezenta
mezz importanti ghat-tixrid tal-gharfien dwar |-applikazzjoni gusta tal-legizlazzjoni tal-UE
dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici lill-persuni awtorizzati. Dan it-tixrid tal-gharfien
jikkontribwixxi ghall-izgurar tal-provvista ta’ informazzjoni komprensiva u dejta ta’ kwalita
gholja li I-Agenzija jkollha twettaq sabiex tissodisfa r-rwol taghha fil-kontribuzzjoni tal-
manifattura u l-uzu siguri ta’ sustanzi kimici.

Sal-2015, il-gwida tal-ECHA hija mistennija li tkun avvanzat b’'mod tangibbli I-gharfien u |-
kapacita tal-persuni awtorizzati u tal-awtoritajiet pubbli¢i sabiex jimplimentaw ir-
Regolamenti REACH u CLP skont I-aktar gafas ta’ referenza aggornat disponibbli permezz
tas-sit elettroniku tal-ECHA. It-tnedija ta’ dan is-sit elettroniku f'format kompletament
rivedut f'Dicembru 2011 sejra tkun diga gabet titjib sinifikanti fl-accessibbilta tad-
dokumenti rispettivi tal-ECHA, bil-gbir flimkien tal-gwida tal-ECHA u I-hekk imsejha “kwazi-
gwida” (jigifieri, Gwidi Prattiki, Manwali tal-Utent, FAQs, ec¢¢.) b’'mod aktar logiku u bil-
provvista ta’ magna ta’ tiftix kapaci. Bejn 1-2013 u 1-2015, I-ECHA sejra taghmel uzu shih
minn din il-kapacita ta’ komunikazzjoni, billi tippubblika I-gwida taghha fit-23 lingwa
ufficjali tal-UE (jigifieri, inkluz il-Kroat, minhabba s-shubija tal-Kroazja fI-UE, |i hija
mistennija sa nofs 1-2013).

Il-hidma ta’ gwida tal-ECHA sejra tara ghadd ta’ stadji importanti hafna fil-perjodu mill-
2013 sal-2015, deskritti hawnhekk.

Wara s-sett precedenti fI-2010, dan il-perjodu ser jibda b’’moratorju” ulterjuri ta’ mill-
inqas sitt xhur dwar il-hrug ta’ gwida marbuta mar-registrazzjoni u l-aggornamenti tal-
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kwazi-gwida fil-mixja lejn it-tieni skadenza ta’ registrazzjoni REACH, fil-31 ta’ Mejju 2013 -
biex b’hekk tipprovdi lir-registranti |-istabilita ta’ gwida mehtiega sabiex ix-xoghol taghhom
fit-tlestija tad-dossiers ghas-sottomissjoni jkun iffacilitat.

L-ECHA sejra twessa’ I-gwida taghha ghall-ghoti ta’ pariri dwar I-implimentazzjoni tar-
Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali li ser jidhol fis-sehh fl-2013; kif ser ikun il-kaz
fir-rigward tar-riformulazzjoni li gejja tar-Regolament PIC.

L-Agenzija sejra tibda tipprovdi wkoll gwida aktar irfinuta dwar ir-registrazzjoni ta’ sustanzi
f'forma nano. Il-gwida tal-ECHA stess f'dan ir-rigward sejra tikkunsidra zviluppi godda dwar
in-nanomaterjali. Xi elementi tar-rakkomandazzjonijiet mill-informazzjoni pprovduta mill-
Progetti ta’ Implimentazzjoni tar-REACH dwar in-Nanomaterjali (RIP-oNs) sejrin ikunu gew
implimentati f'appendicijiet ghall-gwida attwali fI-2012. Dan ser ikun segwit minn aktar
aggornamenti fis-snin sussegwenti, sabiex jinghataw aktar pariri dettaljati li jirriflettu I-
aktar xjenza regolatorja avvanzata f'dan ir-rigward.

Wara |-iskadenza ta’ registrazzjoni REACH tal-2013, |-ECHA sejra tigbor mill-gdid ir-
reazzjonijiet tar-registranti u ta’ atturi ohrajn sabiex minnhom tohrog it-taghlim ghall-
izvilupp ulterjuri ta’ gwida relatata. Dan jista’ jwassal ghal aktar aggornamenti tal-‘Gwida
dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni tas-Sigurta Kimika’. Barra minn hekk,
il-gwida marbuta mal-awtorizzazzjoni sejra tkun aggornata fuq il-bazi tal-esperjenza
miksuba mill-ewwel mewda ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni li sejrin ikunu
analizzati fl-2015.

Gwida gdida u aggornata sejra timtela gradwalment b’ezempji ohrajn u spjegazzjonijiet
mill-esperjenza dejjem tizdied tal-applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sigurta tas-
sustanzi kimici. Din il-gwida sejra tappoggja wkoll lill-persuni awtorizzati fit-twettiq tal-
obbligi legali taghhom meta jaggornaw id-dossiers taghhom sabiex itejbu I-kwalita.
Ghalkemm I-ECHA sejra tipprova tiggenera gwida li tkun ta’ ghajnuna kemm jista’ jkun
ghall-persuni awtorizzati, madankollu, hija gatt mhi sejra tippermetti li din il-gwida tkun
dagstant preskrittiva li tissostitwixxi I-gudizzju specifiku ghall-kaz li ghandu jintuza mill-
persuni awtorizzati li fughom ir-Regolamenti REACH u CLP finalment imponew |-oneru tal-
prova.

Minhabba |-ghadd kbir ta’ kumpaniji bi ftit esperjenza ta’ REACH u li sejrin ikunu soggetti
ghall-iskadenzi ta’ registrazzjoni tal-2013 u 1-2018 u |-aspettattiva tal-ECHA li I-SMEs sejrin
jirrapprezentaw l|-akbar kategorija ta’ registranti li jissottomettu dossiers ghal din tal-
ahhar, I-ECHA sejra tiffoka wkoll — mill-2013 sal-2015 - fuq I-ghoti ta’ aktar informazzjoni
f'formati accessibbli facilment, bhall-"Gwida fil-Qosor” jew “Gwidi Prattiki”.

Fl-ahhar nett, I-izvilupp ulterjuri tan-Navigatur kif ukoll I-ghodod tat-terminologija tal-ECHA
sejrin jipprovdu aktar ghajnuna lill-persuni awtorizzati; dan I-izvilupp ghandu jizdied b'mod
inkrimentali matul 1-2013-15.

3.5.2 Helpdesk

Sal-2015, il-Helpdesk ser ikun wessa’ aktar I-attivitajiet tieghu sabiex jappoggja lill-persuni
awtorizzati fit-twettiq tal-obbligi taghhom, u ser ikun ghen lil dawk bi dmirijiet ghall-
iskadenza ta’ registrazzjoni REACH tal-2013 b’mod partikolari, sabiex jissottomettu d-
dossiers taghhom fil-hin u fl-ghamla korretta.
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B’dan I|-isforz, il-Felpdesk ser ikun wiehed mill-atturi ewlenin tal-Agenzija fil-kisba tal-mira
strategika taghha li tgholli I-kwalita tal-informazzjoni u tad-dejta dwar il-manifattura u I-
uzu siguri tas-sustanzi kimici.

FI-2013, I-isfidi li ser jaffac¢ja I-Helpdesk huma |-aktar tnejn: dan ser jaffa¢c¢ja ammont
massimu ta’ xoghol gabel |-iskadenza ta’ registrazzjoni REACH tal-31 ta’ Mejju 2013 u ser
jipprovdi, mill-esperjenza miksuba mill-attivitajiet analogi tieghu fil-harifa tal-2010, servizz
specjali lir-registranti fl-istadju immedjat ta’ gabel I-iskadenza. Dan is-servizz ghal
darb’ohra ser jinkludi kuntatti minn u lejn il-kumpaniji, inkluz bit-telefon. L-isfida I-ohra
sejra tkun li jestendi I-attivitajiet tieghu sabiex jinkludi I-pariri dwar I-implimentazzjoni tar-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali u sabiex jintroduci s-suggett tal-bijocidi fin-netwerk
tieghu ta’ helpdesks nazzjonali.

Matul il-perjodu 2013-2015, il-Helpdesk ser jadatta kontinwament it-twegibiet tieghu ghall-
izviluppi kontinwi fl-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni Ewropea dwar is-sigurta tas-sustanzi
kimici. L-Agenzija sejra tkompli |-prattika taghha li taggorna I-FAQs taghha u tipprovdi
dokumenti ta’ Mistogsija u Twegiba fuq is-sit elettroniku tal-ECHA. Dawn sejrin
jikkunsidraw |-obbligi legizlattivi godda li jidhlu fis-sehh, bhall-inkluzjoni ta’ tahlitiet fid-
dmirijiet tal-manifatturi li jwahhlu pittogrammi C&L skont ir-Regolament CLP. Barra minn
hekk, il-Helpdesk mhux biss ghandu I-kompitu li jipprovdi ghajnuna dwar legizlazzjoni
rilevanti u l-applikazzjoni taghha, izda wkoll li jappoggja lill-utenti tal-ghodod tal-IT li I-
Adenzija tipprovdi lill-persuni awtorizzati. II-Helpdesk ser ikompli juza I-webinars sabiex
jindirizza I-udjenzi klijenti tieghu.

L-ECHA tmexxi n-netwerk ta’ helpdesks nazzjonali REACH u CLP (HelpNet) li jippermetti lill-
helpdesks nazzjonali tal-pajjizi tal-UE/ZEE (kif ukoll il-helpdesks tal-industrija li jiehdu
sehem fin-netwerk bhala osservaturi) jarmonizzaw it-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet
mill-industrija, kif ukoll sabiex jiskambjaw I-ahjar prattika u informazzjoni ohra rilevanti
ghax-xoghol taghhom. II-Grupp ta’ Tmexxija ta’ HelpNet, taht il-presidenza tal-Agenzija,
ser jiltaga’ regolarment sabiex jaghti sostenn lil din I-attivita. Ghalkemm dan in-netwerk fil-
prezent jinkludi I-helpdesks nazzjonali REACH u CLP kollha, flI-2013, I-Agenzija sejra
tehtieg tfassal mezzi xierqa sabiex tintegra helpdesks nazzjonali dwar il-Bijocidi li I-
awtoritajiet kompetenti tal-UE/ZEE jistghu jistabbilixxu fid-diskrezzjoni taghhom
(minhabba li r-Regolament dwar il-Prodott Bijocidali mhux ser jaghmel dawn I-ufficcji
nazzjonali ta’ informazzjoni obbligatorji), fix-xoghol tal-HelpNet.

Fid-dawl tal-iskadenza ta’ registrazzjoni REACH tal-2018, |li ghaliha huma mistennija aktar
registranti SME, il-pariri pprovduti mill-helpdesks nazzjonali REACH u CLP jiksbu aktar
importanza. Ghaldagstant |-ECHA sejra ssahhah |-isforzi taghha sabiex izzomm il-helpdesks
nazzjonali aggornati u sabiex tibni, permezz tat-tahrig, il-kapacita taghhom li jipprovdu
pariri tajba. Permezz tal-HelpNet, |I-Agenzija sejra tinvolvi helpdesks nazzjonali f'attivitajiet
ta’ zieda fl-gharfien relatat.

L-izgurar li I-ECHA tigbor il-kwalita tal-informazzjoni mehtiega ma jinvolvix biss li tilhaq lill-
persuni awtorizzati billi taghtihom pariri bi twegiba ghall-mistogsijiet taghhom, izda wkoll li
tizgura li |-Helpdesk tal-ECHA ikun involut mill-grib fl-Agenzija fl-izvilupp u I-hrug ta’
ghodod xjentifi¢i tal-IT disponibbli ghal utenti esterni. Il-Helpdesk tal-ECHA ser isir
sahansitra parti aktar integrali mix-xoghol tal-Agenzija fl-ittestjar ta’ dawn I-ghodod qgabel
il-hrug taghhom u fit-tfassil tal-manwali ghall-utenti. Dan |-involviment tal-Helpdesk tal-
ECHA fl-assigurar tal-kwalita tal-ghodod ser jarma lill-persunal tieghu bil-hiliet u I-gharfien
li huma prerekwiziti sabiex imbaghad jappoggjaw lill-utenti tal-industrija. Il-Helpdesk tal-
ECHA ser jivvaluta wkoll il-htigijiet tal-utenti esterni ghat-tahrig u I-gwida dwar I-
applikazzjoni ta’ dawn I-ghodod u jirranga dan it-tahrig f'koordinazzjoni mill-grib mat-
timijiet tal-progetti tal-IT tal-Agenzija. Dan it-tahrig huwa partikolarment importanti
minhabba l-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2018, minhabba li jista’ jkun mistenni li -SMEs



sejrin ihabbtu wic¢chom ma’ diffikultajiet minhabba I-kumplessita tal-applikazzjonijiet tas-
softwer li jehtiegu li juzaw sabiex jirnexxielhom jirregistraw.

3.6 Ghodod xjentifici tal-IT
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Sabiex tippermetti I-uzu intelligenti ta’ dejta ghall-identifikazzjoni u |-indirizzar ta’
sustanzi kimici ta’ thassib, I-ECHA sejra:

o Ittejjeb I-integrazzjoni tas-sistemi tal-IT taghha sabiex tipprovdi access
hafif, personalizzat, sigur u uniku ghal informazzjoni mizmuma mill-ECHA
lill-utenti interni u distanti (I-MSCAs u I-Kummissjoni);

o Ittejjeb il-portal ta’ tixrid tal-ECHA sabiex tizviluppa |-kuncett ta’ “punt
wiehed ta’ a¢cess”, ittejjeb il-format, u tibni tiftix aktar b’sahhtu dwar il-
proprjetajiet u l-uzu ta’ sustanzi kimici.

Sabiex tikkontribwixxi fil-provvediment ta’ dejta ta’ kwalita gholja, I-ECHA sejra:

e Tkompli ttejjeb I-ghodod tal-IT li jappoggjaw lir-registranti bhall-Ghodda
ghar-rappurtagg u ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (Chesar), sabiex
tohloq il-kundizzjonijiet li jaghmlu I-formati u |-algoritmi taghha ghall-
iggenerar tax-xenarji ta’ espozizzjoni r-regola ghall-industrija ghal
registrazzjonijiet godda u aggornati.

Sabiex thaddan il-kompiti legizlattivi attwali u dawk godda b’mod effi¢jenti u
effettiv, filwaqt li tadatta ghal-limitazzjonijiet ta’ rizorsi li gejjin, I-ECHA sejra:

e Ittejjeb u timplimenta sistemi ta’ informazzjoni li jippermettulha ggestixxi |-
livelli (oghla u f'¢erti kazijiet massimi) ta’ xoghol mistennija, u tizgura li |-
azzjoni regolatorja tal-ECHA tista’ tkun intrac¢c¢ata, ivverifikata u
responsabbli b'mod indispensabbli, filwaqt li fl-istess hin taffac¢ja
limitazzjonijiet stretti ta’ rizorsi;

e Thejji I-appogg informatiku ghall-implimentazzjoni ta’ kompiti taht il-
legizlazzjoni I-gdida dwar il-Prodotti Bijocidali, billi ssahhah I-esperjenza u |-
komponenti zviluppati fis-sistemi ezistenti tal-IT.

I \\

L-ECHA zviluppat firxa wiesgha ta’ sistemi tal-IT ghas-sostenn tal-operazzjonijiet REACH u
CLP. Maz-zmien, |-attenzjoni mxiet mill-processi ta' sottomissjoni u disseminazzjoni (is-
sistema REACH-IT, IUCLID, Chesar, u Disseminazzjoni) ghas-sostenn tal-flussi tax-xoghol i
bdew wara li tlestiet is-sottomissjoni ghall-ewwel skadenza ta' registrazzjoni. Dawn il-flussi
tax-xoghol huma fil-parti I-kbira relatati mal-iffurmar/it-tehid tad-decizjonijiet fil-
valutazzjoni u fl-immaniggjar tar-riskji.

Minbarra |-istudju dwar |-Arkitettura tal-Imprizi li sar fI-2010, |li zvela riskji assocjati mal-
frammentazzjoni tad-dejta fost diversi sistemi, [-ECHA nediet progett ta’ integrazzjoni tad-
dejta flI-2011, bil-hsieb li tintegra ahjar I-applikazzjonijiet tan-negozju taghha. Qasam ta’
innovazzjoni fI-2013 u fl-2014 ser ikun il-hrug ta’ generazzjoni gdida ta’ ghodod tal-IT li
jimplimentaw mudelli integrati ghall-gestjoni tad-dejta, ghall-gestjoni tas-sigurta u tal-
access, u ghall-komunikazzjoni bejn I-industrija, [-ECHA, |-Istati Membri u [-Kummissjoni.
Ghalkemm is-sistemi primarji kkoncernati mill-progett huma REACH-IT u IUCLID, I|-ezZitu
tax-xoghol ser ikollu impatt fug sistemi ohrajn, bhall-Mahzen tad-dejta tal-ECHA (CASPER)
u RIPE, u |-portal ta’ tixrid.
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Wiehed mill-komponenti principali tas-sistema ta’ generazzjoni gdida ser ikun portal i
jirrapprezenta punt uniku ta’ a¢éess ghas-sistemi tal-ECHA u I-pjattaforma ghal approc¢¢
rivedut ghall-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi kimici (disseminazzjoni).
F'dan ir-rigward il-portal - li huwa ppjanat li jkun lest fI-2015 - ser jiffoka fuq it-titjib tal-
uzabilita tal-informazzjoni ppubblikata, kif ukoll is-sorsi ta’ informazzjoni u I-funzjonalitajiet
ta’ tiftix disponibbli ghall-pubbliku.

FI-2013, I-ECHA sejra jkollha taffac¢ja t-tieni skadenza tar-registrazzjoni REACH, u fl-2013
u 1-2014, I-Agenzija ser ikollha ssostni I-massimu ta’ kompiti ta’ wara r-registrazzjoni
previst (tixrid u valutazzjoni) waqt li timmaniggja ghadd akbar ta’ applikazzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni. Il-kompiti regolatorji attwali taht REACH u CLP jehtiegu I-ottimizzazzjoni
kostanti tal-processi operattivi tal-ECHA sabiex twettaq [-obbligi legali b’livell oghla ta’
effettivita u effi¢cjenza.

It-thejjijiet ghall-iskadenza tar-registrazzjoni REACH tal-2018 sejrin ikollhom jibdew fl-
2014. In-numru ta’ dawn ir-registrazzjonijiet huwa stmat li ser ikun I-akbar s‘issa — meta
mqgabbel mal-iskadenzi ta’ gabel u huwa mistenni li ser ikun hemm aktar SMEs fost ir-
registranti minn skadenzi precedenti. Ghaldaqgstant il-processi u s-sistemi tal-ECHA sejrin
ikunu taht pressjoni konsiderevoli u jehtiegu li jkunu adattati sabiex jilhqu [-ammont ta’
xoghol mistenni. Barra minn hekk, |-ECHA sejra tkompli ttejjeb I-ghodod tal-IT ghar-
registranti li jappoggjaw il-holgien ta’ dossiers ta’ kwalita gholja, bhall-Ghodda ghar-
rappurtagg u ghall-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (Chesar) jew is-sett ta’ ghodod
OECD QSAR - li jippermetti li jimtela I-vojt fid-dejta b’mod strutturat u ghal kollox
trasparenti. Sabiex tistabbilixxi t-titjib tal-uzabilita biex tiffacilita |-interazzjoni tal-SMEs
ma’ REACH-IT fI-2018, I-ECHA sejra taghmel studju tekniku ta’ REACH-IT sabiex tivvaluta
[-impatt u I-fattibbilta li thaddmu fi 23 lingwa.

Il-parti I-kbira tal-processi tal-ECHA jinvolvu kollaborazzjoni ma’” msiehba regolatorji
esterni (b’'mod specifiku MSCAs u [-COM). Dan jitlob ir-ristrutturar tas-sistemi u I-processi
tal-ECHA kif ukoll politiki u soluzzjonijiet ghal access sigur ghad-dejta. Approcc¢ apert bhal
dan ser ikun sostanzjat ukoll bl-involviment tal-MSCAs, ir-rapprezentanti tal-industrija u |-
Helpdesk fi gruppi ta’ hidma mmirati lejn il-gbir tar-rekwiziti u I-verifika u I-validazzjoni tal-
ghodod tal-IT.

FI-2013, I-ECHA ser ikollha sett ta’ sistemi mtejba ghas-sostenn tal-iskadenza ta’
registrazzjoni |-gdida (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4, u CHESAR 2), u sejra tiffoka fuq it-
thaddim taghhom f'livell gholi hafna ta’ disponibbilta u prestazzjoni taht kundizzjonijiet ta’
intensita gholja. L-offerta ta’ livell adegwat ta’ sostenn informatiku ghall-kompiti ta’ wara r-
registrazzjoni ukoll sejra tkun prijorita.

Sabiex tizgura livelli oghla ta’ effi¢jenza u t-tra¢cabbilta indispensabbli tal-azzjoni
regolatorja tal-ECHA, |I-ECHA sejra tkompli I-implimentazzjoni tal-appogg informatiku ghall-
gestjoni tal-fluss tax-xoghol u ghall-gestjoni tad-dokumenti fil-kuntest tal-programm ta’
Gestjoni tal-Kontenut tal-Imprizi (ECM). Matul il-perjodu 2013-2015, il-Programm ECM ser
ikompli jizviluppa I-processi tal-ECHA. Ser ikun zviluppat fluss ta’ xoghol ghall-Valutazzjoni
tas-Sustanzi, li jkopri I-aggornamenti CoRAP u I-Valutazzjoni tas-Sustanzi. Il-kapacitajiet
ta’ kollaborazzjoni sejrin ikunu zviluppati gradwalment ghas-sostenn tal-hidma tal-MSCAs,
u I-MSC, I-RAC u I-SEAC. II-Programm ECM ser jizviluppa wkoll I-uzu ta’ pjattaforma ta’
gestjoni tad-dokumenti ghall-gestjoni tad-dokumenti u r-registri tal-Agenzija, u moduli
ohrajn sejrin jikkumplimentaw |-applikazzjonijiet ezistenti ghal SVHC u I-process ta’
valutazzjoni tad-dossier, b’funzjonalitajiet ta’ rappurtar u appogg ghas-segretarjat tal-MSC
u t-tagsima legali.

Huwa krucjali li -ECHA tibda thejji ghall-aspetti informatici tal-kompiti dwar il-bijocidi
kmieni kemm jista’ jkun, sabiex tkun tista’ tittratta I-ewwel applikazzjonijiet mill-2013 ‘il
quddiem. Minhabba I-htigijiet estensivi, dan I-izvilupp tal-IT ser ikun progett multi-annwali
li jevolvi gradwalment. Il-bazijiet tad-dejta u I-funzjonalitajiet attwali sejrin jinbidlu b’'mod



integrat kemm jista’ jkun sabiex jibbenefikaw minn mekkanizmi u elementi konstitwenti
komuni.

Biex tappoggja I-kompiti operattivi taht il-legizlazzjoni dwar il-bijocidi, I-ECHA ser ikollha
tistabbilixxi u zzomm Registru ghall-Prodotti Bijoc¢idali. Dan ir-registru ser ikun sistema ta’
informazzjoni ghall-industrija sabiex jiggeneraw u jissottomettu l-applikazzjonijiet
taghhom, u ghall-applikanti, I-ECHA, |-Istati Membri, u I-Kummissjoni sabiex ikollhom
access ghall-applikazzjonijiet u jiskambjaw informazzjoni marbuta maghhom u mal-
awtorizzazzjonijiet. L-Agenzija tippubblika I-informazzjoni mhux kunfidenzjali li tkun fir-
registru.

Minhabba |i r-responsabbiltajiet ghall-processi regolatorji huma mgassma b’mod aktar
wiesa’ taht il-legizlazzjoni dwar il-bijocidi, ser ikun mehtieg titjib fis-Sistemi tal-
Informazzjoni tal-ECHA sabiex dawn jigu adattati b'mod li jinvolvu awtoritajiet “imsiehba”
lil hinn mill-fruntieri organizzattivi taghha.

3.7 Attivitajiet Xjentifici u Konsulenza Teknika ghal Istituzzjonijiet u
Korpi tal-UE

Prijoritajiet ghall-2013-2015

Biex issir ¢entru ghall-bini tal-kapacita xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, |-
istituzzjonijiet Ewropej u atturi ohrajn, I-ECHA sejra tipprova b’mod proattiv li:

e Tindirizza sfidi godda f'ogsma bhan-nanomaterjali, is-sustanzi li jfixklu I-
endokrina, metodi ta’ ttestjar (inkluzi metodi alternattivi), it-tossicita tat-
tahlitiet u ogsma xjentifikament ikkumplikati ohra, u tuza dan I-gharfien
gdid sabiex ittejjeb |-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi
Kimici.

Biex tfittex I-uzu intelligenti tad-dejta, |-ECHA sejra:

e Tappoggja lill-Kkummissjoni fl-izvilupp ulterjuri tar-regolamenti REACH u CLP
u kwalunkwe legizlazzjoni ohra relatata dwar is-sustanzi kimici;

e Trawwem kollaborazzjoni u relazzjonijiet tajbin mal-istituzzjonijiet tal-UE, u
korpi rilevanti fi hdan I-UE, li huma attivi internazzjonalment fugq il-kimici.

Biex tikkontribwixxi ghat-titjib tal-kwalita tad-dejta, I-ECHA sejra:

e Issahhah il-prattika armonizzata u effi¢jenti fit-tfassil, id-dokumentazzjoni u
I-komunikazzjoni ta’ valutazzjonijiet dwar is-sigurta kimika fost il-partijiet
interessati kollha sabiex tassigura I-gbir ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja
f'dan il-gasam.

Il-legizlazzjoni REACH tistabbilixxi li I-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-
istituzzjonijiet tal-UE bl-ahjar parir xjentifiku u tekniku dwar kwistjonijiet marbuta mas-
sustanzi kimici li jagghu fil-kompetenza taghha. Issa li ghaddiet I-ewwel skadenza ta’
registrazzjoni, li gabet informazzjoni sostanzjali, fost ohrajn, dwar il-proprjetajiet u |-effetti
tal-kimic¢i mqgieghda fis-suq, hemm aspettattiva kbira ghal interazzjoni u kollaborazzjoni
aktar mill-grib bejn ir-regolaturi Ewropej sabiex juzaw din |-informazzjoni. Barra minn
hekk, il-kapacita xjentifika tal-ECHA u |-Kumitati Xjentifi¢i taghha kisbu grad ta’ maturita li
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jippermetti lill-Agenzija zzid il-kontribuzzjoni taghha fi kwistjonijiet ta’ natura xjentifika
rilevanti ghal dawk li jfasslu I-politiki.

Fil-perjodu 2013-2015, |-ECHA sejra tkompli ttejjeb il-kooperazzjoni taghha mal-
istituzzjonijiet tal-UE, b’'mod partikolari I-Parlament Ewropew u I-Kummissjoni, ghall-
izvilupp ulterjuri tar-Regolamenti REACH u CLP. L-esperjenza u I-gharfien miksub bl-
implimentazzjoni ta’ dawn iz-zewg legizlazzjonijiet sejrin jintuzaw, kull meta jkun xieraq,
sabiex jipprovdu pariri fug kwalunke legizlazzjoni relatata rigward is-sustanzi kimici, kif
ukoll fug mizuri marbuta mal-implimentazzjoni taghhom. B’konsegwenza ta’ dan, in-numru
ta’ talbiet specifici ghal opinjonijiet xjentifici mill-Kumitati tal-ECHA, taht I-Artikolu 77(3)(c)
ta’ REACH, aktarx li jizdied, u |-ECHA sejra twiegeb ghal dawn it-talbiet, safejn jippermettu
r-rizorsi.

Rigward in-nanomaterjali, I-ECHA ghandha I-ghan li tizgura li r-rekwiziti regolatorji ta’
REACH u CLP jistghu jkunu implimentati ghal kollox sabiex jindirizzaw il-perikli u r-riskji ta’
sustanzi f'forma nano. L-ECHA sejra testendi aktar il-kapacitajiet interni taghha fil-qasam
tal-karatterizzazzjoni, il-valutazzjoni tal-perikli u s-sigurta u I-gestjoni tar-riskji tan-
nanomaterjali; I-Agenzija sejra tippermetti wkoll lill-esperti tal-Istati Membri jippartecipaw
fil-bini tal-kapacita u sejra tagsam |-esperjenzi mal-partijiet interessati. L-ECHA sejra tiehu
sehem f'diversi attivitajiet xjentific¢i u regolatorji fil-livell tal-UE u tal-OECD bl-ghan li
tizviluppa gwida xierga ghall-industrija, kif ukoll sabiex tkun tista’ tivvaluta d-dossiers ta’
registrazzjoni li fihom informazzjoni dwar il-perikli, ir-riskji u I-gestjoni tar-riskji tan-
nanomaterjali, b'mod effettiv.

Taht certi kundizzjonijiet REACH jehtieg I-ittestjar gdid ta’ sustanzi kimici b’annimali
vertebrati sabiex jimtela I-vojt tad-dejta fit-taghrif dwar il-perikli potenzjali ta’ dawn is-
sustanzi. Fl-istess hin, huwa wkoll I-iskop ta’ REACH li jkunu promossi metodi alternattivi
ghas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u I-irfinar ta’ metodi bbazati fuq I-ittestjar fuqg I-annimali
filwaqgt li jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. FI-
UE, il-Kkummissjoni hija responsabbli ghall-ac¢cettazzjoni regolatorja ta’ metodi godda tal-
ittestjar. L-ECHA tipprovdi sostenn xjentifiku u tekniku ghal dawn I-attivitajiet u sejra
tippromwovi I-uzu xjentifikament gustifikabbli ta’ metodi alternattivi ta’ ttestjar, bhal
metodi in vitro. Dan ser jinkiseb bl-ikkunsidrar ta’ esperjenzi diga ezistenti u avvanzi
f'approcci in vitro fl-Ewropa u fil-livell internazzjonali. Barra minn hekk, hekk kif aktar dejta
dwar is-sustanzi ssir disponibbli jkun hemm aktar opportunitajiet ghar-registranti li
jiddependu fug metodi u approcc¢i minghajr |-uzu ta’ testijiet, bhal (Q)SAR (relazzjoni
struttura-attivita kwantitattiva u kwalitattiva), read-across, u raggruppament, ghall-
valutazzjoni tas-sigurta tas-sustanzi taghhom. L-ECHA sejra tippromwovi I-izvilupp ulterjuri
u I-integrazzjoni ta’ metodi mhux ta’ ttestjar fil-proceduri interni u sejra tikkontribwixxi
b’mod attiv ghall-progress ulterjuri f'dan il-qasam fil-livell Ewropew u dak internazzjonali.

Minbarra dawn I-attivitajiet ippjanati, I-ECHA thabbat wi¢¢ha ma’ sfidi xjentifici sinifikanti
ohrajn, li huma integrati fit-twettiqg tal-kompiti taghha, marbuta, perezempju, mas-sustanzi
li jfixklu I-endokrini jew mat-tossicita tat-tahlitiet. Ghalhekk, I-Agenzija sejra tfittex b’'mod
kostanti li tizviluppa I-kapacita xjentifika taghha sabiex tkun tista’ tindirizza dawn I-isfidi fl-
ogsfa legizlattivi ezistenti. Dan ser jinkiseb bil-holgien, fi hdan |I-Agenzija, ta’ approcc ta’
gestjoni tal-gharfien u biz-zieda fl-effi¢jenza permezz ta’ sforzi kkoordinati ma’
istituzzjonijiet Ewropej ohrajn u mal-Istati Membri.

Tabilhaqq, ir-Regolament REACH jipprovdi ghal gafas orizzontali li japplika ghall-parti |-
kbira tas-sustanzi kimic¢i manifatturati fi jew imqgieghda fis-suq Ewropew. F'hafna
okkazjonijiet, ghaldagstant, ix-xoghol tal-ECHA jaffettwa lill-korpi tal-Unjoni Ewropea u lill-
awtoritajiet tal-Istati Membri involuti fl-implimentazzjoni ta’ legizlazzjoni specifika ghas-
settur dwar il-valutazzjoni u I-immaniggjar tar-riskji minn sustanzi kimici (bhal-legizlazzjoni
dwar tipi specifi¢i ta’ prodotti, jew dwar il-protezzjoni tal-ambjent u tal-haddiema). Ghal
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din ir-raguni, ir-Regolament REACH jehtieg li I-ECHA tikkoopera ma’ dawn |-entitajiet,
sabiex ikun evitat xoghol doppju u opinjonijiet xjentifi¢i konfliggenti, u b’'mod partikolari
mal-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel (EFSA), u mal-Kumitat Konsultattiv tal-
Kummissjoni dwar is-Sigurta, I-Igjene u |-Protezzjoni ghas-Sahha fuq ix-Xoghol - fejn
tidhol il-protezzjoni tal-haddiema. Permezz ta' dan ix-xoghol |-Agenzija sejra tkompli
tikkontribwixxi biex tohloq sinergiji bejn REACH u legizlazzjoni ohra tal-UE.

Tehtieg ukoll kooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghas-Sahha u s-Sigurta fuq ix-Xoghol
(EU-OSHA, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA), |-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent
(EEA), i¢-Centru Kongunt ghar-Ric¢erka tal-Kummissjoni (JRC), u I-Kumitati Xjentifici mhux
ghall-ikel tal-Kummissjoni sabiex jinkisbu sinergiji fil-livell tal-UE. Barra minn hekk, ikunu
msahha kuntatti ma’ korpi ghall-politika tar-ricerka u tal-finanzjament, inkluza I-
Kummissjoni, bl-iskop li jkunu kkomunikati I-htigijiet xjentifici i jirrizultaw mir-Regolament
REACH, jew biex ikunu ri¢evuti r-rizultati ta’ progetti tax-xjenza li jistghu jkollhom
implikazzjonijiet regolatorji. Meta xieraq, |-ECHA ser taghti struttura lil dawn is-shubiji, ez.
billi tohlog netwerk ghal kollaborazzjoni ma' korpi simili fl-UE jew tizviluppa aktar
Memoranda ta’ Ftehim.

Fl-ahhar nett, I-ECHA sejra tkompli wkoll I-attivitajiet specifi¢i ta’ rappurtagg taghha lill-
Kummissjoni kif mehtieg minn REACH tul il-perjodu 2013-15. L-ECHA, b’mod partikolari,
sejra tfassal it-tieni rapport ta’ tliet snin ! ghall-kummissjoni dwar I-istatus tal-
implimentazzjoni u I-uzu ta’ metodi tal-ittestjar mhux fuq |-annimali u strategiji tal-ittestjar
uzati biex tinholoq informazzjoni dwar proprjetajiet intrinsi¢i u ghall-valutazzjoni tar-riskji
biex ikunu ssodisfati I-htigijiet tar-Regolament REACH. Barra minn hekk, |-ECHA sejra tibda
thejji ghat-tieni rapport ta’ hames snin dwar I-implimentazzjoni ta’ REACH u CLP, li ghandu
jitlesta sa Gunju 2016. Barra minn hekk, u jekk il-Kkummissjoni titlob dan kif xieraq, I-ECHA
ser tipprepara kontribuzzjoni bhala sostenn ghar-revizjoni li gieghda ssir mill-Kummissjoni
relatata ma’ REACH skont I-Art. 138 tar-Regolament u b’mod partikolari dwar is-sustanzi li
geghdin ifixklu I-endokrini fir-rigward tal-proc¢edura tal-awtorizzazzjoni.

3.8 Bijocidi
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Inhaddnu kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv billi:

e Nibnu I-kapacitajiet tal-ECHA sabiex ikunu trattati responsabbiltajiet godda
taht ir-Regolament futur dwar il-Prodotti Bijoc¢idali u I-preparazzjoni tal-
implimentazzjoni tieghu;

e Nizguraw bidu effettiv tal-implimentazzjoni tal-kompiti godda attribwiti lill-
ECHA taht ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, billi nizviluppaw processi
effi¢cjenti kif ukoll billi nintegrawhom fl-istruttura organizzattiva tal-ECHA
b’'mod effi¢jenti.

F'Gunju 2009, il-Kkummissjoni Ewropea addottat proposta ghal Regolament gdid li
jikkoncerna t-tgeghid fis-suq u |-uzu ta’ Prodotti Bijoc¢idali bl-iskop li jkun rivedut il-qafas
regolatorju ezistenti (Direttiva dwar il-Prodotti Bijoc¢idali 98/8/KE). L-iskop tar-regolament
il-gdid hu li jkun armonizzat is-sug Ewropew ghal prodotti bijo¢idali u s-sustanzi attivi
taghhom filwaqt li jinghata livell gholi ta’ protezzjoni ghall-bnedmin, ghall-annimali u ghall-
ambjent.

" Regolament REACH Art 117(3).
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Prodotti bijoc¢idali fihom jew jiggeneraw sustanzi attivi u jintuzaw kontra organizmi ta’
hsara bhal parassiti u batteri. Jinkludu prodotti domestici bhal dizinfettanti, rodenticidi,
repellenti, u insetti¢idi; ohrajn jintuzaw f'applikazzjonijiet aktar industrijali, bhal
prezervanti tal-injam u ta' materjali, zebgha kontra I-inkrostazzjonijiet, u prodotti ghall-
ibbalzmar biex tkun evitata hsara ghal prodotti naturali jew manifatturati.

Fil-proposta, il-Kummissjoni pprevediet rwol gdid u kompiti addizzjonali ghall-ECHA fil-
valutazzjoni ta' sustanzi attivi u I-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali. Il-proposta hija fil-
prezent fil-process legizlattiv, bid-dhul fis-sehh taghha previst ghal nofs 2012 u I-
applikazzjoni taghha li tibda f'Settembru 2013. Fil-perjodu 2013-2015, I-ECHA ghandha
ghaldagstant tizgura li tista’ tibda timplimenta I-kompiti godda dwar il-bijocidi b'mod
effi¢jenti u f'waqtu hekk kif tkun giet adottata I-legizlazzjoni riveduta u I-ECHA tkun
inghatat rizorsi addizzjonali biex tlahhag ma’ dawn il-kompiti.

Minbarra dan il-kapitolu specifiku dwar il-bijocidi, id-diversi attivitajiet tal-Agenzija marbuta
mal-bijocidi huma deskritti f'kapitoli ohrajn, sabiex jintwera kif I-ECHA sejra tipprova
timmassimizza s-sinergiji bejn dawn il-kompiti u dawk taht legizlazzjonijiet ohrajn, ez. billi
tintegra ghal kollox il-processi taghha.

Il-Valutazzjoni u I-Approvazzjoni ta’ Sustanzi Attivi

Sustanzi attivi jistghu jintuzaw fi prodotti bijocidali jekk ikunu approvati. Il-process ta’
approvazzjoni ghandu I-ghan li jassigura li s-sustanzi attivi ma jirrizultawx f'effetti mhux
accettabbli fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq [-ambjent.

Wara li I-industrija tissottometti applikazzjoni ghall-approvazzjoni, u thallas il-mizati
relatati, I-Awtorita Kompetenti ta’ Stat Membru twettaq il-valutazzjoni xjentifika tal-
applikazzjoni. L-ECHA tirc¢ievi r-rapport tal-valutazzjoni mill-Awtorita Kompetenti u kumitat
gdid tal-ECHA (Kumitat ghall-Prodotti Bijoc¢idali) jipprepara opinjoni dwar ir-rapport. L-
opinjoni tal-kumitat tkun ipprezentata lill-Kkummissjoni, li mbaghad tiddeciedi dwar I-
approvazzjoni tal-applikazzjoni. L-applikazzjonijiet ghat-tigdid ikunu riveduti skont
proc¢edura simili.

Jekk is-sustanza attiva tkun kandidata ghal sostituzzjoni, I-ECHA tiftah konsultazzjoni
pubblika biex tir¢ievi informazzjoni minn partijiet terzi ez. dwar sustanzi alternattivi
possibbli.

L-ECHA tassumi wkoll ir-responsabbilta tal-Kummissjoni biex iggestixxi |-Programm ta’
Revizjoni ta’ sustanzi attivi ezistenti taht id-Direttiva prezenti dwar il-Prodotti Bijocidali.
L-ECHA sejra thejji lilha nfisha biex tirc¢ievi u ggestixxi applikazzjonijiet minn Settembru
2013. Dan jehtieg il-finalizzazzjoni tal-hidma preparatorja li ghaddejja fejn jigu mfassla I-
processi u |-flussi tax-xoghol. IlI-gestjoni tat-trasferiment tal-Programm ta’ Revizjoni attwali
sal-ahhar tal-2013 sejra titlob koordinazzjoni mill-grib mac¢-Centru Kongunt tar-Ric¢erka tal-
Kummissjoni. L-ghadd previst ta’ applikazzjonijiet ghal approvazzjoni hu mistenni jkun
relattivament baxx, filwaqt li I-ghadd ta’ dossiers fil-Programm ta’ Revizjoni huwa aktar
minn 500.

Il-Valutazzjoni u I-Awtorizzazzjoni ta’ prodotti Bijocidali

Prodotti bijocidali jistghu jitgieghdu fis-suq biss jekk ikunu awtorizzati u ghandu jkun fihom
biss sustanzi attivi approvati. Dan isir sabiex ikun assigurat li I-prodotti bijoc¢idali ma
jikkawzawx effetti hziena fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, jew fuq |-ambjent.
Il-processi tal-awtorizzazzjoni jistghu jvarjaw skont il-kaz u skont f'liema livell il-kumpanija
tixtieq tapplika ghall-awtorizzazzjoni. Il-possibilitajiet differenti jinkludu: pro¢edura
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semplifikata (ghal prodotti ‘b’riskju baxx"); awtorizzazzjoni nazzjonali; rikonoxximent
reCiproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali; jew awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

Fil-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, I-applikazzjonijiet ikunu pprezentati lill-ECHA i
tivverifika li I-applikazzjoni hija pprezentata fil-format korrett, u tigbor il-hlas tal-
applikazzjoni. Il-valutazzjoni minn MSCA, I-opinjoni tal-ECHA u |-awtorizzazzjoni mill-
Kummissjoni ssegwi |-istess passi bhal fil-kaz tas-sustanzi attivi. L-ambitu tal-
awtorizzazzjoni tal-UE hu previst li jibda b’sitt tipi ta’ prodotti u jinfetah ghal tliet tipi ohra
ta’ prodotti fI-2017, u ghall-bqgija tat-tipi ta’ prodotti kollha fI-2020 (b’¢erti tipi ta’ prodotti
ezentati minn awtorizzazzjoni tal-UE).

L-ECHA sejra twettaq rwol fir-rikonoxximent reciproku ta’ prodotti individwali, u sejra
tipprovdi s-Segretarjat ghal grupp ta’ koordinazzjoni gdid ta’ awtoritajiet ta’ Stati Membri li
jezamina I-mistogsijiet marbuta mar-rikonoxximent reciproku. Eventwalment, il-
Kummissjoni tista’ titlob I-opinjoni tal-ECHA jekk il-grupp ta’ koordinazzjoni ma jkunx jista’
jsolvi n-nugqas ta’ ftehim bejn I-Istati Membri.

Kondivizjoni tad-dejta, Fornituri Alternattivi u Ekwivalenza Teknika

Bhal REACH, ir-Regolament propost dwar il-Prodotti Bijoc¢idali ser ikun fih ukoll
dispozizzjonijiet dwar il-facilitazzjoni tal-kondivizjoni tad-dejta bl-iskop li jkun evitat
ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali. Fir-rigward tal-Bijocidi, |-ECHA ser ikollha wkoll
rwol limitat ta’ arbitragg permezz tal-possibbilta li taghti lill-applikant id-dritt li jirreferi ghal
studju b’annimali vertebrati anke minghajr il-kunsens tad-detentur tad-dejta. L-ECHA tista’
wkoll tippermetti lill-applikant jirreferi ghal dejta ta’ kumpanija ohra li ghaliha I-perjodu
ghall-protezzjoni tad-dejta jkun skada, sakemm I-ekwivalenza teknika tas-sustanzi attivi
tkun tista’ tigi stabbilita. Dawn huma decizjonijiet li wiehed jista’ jitressaq appell kontrihom
quddiem il-Bord tal-Appell tal-ECHA.

Ir-Regolament ser jitlob ukoll li I-kumpaniji kollha li jgieghdu fis-suq sustanzi attivi fl-UE
juru li ghandhom acc¢ess ghad-dejta mehtiega, kemm billi jipprovdu ittra ta’” acéess jew
dossier. Din il-pro¢edura hija mahsuba biex issolvi I-problema ta’ dawk imsejha fornituri
alternattivi, jigifieri kumpaniji li s'issa setghu jkomplu jgieghdu fis-suq sustanzi attivi
bijocidali minghajr applikazzjoni ghal approvazzjoni u investiment relatat. L-ECHA ser
ikollha tippubblika I-lista ta” applikanti li jixtiequ jkomplu jgieghdu sustanzi fis-suq fil-
gejjieni.

Ghall-promozzjoni tal-processi deskritti hawn fuq ser ikun hemm procedura biex tkun
stabbilita I-ekwivalenza teknika ta’ sustanzi attivi. Ghal dan, ikollha tintbaghat applikazzjoni
bi hlas lill-ECHA, u |I-Adgenzija tiddeciedi jekk is-sustanzi attivi inkwistjoni humiex
ikkunsidrati bhala teknikament ekwivalenti. Din id-decizjoni sejra tkun miftuha wkoll ghall-
appell. L-ECHA ser ikollha tipprepara ghal dawn il-kompiti, u jkollha wkoll tipprovdi gwida
ghall-industrija fl-implimentazzjoni ta’ dawn il-pro¢eduri.

3.9 Regolament PIC
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Inhaddnu kompiti legizlattivi attwali u godda billi:

e Nippreparaw b’'mod effi¢jenti u effettiv ghar-responsabbiltajiet il-godda taht
ir-Regolament futur dwar il-PIC u nibdew I-implimentazzjoni.
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FI-2011, il-Kummissjoni adottat proposta ghat-tfassil mill-gdid ta’ dak li jissejjah ir-
Regolament PIC (Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
17 ta’ Gunju 2008 dwar l-esportazzjoni u I-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi). Ir-
Regolament PIC jimplimenta I-Konvenzjoni ta’ Rotterdam f'ligi tal-UE; huwa japplika ghal
sustanzi kimic¢i pprojbiti u ristretti hafna u jipprovdi ghal mekkanizmi tal-iskambju ta’
informazzjoni li jirrigwardaw l-esportazzjoni u I-importazzjoni ta’ dawn is-sustanzi kimici.
Dawk il-mekkanizmi jinkludu n-notifika tal-esportazzjoni ghas-sustanzi kimicéi pprojbiti u
ristretti hafna elenkati fl-Anness I ghar-Regolament. Ir-Regolament fih ukoll procedura ta’
Kunsens Infurmat minn Qabel (PIC) ghal sustanzi kimici li huma specifikament identifikati
bhala sustanzi kimici PIC taht il-Konvenzjoni ta’ Rotterdam, u li huma wkoll elenkati fir-
Regolament innifsu. L-esportazzjoni ta’ sustanzi kimici PIC tehtieg kunsens esplicitu tal-
pajjiz tal-importazzjoni.

Fir-riformulazzjoni I-Kummissjoni pproponiet li ¢erti kompiti li jirrigwardaw I-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikunu ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka
tal-Kummissjoni lill-ECHA: huwa debitament mistenni li I-ECHA tiehu hsieb it-thaddim
prattiku tal-mekkanizmi PIC u tipprovdi lill-Kkummissjoni, fuqg talba, |-input u I-assistenza
teknika u xjentifika fir-rigward tar-rwol tal-Kkummissjoni bhala I-awtorita nazzjonali komuni
nominata tal-Unjoni Ewropea, u tal-partecipazzjoni tal-Unjoni fil-Konvenzjoni.

Il-konsegwenzi ghall-funzjonament tal-ECHA huma simili ghal dawk marbuta mal-
implimentazzjoni tal-kompiti taht ir-Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali,
ghalkemm fuq skala ferm izghar. L-ECHA |-ewwel sejra tipprepara I-izvilupp ta’ ghodod IT u
proceduri tax-xoghol ghall-ipprocessar ta’ notifiki ta’ esportazzjoni u ghall-indirizzar ta’
kompiti ohrajn li jirrizultaw minn din il-legizlazzjoni, imbaghad tibda timplimenta dawn il-
proceduri.
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4 KORPI U ATTIVITAIJIET TA’' CROSS-CUTTING TAL-ECHA

4.1 Kumitati u Forum
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Sabiex tikkontribwixxi ghall-assigurazzjoni ta’ dejta ta’ kwalita gholja u
tippromwovi |-uzu intelligenti taghha, u sabiex tindirizza I-isfidi xjentifi¢ci b’'mod
effi¢cjenti, |I-ECHA sejra:

e Tipprovdi bazi solida ghall-ftehimiet tal-MSC dwar il-valutazzjoni u I-processi
tal-SVHC billi tkompli tinvesti kemm fil-kontenut xjentifiku tal-hidma taghha
kif ukoll fl-efficjenza tal-proc¢eduri u I-metodi ta’ hidma;

e Tipprovdi bazi solida ghad-decizjonijiet tal-Kummissjoni dwar il-gestjoni
regolatorja tar-riskji billi tkompli tinvesti fl-RAC u fI-SEAC rigward il-
kontenut xjentifiku tal-opinjonijiet taghhom, u rigward it-trasparenza u I-
efficjenza tal-proc¢eduri u tal-metodi ta’ hidma, inkluza koordinazzjoni mill-
grib bejn I-RAC u I-SEAC;

e Tippromwovi b’'mod sinifikanti I-infurzar tad-decizjonijiet ta’ valutazzjoni fl-
Istati Membri u tal-ghazla ta’ progetti ta’ infurzar li jikkontribwixxu ghall-
ghanijiet strategici tal-Agenzija.

II-Kumitati u I-Forum huma parti integrali tal-ECHA u jizvolgu rwol essenzjali fit-twettiq tal-
kompiti taghha. II-Kumitati huma ta' importanza primarja ghall-funzjonament minghajr
ostakoli u effi¢jenti tar-Regolamenti REACH, CLP u dwar il-Prodotti Bijocidali u ghall-
kredibbilta tal-ECHA biex tkun zgurata I-indipendenza, I-integrita xjentifika u t-trasparenza
taghha.

It-tip u I-ghadd ta’ rendimenti funzjonali li ghandhom ikunu ttrattati mill-Kumitati huwa
direttament iddeterminat mid-diversi pro¢essi REACH u CLP u mmexxija mill-ghadd
mistenni ta’ dossiers marbuta mal-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjonijiet u I-
attivitajiet C&L, kif ukoll minn talbiet ulterjuri maghmula mid-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA.

4.1.1 RAC u SEAC

II-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (RAC) jaghti opinjonijiet dwar: 1) proposti ghall-
klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati ta’ sustanzi; 2) proposti ghal restrizzjonijiet ta’
sustanzi; 3) applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni; u 4) kull mistogsija ohra li tirrizulta mill-
operazzjoni tar-Regolament REACH li tirrelata ghal riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent.

II-Kumitat ghall-Analizi Soc¢jo-ekonomika (SEAC) jaghti opinjonijiet dwar: 1) restrizzjonijiet
proposti, |-impatt so¢jo-ekonomiku taghhom u dwar id-disponibbilta u |-prattikabbilta
teknika u ekonomika ta’ alternattivi; 2) il-fatturi so¢jo-ekonomic¢i marbuta mal-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni; u 3) kull kwistjoni ohra li tirrizulta mill-operazzjoni
tar-Regolament REACH marbuta mal-impatt so¢jo-ekonomiku ta’ azzjoni legizlattiva
possibbli dwar is-sustanzi.
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Matul 1-2013-2015, is-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli jipprepara u jippresjedi I-lagghat
tal-Kumitat u gruppi ta’ hidma ad hoc sabiex jiffacilita I-koordinazzjoni taghhom.
Koordinazzjoni tajba hija partikolarment importanti meta jkunu ttrattati proposti ta’
restrizzjoni u applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni fejn interazzjoni effi¢jenti u gharfien
komuni bejn iz-zewg Kumitati huma essenzjali. It-trattament tal-iskadenzi legali differenti
jirrapprezenta sfida addizzjonali ghaz-zewg Kumitati. Kif mehtieg, is-Segretarjat ser
jipprovdi sostenn lill-membri tal-Kumitat li kienu mahtura bhala (ko-)rapporteurs ghal
dossiers specifi¢i. Barra minn hekk, il-membri tal-Kumitat jehtiegu sostenn xjentifiku u
tekniku shih mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, spe¢jalment meta jservu bhala
(ko-rapporteurs).

L-ghadd ta’ opinjonijiet tal-Kumitati ser ikun jiddependi fuq dossiers futuri u huwa mistenni
li jizdied kontinwament, sahansitra drammatikament. L-ghadd ta’ lagghat plenari huwa
stmat li jitla’ sa sitta kull sena fil-kaz tal-RAC, u erbgha sa hamsa fil-kaz tal-SEAC. Fis-snin
2013-2015, iz-zewg Kumitati huma mistennija jkollhom ghadd dejjem jizdied ta’ lagghat
ta’ gruppi ta’ hidma biex isostnu lill-(ko-)rapporteurs u biex jippreparaw il-konkluzjonijiet
tal-Kumitat. L-uzu ta’ proc¢eduri bil-miktub ser jizdied ukoll sabiex tonqos il-htiega ta’
lagghat plenarji. IlI-Kumitati sejrin ikollhom ghaldagstant jimmassimizzaw |-effi¢jenza u
jissemplifikaw il-proceduri ta’ hidma meta jittrattaw dossiers specifi¢i sabiex ilahhqu ma’
ammont ta’ xoghol li ged jizdied f'daqga hekk kif in-numru ta’ applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, b’'mod partikolari, huwa mistenni li jikber b’'mod sinifikanti. Barra minn
hekk, I-RAC u I-SEAC ikunu jehtiegu li jikkunsidraw ir-rispons ricevut mill-Kummissjoni,
mill-Istati Membri, mill-organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati u minn partijiet
ikkoncernati ohra dwar l-opinjonijiet taghhom, u ghandhom jirrevedu |-processi taghhom
fuqg il-bazi ta’ din I-esperjenza miksuba.

Il-koordinazzjoni ma’ kumitati xjentifici ohra tal-UE, li jittrattaw I-istess sustanzi jew
sustanzi simili taht ogfsa regolatorji differenti tirrapprezenta sfida addizzjonali; bl-
identifikazzjoni minn kmieni ta’ divergenzi potenzjali fl-opinjonijiet tkun kwistjoni krucjali.
B’konsegwenza, il-koordinazzjoni tal-RAC mal-kumitati xjentifi¢i involuti fil-valutazzjoni tar-
riskji li jappoggjaw Agenziji u korpi ohra tal-Unjoni Ewropea tkun tehtieg li tikber — biex ma
tkoprix biss I-identifikazzjoni ta’ divergenzi potenzjali, izda wkoll I-izvilupp ta’ pro¢eduri
ghal kooperazzjoni fost Kumitati li jahdmu fuq il-bazi tal-istess dossier.

4.1.2MSC

II-Kumitat tal-Istati Membri (MSC) jikkonsisti f'membri mahtura minn kull Stat Membru. II-
funzjoni primarja tieghu hi li jsolvi differenzi potenzjali ta’ opinjoni dwar abbozzi ta’
decizjonijiet ghall-valutazzjoni ta’ dossiers u ta’ sustanzi, u dwar proposti ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC). Meta I-MSC ma jirnexxilux isib
ftehim unanimu, I-opinjoni tieghu tghaddi ghand il-Kummissjoni ghal decizjoni finali. II-
Kumitat jaghti wkoll I-opinjoni tieghu dwar proposti tal-ECHA ghall-prijoritizzazzjoni ta’
SVHCs ghal awtorizzazzjoni, u dwar il-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju dwar sustanzi
li ghandhom ikunu vvalutati.

II-kompiti tal-MSC jehtiegu deliberazzjonijiet xjentifi¢i dettaljati dwar firxa wiesgha ta’
ogsma xjentifici — li jvarjaw mill-ahjar uzu ta’ metodi tal-ittestjar differenti biex tinkiseb
informazzjoni dwar il-perikli ta’ sustanzi u |-valutazzjoni tal-persistenza ambjentali tas-
sustanzi, ghall-gbil dwar prijoritajiet ghal SVHCs |i ghandhom ikunu inkluzi fil-Lista ta’
Awtorizzazzjoni (Anness XIV). Huwa ghalhekk li I-membri jkunu meghjuna f'kull laggha
minn esperti mill-awtoritajiet kompetenti taghhom.

L-abbozzi ta’ decizjonijiet ta’ valutazzjoni jehtiegu li jkun hemm gbil fI-MSC jekk mill-ingas
Stat Membru wiehed jissottometti proposti ghal emenda tad-decizjoni (din tal-ahhar tkun
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imhejjija mill-ECHA). Minhabba li diversi mijiet ta’ abbozzi ta’ decizjoni jkunu konkluzi mill-
ECHA kull sena, huwa mistenni li bejn 1-2013 u 1-2015, [-MSC ser ifittex ftehim unanimu
fug ferm aktar minn 100 abbozz ta’ decizjoni fis-sena. L-abbozzi ta’ decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni tad-dossiers sejrin ikomplu jiffurmaw parti kbira mill-ammont ta’ xoghol tal-
MSC; il-Kumitat huwa mistenni li jibda x-xoghol fuq il-valutazzjoni tas-sustanzi fl-2012, u
matul 1-2013-2015, ser ikollu jfittex ftehim dwar I-ewwel abbozzi ta’ decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni tas-sustanzi.

Barra minn hekk, il-Lista tal-Kandidati ta’ SVHCs ser ikollha tkun aggornata b’'mod regolari
u tinghata opinjoni ghall-ingas kull sentejn dwar |-abbozz ta’ rakkomandazzjoni tal-ECHA
dwar Il-inkluzjoni ta’ sustanzi fil-lista tal-awtorizzazzjoni.

Din iz-zieda fl-ammont ta’ xoghol tehtieg uzu frekwenti u effi¢jenti ta’ proc¢eduri bil-miktub;
I-uzu ta’ gruppi ta’ hidma; u barra minn hekk, lagghat tal-Kumitat kull xahrejn. Kompiti
godda mill-valutazzjoni tas-sustanzi sejrin jehtiegu aktar hin ghad-diskussjoni — ghall-ingas
fl-ewwel ftit snin tal-process - li jwassal ghal lagghat itwal tal-MSC minkejja li I-frekwenza
taghhom mhijiex mistennija li tizdied.

4.1.3 Il-Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali

Bhala parti mill-implimentazzjoni tal-kompiti godda taht ir-Regolament futur dwar il-
Prodotti Bijocidali, ser ikun stabbilit Kumitat gdid ghall-Prodotti Bijoc¢idali (BPC). Dan ser
ikun responsabbli ghat-thejjija tal-opinjonijiet tal-Agenzija dwar, b'mod partikolari, |-
applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi; I-identifikazzjoni ta’ sustanzi attivi i
huma kandidati ghas-sostituzzjoni; u I-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ Prodotti
Bijocidali - inkluz it-tigdid perjodiku tal-imsemmija applikazzjonijiet.

Kull Stat Membru ser ikun intitolat li jahtar membru ghall-BPC. Ir-regoli dwar il-
funzjonament u I-operat tal-BPC sejrin isegwu mill-grib hafna dawk tal-Kumitati |-ohrajn
tal-ECHA. Minhabba li I-ammont ta’ xoghol fuq il-bijocidi ser jizdied ferm mas-snin, tibga’ I-
possibbilta tal-holgien ta’ kumitati paralleli b’decizjoni tal-Bord tat-Tmexxija tal-ECHA.
L-ECHA ser ikollha tistabbilixxi I-Kumitat ghall-Prodotti Bijoc¢idali malajr hafna wara d-dhul
fis-sehh tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, u thejjih sabiex iwettaq il-kompiti tieghu
u jitratta ammont ta’ xoghol li kull ma jmur dejjem jizdied.

4.1.4Forum

Kull Stat Membru tal-UE/ZEE huwa mehtieg li jistabbilixxi sistema ta’ kontrolli uffi¢jali
sabiex jimplimenta r-Regolamenti REACH u CLP. L-infurzar effettiv, armonizzat, u ugwali fl-
UE kollha huwa ta’ importanza krucjali. Il-Forum ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar |-
Infurzar ("Forum”) huwa n-netwerk ta’ koordinazzjoni tal-awtoritajiet tal-Istati Membri tal-
UE/ZEE responsabbli ghall-infurzar. II-Forum huwa parti integrali mill-ECHA, bi rwol
essenzjali fl-izgurar ta’ attivitajiet ta’ infurzar armonizzati; u r-Regolamenti REACH, CLP u
PIC!? igieghdu ghadd ta’ dmirijiet fuq il-Forum. Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri
jippresjedu I-lagghat u I-gruppi ta’ hidma tal-Forum; dan tal-ahhar appoggjat minn
Segretarjat tal-Forum maghmul mill-persunal tal-ECHA.

Hekk kif tavvanza I-implimentazzjoni tar-Regolamenti REACH u CLP, |-infurzar ged jassumi
gradwalment rwol dejjem aktar prominenti fl-immobilizzar tal-persuni awtorizzati sabiex

12 1I-Forum ser jintuza sabiex jikkoordina I-attivitajiet tal-awtoritajiet tal-Istati Membri responsabbli ghall-infurzar
tar-Regolament PIC.
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juzaw b'mod effettiv is-sustanzi kimic¢i b'mod sigur u sabiex jindirizzaw is-sustanzi kimici ta’
thassib. Sal-2013-2015, il-Forum, bhala |I-korp adattat tal-ECHA, ser jassumi rwol dejjem
aktar operattiv fl-iffacilitar tal-fluss ta’ informazzjoni li tippermetti I-infurzar tad-
decizjonijiet tal-ECHA; dan minbarra |-kompiti tradizzjonali taghha ta’ promozzjoni ta’
approcéi generiéi lejn I-armonizzar tal-prattiki ta’ infurzar bejn il-pajjizi tal-UE/ZEE bl-ghan
fit-tul li jinkisbu kundizzjonijiet ugwali madwar I-Ewropa. It-tnedija tal-ghodda RIPE (Portal
tal-Informazzjoni REACH ghall-Infurzar) f'nofs [-2011 immarkat pass ewlieni f'dan ir-
rigward. Il-finalizzazzjoni tal-Progett Interlinks fl-2012 ser tkun pass iehor.

Minhabba li I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni sejra kontinwament izzid fil-momentum biz-
zieda fil-volum tad-dejta mizmum mill-ECHA u I-ghadd dejjem jikber ta’ decizjonijiet u
opinjonijiet mehuda fid-diversi proc¢essi ta’ REACH, |-isforzi tas-Segretarjat tal-ECHA sejrin
jinkludu dejjem aktar funzjonijiet operattivi marbuta mal-infurzar ta’ decizjonijiet
individwali permezz ta’ spezzjonijiet fl-Istati Membri.

L-impatt tal-konkluzjonijiet jew I-inizjattivi tal-Forum sejrin jiddependu, madankollu fuq I-
involviment tal-membri tieghu u I-abbilta taghhom li jimmobilizzaw ir-rizorsi tal-awtoritajiet
nazzjonali responsabbli mill-infurzar. Finalment, is-su¢cess tar-Regolamenti REACH, CLP u
PIC jiddependi fuq infurzar effettiv fl-Istati Membri; f'dan il-kuntest, is-Segretarjat ser
ikompli I-isforzi tieghu sabiex isostni |-Forum fl-attivitajiet tieghu dwar I-infurzar
armonizzat, safejn huwa possibbli.

II-Forum iwettaq I-attivitajiet tieghu skont Programm ta’ Hidma ta’ tliet snin ghall-Forum li
huwa aggornat regolarment u disponibbli fuq is-sit elettroniku tal-ECHA. Id-dokumenti
principali “Strategiji tal-Infurzar ta’ REACH u CLP” u |-"Kriterji Minimi ghall-Ispezzjonijiet
REACH u CLP” sejrin ikomplu jigu aggornati regolarment fuq il-bazi ta’ progetti ta’ infurzar
armonizzati appoggjati minn gwida u materjal ta’ tahrig ghall-ispetturi lokali. L-ECHA sejra
tkompli torganizza avvenimenti ta’ “tahrig ghal min iharreg” sabiex ixxerred I-ahjar prattika
ta’ infurzar. Il-progetti kkoordinati ta’ infurzar armonizzat tal-Forum, ez. dwar |-infurzar
tar-regola ta’ “ebda dejta, ebda suq” fir-rigward tal-(pre-) registrazzjoni, jew dwar I-obbligi
ta’ REACH marbuta mal-katina ta’ provvista vis-a-vis sustanzi f'tahlitiet li huma ppreparati
mill-formulaturi jew il-klassifikazzjoni u t-tikkettar xierqa tas-sustanzi, u I-kooperazzjoni
mas-servizzi tad-dwana, sejrin ikunu ta’ importanza partikolari.

Bl-istabbiliment ta’ progetti pilota, il-Forum ser itejjeb il-mezzi ta’ komunikazzjoni u
jelabora I-htigijiet specifi¢i ghall-ispetturi, meta ji¢cekkja processi specifici. L-ghodda RIPE
sejra tkun estiza wkoll b’karatteristic¢i godda.

II-Forum ser ikompli jikkoopera mal-RAC u I-SEAC sabiex jaghti pariri dwar I-infurzabbilta
ta’ restrizzjonijiet proposti dwar is-sustanzi, u sabiex jiehu mizuri sabiex itejjeb aktar I-
effi¢jenza ta’ dan il-process ta’ konsultazzjoni.

Dan ser jistinka sabiex jaghmel il-hidma tieghu trasparenti safejn tippermetti n-natura tal-
mandat tieghu marbut mal-infurzar. Is-sit elettroniku I-gdid tal-ECHA introdott f'Dicembru
2011 diga jipprovdi pjattaforma mtejba ghall-ippubblikar tal-informazzjoni dwar I-
attivitajiet tal-Forum. IlI-Forum ser ikompli jlagga’ sessjoni miftuha mal-partijiet interessati
darba fis-sena sabiex jiddiskuti suggetti specifici marbuta mal-infurzar.

Sabiex izid |-effettivita tal-armonizzazzjoni tal-infurzar, is-Segretarjat tal-ECHA,
f’kollaborazzjoni mill-grib mal-Forum, ser ikompli jizviluppa portali tal-informazzjoni u
jiskambja ghodod sabiex jiffacilita I-komunikazzjoni fost I-awtoritajiet tal-infurzar. L-
attivitajiet li jirrigwardaw il-koordinazzjoni tal-iskambju tal-ispetturi u zjarat ta’ studju
sejrin jistimolaw u jintensifikaw I-iskambju tal-informazzjoni. Fl-istess waqt, il-Forum ser
ikompli jizviluppa u jimplimenta metodologija armonizzata sabiex jippermetti, inter alia,
kejl effettiv tal-progress tal-hidma tieghu.
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4.2 Bord tal-Appell
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Inhaddnu kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv billi:

e Nitrattaw I-ghadd ferm volatili ta’ kazijiet ta” appell li jirrizultaw minn
kwistjonijiet ikkumplikati xjentifici u tekni¢i — mhux biss minn REACH u CLP,
izda wkoll mir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali;

e Intejbu l-effettivita u |-effi¢jenza tal-proceduri tas-sistema tal-appell, inkluz
billi nipprovdu input, kif xieraq, lill-Kkummissjoni ghall-finijiet tal-emenda
tar-Regoli ta’ Procedura, inter alia, bhala rizultat tad-dhul fis-sehh tar-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.

II-Bord tal-Appell huwa parti integrali tal-ECHA izda jiehu d-decizjonijiet tieghu b’mod
indipendenti. Fil-prezent jikkonsisti fi President full-time u zewg membri full-time, li ma
jistghu jizvolgu ebda karigi ohra flI-ECHA. Inhatru membri addizzjonali u supplenti (AAMs) li
jistghu jissejhu, fuq bazi part-time, biex ilahhqu mac-c¢aqliq fil-volum tax-xoghol, ma’
sitwazzjonijiet ta’ kunflitti ta’ interess, u mal-assenzi tal-membri full-time. Il-membri tal-
Bord tal-Appell jinhatru mill-Bord tat-Tmexxija tal-ECHA fuq il-bazi ta’ lista ta’ kandidati
proposta mill-Kummissjoni. II-Bord tal-Appell huwa mghejun fil-funzjonijiet tieghu mir-
Registrar.

II-Bord tal-Appell huwa responsabbli ghad-decizjonijiet dwar appelli mressqa kontra certi
decizjonijiet i tiehu I-ECHA. Appell jista’ jitressaq kontra certi decizjonijiet tal-Agenzija
rigward registrazzjonijiet, kondivizjoni tad-dejta, proposti ta’ ttestjar, kontrolli ta’
konformita, valutazzjonijiet tas-sustanzi, u PPORDs.

II-Bord tal-Appelli ghandu jkun jista’ jiehu decizjonijiet ta’ kwalita gholja f'wagthom u
minghajr ma jizviluppa backlogs magguri u jibni korp konsistenti ta’ kazistika. L-ghadd ta’
appelli mressga quddiem il-Bord tal-Appell jiddependi fug in-numru ta’ decizjonijiet li tiehu
I-ECHA u I-pozizzjoni sussegwenti mehuda mill-partijiet affettwati, jigifieri dwar jekk
jappellawx jew le kontra d-decizjonijiet tal-ECHA. Ghalhekk, il-Bord tal-Appell ma jistax
jiddefinixxi huwa stess I-ammont ta’ xoghol tieghu izda ghandu jindirizza |-appelli kollha
migjuba quddiemu. B’hekk, il-figuri bazi¢i ghall-appelli uzati ghall-ippjanar tar-rizorsi ghall-
perjodu 2013-2015 huma estrapolati min-numru mbassar ta’ decizjonijiet appellabbli
mehuda mill-ECHA.

Huwa mistenni li fl-ewwel xhur tal-2013, gabel it-tieni skadenza ta’ registrazzjoni, ser ikun
introdott proporzjon oghla ta’ registrazzjonijiet mill-kumpaniji li ghandhom inqas
esperjenza ta’, u gharfien espert fi kwistjonijiet kimici regolatorji, milli kien il-kaz qabel I-
iskadenza ta’ registrazzjoni tal-2010. Huwa possibbli li dan jirrizulta f'ghadd akbar ta’
decizjonijiet negattivi mill-ECHA, li jirrifletti |-problemi tipici li dawn il-kumpaniji jista’
jkollhom bil-process ta’ registrazzjoni.

Huwa previst li ser ikun hemm numru akbar ta’ decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-
dossiers u tas-sustanzi li jistghu jirrizultaw f'appelli xjentifikament ikkumplikati. Dan ser
jehtieg ukoll it-tahrig xjentifiku mmirat tal-membri tal-Bord tal-Appell u tal-persunal tar-
Registrar.

Ir-Regolament |i gej dwar il-Prodotti Bijocidali ser jehtie§ hidma preparatorja specifika,
inkluza r-revizjoni tar-Regoli ta’ Procedura u I-proceduri interni tal-Bord, sabiex ikun jista’
jindirizza I-appelli li jirrizultaw kemm mir-Regolament REACH kif ukoll mir-Regolament
dwar il-Prodotti Bijoc¢idali. Id-dmirijiet il-godda li ghandu |-Bord tal-Appell sejrin ikunu



jehtiegu wkoll il-bini tal-kapacita f'dan il-gasam gdid ta’ kompetenza. It-tgajjim tal-
kuxjenza fost il-partijiet interessati dwar |-ambitu tal-appelli taht ir-Regolament il-gdid
dwar il-Prodotti Bijocidali wkoll ser jehtieg li jkun indirizzat.

Matul il-perjodu 2013-15, il-Bord tal-Appell ser jehtieg ukoll li janalizza I-istruttura u I-
organizzazzjoni tieghu b’mod sistematiku, fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba.

4.3 Komunikazzjonijiet
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Permezz ta’ attivitajiet ta’ komunikazzjoni esterni li jippromwovu t-thejjija ta’
dossiers ta’ kwalita gholja, I-ECHA sejra:

e Tilhaq lill-industrija u lill-persuni awtorizzati bhala udjenza ewlenija billi
tipprovdi mhux biss ahbarijiet regolari dwar |-izviluppi, izda wkoll kampanji
ddedikati li jiggwidaw il-kontribuzzjoni ta’ dejta ta’ kwalita gholja li hija
essenzjali ghall-manifattura u I-uzu siguri tas-sustanzi kimici;

e Bis-sit elettroniku I-gdid tal-ECHA, imniedi f'Dicembru 2011, imfassal sabiex
jipprovdi informazzjoni u jinkludi diversi karatteristici li jaghmluh aktar
accessibbli skont il-htigijiet tal-udjenzi kollha, din I-ghodda ewlenija ta’
komunikazzjoni tal-Agenzija sejra tghin — mhux I-ingas billi xxerred
informazzjoni dwar sustanzi kimici rregistrati skont ir-rekwiziti legali —tghin
lill-atturi kollha jidentifikaw u jindirizzaw il-kimici ta’ thassib.

Il-komunikazzjoni proattiva u professjonali hija fundamentali ghall-kisba tal-miri strategici
tal-Agenzija. L-ECHA tehtieg li tkun kelliema intelliggibbli jekk ser ikun hemm il-gabza fl-
uzu aktar sigur tal-kimici li tehtieg il-legizlazzjoni tal-UE. Jekk ma tilhagx lill-udjenzi
taghha, |-Agenzija la tkun tista’ tippermetti lill-industrija tipprovdi dejta ta’ kwalita oghla
sabiex tizgura |I-manifattura u I-uzu siguri tas-sustanzi kimici, u langas ma tkun tista’
tikkonsulta b’'mod effettiv sabiex tindirizza s-sustanzi kimici ta’ thassib. Il-komunikazzjoni
interna hija dagstant importanti sabiex izzomm lill-persunal tal-Agenzija aggornat mal-
izviluppi fambjent mghaggel u sabiex issostni I-livell tad-djalogu bejn iz-zewg nahat li
huwa essenzjali ghall-gestjoni tal-bidla f'ambjent ta’ responsabbiltajiet dejjem jinbidlu u
rizorsi limitati.

L-ECHA ghandha seba’ udjenzi esterni ewlenin (I-industrija; |-imsiehba istituzzjonali;
Organizzazzjonijiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati; partijiet terzi; il-midja; udjenzi ta’
interess generali; u I-gruppi fokali ta’ sforzi ta’ komunikazzjoni mmirati). Il-persunal stess
tal-ECHA huwa t-tmien udjenza. L-Agenzija ghandha mezzi stabbiliti sabiex tilhaq lil dawn
I-udjenzi kollha, izda dawn huma taht revizjoni kostanti — b’reazzjoni ghar-rispons regolari
tal-utenti.

Minbarra dokumenti ta’ gwida formali u manwali, il-mezzi ta’ komunikazzjoni attwali tal-
ECHA jinkludu: is-sit elettroniku u I-intranet taghha; il-Granet tal-Partijiet Interessati,
workshops, u avvenimenti ohrajn imfassla apposta; stqarrijiet ghall-istampa, twissijiet ta’
ahbarijiet, artikli, intervisti u aggornamenti ghall-istampa; bullettini esterni; bullettini
elettronici; u pubblikazzjonijiet inkluzi r-Rapport Generali annwali, il-Programm ta’ Hidma,
il-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali ta’ tliet snin, rapporti regolatorji u s-sommarji
taghhom f'lingwagg ehfef.

FI-2013-2015, I-ECHA sejra tkompli tipprovdi prodotti f'diversi lingwi ghall-pubbliku kif
ukoll ghall-kumpaniji zghar u ta’ dags medju. Sal-2013, hija sejra tipprovdi wkoll materjal
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tradott fil-Kroat, minhabba s-shubija tal-Kroazja fl-UE sa nofs dik is-sena. L-ECHA sejra
tkompli zzid aktar termini, f'diversi lingwi, fl-ghodda tat-terminologija tal-ECHA. L-Agenzija
ser ikollha wkoll stabbilit ghodda gdida ta’ gestjoni tal-pubblikazzjoni li tiffacilita I-
pubblikazzjoni f'waqtha u r-revizjoni tal-informazzjoni pprovduta f'verzjonijiet lingwistici
differenti.

Il-kooperazzjoni mal-Organizzazzjonijiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati sejra,
sahansitra aktar minn snin prec¢edenti, tippermetti lill-Agenzija tigbor ir-rispons taghhom u
tistrieh fuq il-kanali taghhom sabiex tkabbar I-involviment tal-udjenzi ewlenin tal-industrija
u I-pubbliku generali.

L-ECHA sejra taghmel kampanji mmirati f'lkooperazzjoni mal-partijiet interessati u I-
imsiehba istituzzjonali, perezempju: sabiex tgajjem kuxjenza dwar obbligi legali godda
(bhall-htiega li tikklassifika u tittikketta tahlitiet skont ir-Regolament CLP minn Gunju
2015); l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet; u tappoggja lill-kumpaniji bi ftit esperjenza
f'REACH u CLP li sejrin jinghagdu man-numru ta’ kumpaniji li sejrin jissottomettu d-
dossiers ghall-iskadenza ta’ registrazzjoni REACH ta’ Mejju 2013.

Anki gabel il-bidu tal-2013, I-ECHA sejra tibda tikkomunika dwar ir-rekwiziti taht ir-
Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali u dak riformulat tal-PIC, permezz ta’
attivitajiet ta’ tgajjim ta’ kuxjenza u kampanji ta’ informazzjoni orjentati lejn il-miri.

Bejn 1-2013 u 1-2015, I-ECHA sejra kontinwament timla s-sit elettroniku taghha b’ahbarijiet
dwar zviluppi fis-sistema tal-UE dwar is-sigurta tas-sustanzi kimici u |-attivitajiet taghha
stess. L-informazzjoni pprovduta fuq is-sit elettroniku, taht it-titoli ta’ “nindirizzaw is-
sustanzi kimici ta’ thassib”, “informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i” u “is-sustanzi kimici fil-
hajja taghna” - li partijiet minnhom jissodisfaw ir-rwol legali tal-ECHA |i xxerred
informazzjoni dwar sustanzi kimici rregistrati fis-sit elettroniku taghha - tikkontribwixxi
ghall-kapacita tal-udjenzi kollha tal-Agenzija li juzaw dejta marbuta mas-sustanzi kimici
b’'mod intelligenti u li jiehdu mizuri - fl-industrija kif ukoll fil-familji — sabiex jindirizzaw
sustanzi kimici ta’ thassib.

Minbarra |-espansjoni ulterjuri tal-kontenut u I-funzjonalitajiet tas-sit elettroniku tal-ECHA,
fis-sena 2013 u f'dawk ta’ warajha I-Agenzija sejra tuza I-midja socjali, skont I-istrategija

tal-midja taghha. Sa dak iz-zmien, I-Agenzija sejra tkun intensifikat ukoll il-kuntatti taghha
mar-rapprezentanti tal-midja, li jippermettulha tizgura aktar prezenza bbilan¢jata fil-midja.

4.4 Kooperazzjoni Internazzjonali
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Il-kooperazzjoni tal-ECHA mal-organizzazzjonijiet internazzjonali, b'mod partikolari
I-OECD, u pajjizi terzi, tikkontribwixxi ghall-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta’
dejta ta’ kwalita gholja li tippermetti I-manifattura u I-uzu siguri ta’ sustanzi kimici
u tindirizza wkoll sustanzi kimici ta’ thassib, minhabba li:
e tinkludi xoghol strumentali fl-avvanzar ta’ diversi ghodod u bazijiet tad-dejta
(IUCLID, QSAR, eChemPortal);
e tinkludi prezentazzjonijiet lil udjenzi rilevanti barra |-UE u I-iskambju tal-
ahjar prattika mal-awtoritajiet regolatorji f'erba’ Stati Membri tal-OECD; u

e tghin lill-persunal tal-ECHA jindirizza I-isfidi xjentifici.
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Il-kooperazzjoni internazzjonali tal-Agenzija u I-appogg ghall-attivitajiet multilaterali tal-
Kummissjoni Ewropea, kif ukoll il-hidma ta’ spjegazzjoni taghha lil udjenzi barra I-UE/iz-
ZEE, jikkontribwixxu ghall-kwalita ahjar ta’ sottomissjonijiet ta’ dejta (permezz tar-
Rapprezentanti Unici), kif ukoll ghall-kapacita ta’ atturi ta’ pajjizi terzi li jidentifikaw u
jindirizzaw is-sustanzi kimici ta’ thassib.

Matul 1-2013-2015, il-hidma tal-Agenzija sejra ghal darb’ohra tkopri hames ogsma ewlenin:
ix-xoghol marbut mal-OECD; prezentazzjonijiet ta’ spjegazzjoni dwar zviluppi fis-sistema
ta’ sigurta tas-sustanzi kimici tal-UE, kif ukoll fug ix-xoghol tal-Agenzija, lil udjenzi f'pajjizi
terzi (b’'mod partikolari membri tal-OECD u |-imsiehba kummercjali tal-UE);
prezentazzjonijiet, b’'mod partikolari fil-pajjizi kandidati u kandidati potenzjali tal-UE;
kooperazzjoni ma’ agenziji regolatorji pari f'pajjizi maghzula tal-OECD; u I-ghoti ta’ sostenn
tekniku u xjentifiku lill-Kkummissjoni Ewropea fil-hidma multilaterali taghha.

L-ECHA sejra tkompli tinvolvi ruhha fil-process ta’ armonizzazzjoni f'livell internazzjonali
ghall-gbir u I-iskambju ta’ informazzjoni strutturata dwar is-sustanzi kimici. Dan huwa
fundamentali ghall-iffacilitar tal-interoperabbilta tal-pjattaformi tal-IT u I-iskambju tal-
informazzjoni bejn I-atturi regolatorji u industrijali; sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tax-
xoghol mir-redistranti; u ghaz-zieda tas-sinergiji bejn I-atturi regolatorji. L-ECHA sejra
tkompli I-isforzi taghha sabiex taghmel lil IUCLID standard ghall-hazna ta’ informazzjoni
dwar il-proprjetajiet u I-uzijiet ta’ sustanzi fil-livell internazzjonali. Ghal dan il-ghan, I-ECHA
sejra tghin tikkoordina zviluppi godda fil-komunita tal-OECD sabiex tissalvagwardja |-
uzabilita massima ta’ IUCLID. L-ECHA sejra tidentifika wkoll htigijiet ta’” armonizzazzjoni
godda fil-livell internazzjonali — perezempju fil-qasam tat-testijiet li jsiru fuq in-
nanomaterjali, metodi ta’ ttestjar in vitro jew metodi mhux ta’ ttestjar — u tikkontribwixxi
ghall-izvilupp ta’ formati armonizzati biex jigu implimentati fis-sistemi tal-IT, b’'mod
partikolari IUCLID.

Barra minn hekk, I-ECHA sejra tkun impenjata fl-izvilupp tal-Ghodda QSAR tal-OECD
sabiex isservi bl-ahjar mod il-htigijiet tar-registranti tal-2018, u tippromwovi I-uzu taghha
ghall-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar ir-registrazzjoni u tnagqas I-ittestjar fuq I-
annimali, kull meta jkun xieraq.

L-ECHA sejra tkompli wkoll tizviluppa u tippromwovi |-eChemPortal. Dan il-portal huwa
kontribuzzjoni kbira tal-ECHA ghall-impenn tal-UE li tidentifika u taghmel |-informazzjoni
dwar il-proprjetajiet kimici disponibbli pubblikament.

Bis-snin sal-2015 jaraw tragwardi numeruzi fl-implimentazzjoni tas-sistema ta’ sigurta tas-
sustanzi kimici tal-UE, ix-xoghol ta’ spjegazzjoni tal-ECHA lil udjenzi internazzjonali ser
jibga’ importanti. Iz-zamma ta’ dawn I-udjenzi aggornati mal-izviluppi tissodisfa I-interess
legittimu taghhom li jiksbu informazzjoni mill-istess agenzija tal-UE b’'mandat li
timplimenta r-regolamenti rilevanti. Il-fatt li 19% tad-dossiers sottomessi ghall-ewwel
skadenza ta’ registrazzjoni REACH saru minn Rapprezentanti Unici u li I-Helpdesk tal-ECHA
jircievi proporzjon konsiderevoli (17% fl-2011) tal-mistogsijiet tieghu minn barra [-UE (I-
aktar mill-Istati Uniti tal-Amerika, i¢-Cina, I-Indja, il-Gappun u |-Isvizzera) - li
jikkorrispondi wkoll ghall-firxa geografika ta’ vizitaturi fis-sit elettroniku tal-ECHA - jindika
li hemm udjenza kbira li I-ECHA ghandha tindirizza internazzjonalment: huwa wkoll fl-
interess stess tal-Agenzija li tilhaghom. Is-sottomissjonijiet tad-dossiers maghmula
permezz tar-Rapprezentanti Unici ghall-iskadenzi tar-registrazzjoni tal-2013 u tal-2018
jistghu, b’rizultat ta’ dan, jipprovdu kwalita mtejba tad-dejta, u I-mistogsijiet lill-Helpdesk
tal-ECHA jistghu jongsu fin-numru jekk dawn I-udjenzi jkunu informati ahjar.

Sal-2015, I-ECHA sejra tkun ghenet ukoll lill-pajjizi girien jaghmlu progress fl-allinjament
taghhom ma’ u fil-fehim tar-rekwiziti tal-UE dwar is-sigurta tas-sustanzi kimic¢i. Kemm I-
Adenzija, bl-appogg finanzjarju tal-Kummissjoni Ewropea permezz tal-finanzjament mill-
Istrument ghal Assistenza Qabel I-Adezjoni (IPA) - gestit barra I-bagit tal-ECHA - sejra
tkompli taghmel workshops, avvenimenti ta’ tahrig u ta’ spjegazzjoni fil-pajjizi kandidati u
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kandidati potenzjali, jiddependi fuqg id-decizjoni tal-Kummissjoni, li hija mistennija fl-2014,
li tkompli testendi I-programm IPA rispettiv. Is-shubija tal-Kroazja fl-Unjoni Ewropea f'nofs
I-2013 sejra tehtieg attenzjoni specjali fl-ewwel nofs ta’ dik is-sena, izda sejra tibdel ukoll
I-istampa rigward I-involviment tal-Agenzija fil-programm IPA wara dik id-data.

Il-kooperazzjoni tal-Agenzija mal-awtoritajiet regolatorji pari taghha fl-Awstralja, il-
Kanada, il-Gappun, u I-Istati Uniti tal-Amerika - ibbazata fuq ftehimiet konkluzi fl-2010/11
- sejra tkun saret rutina sal-2015. Diga fl-istadji inizjali taghhom, dawn il-kuntatti kienu ta’
benefi¢¢ju ghall-Agenzija, b'investiment marginali fil-hin u I-isforz. Din |-attivita sejra
tkompli tiffoka fuqg l-iskambjar ta’ informazzjoni, I-ahjar prattika u gharfien xjentifiku — u
b’hekk tikkontribwixxi wkoll ghall-kapacita tal-persunal tal-ECHA li jindirizza sfidi xjentifici.
L-Adgenzija tista’ tirrevedi din il-kooperazzjoni f’konfront mal-esperjenza matul il-perjodu ta’
zmien ta’ dan il-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali.

II-Kummissjoni Ewropea hija mistennija li tkompli titlob il-kapacita xjentifika u teknika tal-
Adgenzija b’appogg ghall-agenda multilaterali taghha, b’'mod partikolari, meta tippartecipa
f'korpi stabbiliti min-Nazzjonijiet Uniti u Konvenzjonijiet internazzjonali ohrajn li jindirizzaw
I-uzu sigur tas-sustanzi kimic¢i. Kemm |-Agenzija sejra tkun impenjata f'attivitajiet bhal
dawn bejn 1-2013 u 1-2015 jiddependi fuq talbiet rispettivi mill-Kummissjoni. II-Konferenza
tal-Partijiet (COP) tal-Konvenzjoni ta’ Stokkolma tiltaga’ kull sentejn; il-Konferenza tal-
Partijiet li jmiss hija ppjanata ghall-2013. Is-COP ta’ wara sejra ssir fI-2015. Sejrin isiru
wkoll Lagghat tal-Konferenza tal-Partijiet ghall-Konvenzjoni ta’ Rotterdam fI-2013 u fl-
2015. Minhabba li I-ECHA sa dak iz-zmien sejra tkun inghatat kompiti taht ir-Regolament
PIC, li ser jimplimenta |-Konvenzjoni ta’ Rotterdam fI-UE, |-Agenzija tista’ tintalab
tappoggja lill-Kkummissjoni Ewropea fil-lagghat annwali tal-Kumitat ghar-Revizjoni Kimika
(CRCQ) ta’ din il-Konvenzjoni.
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5 GESTJONI, ORGANIZZAZZIONI U RIZORSI

5.1 Gestjoni
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Biex thaddan il-kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv, waqt
li tadatta ghar-restrizzjonijiet ta’ rizorsi li gejjin, I-ECHA sejra:

e Tkompli tibni strutturi u ghodod ta’ gestjoni effettivi u flessibbli sabiex
timmassimizza s-sinergiji bejn processi differenti;

e Tuza |I-ghodod ta’ ppjanar taghha sabiex tibni stimi u xenarji ggustifikati
tajjeb rigward htigijiet ta’ rizorsi futuri; tfittex I-effi¢jenzi fil-processi taghha
sabiex tkampa mal-istrategija eventwali ta’ ffrankar tal-UE; u tiehu
decizjonijiet infurmati tajjeb;

e Tizgura I-kwalita billi taspira li tikseb i¢-certifikazzjoni tal-ISO 9001 u tal-
EMAS.

L-oghla korp ta' tehid ta’ decizjonijiet tal-ECHA huwa |-Bord tat-Tmexxija, li jikkonsisti fi 32
membru votant li jirrapprezentaw lil kull wiehed mis-27 Stat Membru tal-UE *3, kif ukoll lill-
Kummissjoni u lill-Parlament. Barra minn hekk, hemm tliet membri mhux votanti li
jirrapprezentaw lil partijiet interessati, u tliet osservaturi mill-pajjizi taz-ZEE-EFTA.

Il-kompiti rikorrenti tal-Bord tat-Tmexxija jinkludu I-adozzjoni ta’ dokumenti strategici,
bhall-programmi ta’ hidma annwali u multi-annwali, ir-rapport annwali, kif ukoll [-adozzjoni
tal-bagit u I-ghoti ta’ opinjoni dwar il-kontijiet finali. Il-Bord jahtar ukoll lid-Direttur
Ezekuttiv, il-Bord tal-Appell u I-membri tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji u I-Kumitat
ghall-Analizi So¢jo-ekonomika, u jista’ jac¢cetta lil organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati
li jistghu jkunu mistiedna mill-Kumitati, mill-Forum jew minn netwerks ohra tal-Agenzija
bhala osservaturi.

Abbazi tal-analizi fI-2012, il-metodi ta’ hidma tal-Bord tat-Tmexxija sejrin ikunu diskussi
sabiex jigi stabbilit titjib possibbli, ghall-perjodu 2013-2015, fl-organizzazzjoni tal-laqghat
tal-Bord u I-gruppi ta’ hidma tieghu.

Ir-relazzjonijiet mal-istituzzjonijiet Ewropej, |-Istati Membri, Agenziji ohrajn tal-UE u
partijiet interessati ohra sejrin ikomplu jkunu assigurati mill-Agenzija, b’enfasi specjali fuq
ir-relazzjonijiet mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, sabiex timmobilizzahom u
tappoggjahom, hekk kif isiru aktar involuti fl-attivitajiet REACH.

Il-gestjoni minn jum ghall-iehor tal-ECHA hija |-kompitu tad-Direttur Ezekuttiv. L-isforzi
sabiex jissahhu I-metodi ta’ gestjoni strategici u jigi ssemplifikat u razzjonalizzat |-
iffunzjonar ta’ kuljum tal-Agenzija sejrin ikomplu matul il-perjodu tal-2013-2015. Sfida
ohra ta’ gestjoni interna li tehtieg li tkun indirizzata sejra tkun |-integrazzjoni ta’ attivitajiet
godda taht ir-regolament dwar il-bijocidi u r-regolament PIC, meta dawn isiru parti mill-
mandat tal-ECHA. Dan ser isir bir-revizjoni tal-organizzazzjoni tal-hidma tal-Agenzija
sabiex issib sinergiji bejn il-processi I-qodma u dawk godda - b’'mod partikolari, fil-qasam
tal-bijocidi. It-tnaqqis previst fir-rizorsi REACH u CLP ser jehtieg sforz ta’ gestjoni
addizzjonali sabiex tkun zgurata I-flessibbilta f’dak li jirrigwarda I-allokazzjoni tal-persunal

13 Barra minn hekk, il-Kroazja hija ppjanata li tissieheb fl-UE fl-1 ta’ Lulju 2013.
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bejn |-Attivitajiet tal-Programm ta’ Hidma. Sabiex tassigura I-funzjonament effettiv tal-
Agenzija, |-ECHA sejra tkompli I-izvilupp u I-implimentazzjoni ta’ ghodod ghall-gestjoni, u
meta jkun mehtieg, ghall-integrazzjoni, I-ippjanar, |-allokazzjoni ta’ rizorsi, il-monitoragg
tal-prestazzjoni, u I-gestjoni tar-riskji. Sal-2014, is-sistemi ta’ gestjoni sejrin ikunu lahqu
stat matur u I-awtomatizzazzjoni taghhom tkun inkisbet.

FI-2013-2015, I-ECHA sejra tkompli l-implimentazzjoni tas-Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalita
Integrata (IQMS) - ghodda importanti li tiggarantixxi I-effi¢cjenza u I-effika¢ja. L-Agenzija
sejra timplimenta wkoll pjan direzzjonali (li ser jigi definit fl-2012) ghac-certifikazzjoni ISO
9001, bl-ghan li tikseb certifikazzjoni ghal processi ewlenin sal-ahhar tal-2015. L-
implimentazzjoni tal-Iskema ta’ Mmaniggjar u Awditjar Ekologic¢i (EMAS) sejra tkun
avvanzata bizzejjed sabiex thejji ghac-c¢ertifikazzjoni fl-2015 jew fl-2016.

Il-kontinwita tas-sigurta u n-negozju sejrin ikomplu jirrapprezentaw sfida magguri ghall-
Agenzija, u sejrin jibqghu prijorita sabiex ikun zgurat li I-persunal, |-assi tal-informazzjoni
(b’'mod partikolari dejta ta’ registrazzjoni), il-bini u t-taghmir tal-Agenzija jkunu protetti
b’'mod adegwat.

L-ECHA sejra tikkonforma mal-obbligi statutorji kollha taghha sabiex tipprotegi lill-individwi
fir-rigward tal-ipprocessar tad-dejta personali taghhom bl-appogg tal-Ufficjal ghall-
Protezzjoni tad-Dejta taghha. Il-process ta’ notifikazzjoni ta’ operazzjonijiet ta’ pprocessar
ezistenti u sensittivi fi hdan I-Agenzija lill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta
ser ikun iffinalizzat fI-2013, u warajh ix-xoghol rilevanti ser ikun jinvolvi aggornamenti u
notifiki ta’ processi godda.

L-izvilupp tal-gestjoni tal-gharfien ser ikompli matul dan il-perjodu, sabiex jiffacilita t-tehid
ta’ decizjonijiet u jappoggja I-missjoni tal-ECHA |i tipprovdi informazzjoni dwar sustanzi
kimici.

L-gharfien legali tal-Agenzija ser ikompli jissahhah sabiex ikun garantit li n-numri dejjem
jikbru ta’ decizjonijiet u kuntratti tal-ECHA ikunu legalment gusti, u sabiex ikun possibbli li
jkunu gestiti I-ilmenti u I-proc¢eduri legali possibbli, inkluzi dawk li jirrigwardaw il-proprjeta
intellettwali tal-ECHA.

5.2 Finanzi, Akkwisti u Kontabilita
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Biex thaddan il-kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv, waqt
li tadatta ghar-restrizzjonijiet ta’ rizorsi li gejjin, I-ECHA sejra:
e IzZomm |-awtosostenibbilta finanzjarja sakemm ikun possibbli, permezz tal-
gestjoni prudenti u l-investiment tad-dhul u |-kontroll strett tan-nefga;

e tizgura li s-sistemi finanzjarji taghha huma stabbiliti b’‘mod li jakkomodaw
separazzjoni shiha tas-sorsi ta’ finanzjament relatati, fid-dawl tal-kompiti
godda taghha taht ir-regolamenti dwar il-bijocidi u PIC. Kontabilita analitika
bbazata fuq |-attivita sejra tkun implimentata fuq bazi ta’ skala shiha.

II-mezzi ta’ finanzjament tal-ECHA jikkonsistu fi (1) dhul iggenerat minn tariffi u hlasijiet,
(2) sussidju ta’ bilan¢ moghti mill-awtorita tal-bagit mill-bagit tal-UE, u (3) kull
kontribuzzjoni volontarja mill-Istati Membri u mill-pajjizi taz-ZEE-EFTA. Barra minn hekk, I-
ECHA tista’ tircievi finanzjament mill-Istrument ta’ assistenza esterna tal-UE ghal
Assistenza ta’ Qabel [-Adezjoni (IPA).



L-ECHA sejra tibda I-perjodu multi-annwali tal-2013-2015 b’bagits li jistghu jkunu koperti
minn rizervi ta’ dhul mill-perjodu precedenti. It-tieni skadenza ta’ registrazzjoni REACH,
f'Mejju 2013, hi mistennija taghti konsiderevolment ingas dhul meta pparagunata mal-
ewwel wahda, u ghaldagstant huwa anticipat li lejn I-ahhar tal-perjodu msemmi, ser ikun
mehtieg sussidju sabiex jibbilan¢ja I-bagit tal-Agenzija. Minn dak iz-zmien ‘il quddiem, u
ghas-snin ta’ wara, huwa mistenni li I-ECHA sejra tidhol f'sistema ta’ fondi mhallta ghal
REACH/CLP, li fiha parti mill-infig ser ikun kopert mid-dhul mit-tariffi u I-bgija bbilan¢jat
minn sussidju tal-UE. F’'kull wahda mis-snin 2013-2015, huwa previst sussidju ghall-
kompiti tal-PIC u tal-bijocidi, u huwa inkluz fil-punti principali tal-bagit.

Il-mira generali tal-gestjoni finanzjarja tal-ECHA sejra tkompli tkun I-izgurar tal-ahjar uzu
tar-rizorsi finanzjarji disponibbli skont il-principji ta' ekonomija, efficjenza u effettivita. Fir-
rigward tal-akkwisti u kuntratti, I-ECHA sejra tkompli testerna parti mill-attivitajiet
operattivi taghha biex tizgura |-implimentazzjoni effi¢jenti tar-regolamenti li tahthom
ghandha kompiti. L-istabbiliment tal-bazi kontrattwali ghall-izvilupp, il-logistika u servizzi
ohra tal-ICT ser ikompli jimponi domandi ghal akkwisti u kuntratti effi¢jenti fil-perjodu
2013-2015. Ser ikun hemm enfasi, bhal fl-imghoddi, fug gestjoni finanzjarja prudenti li
tikkonforma mar-regoli u mar-regolamenti rilevanti tal-UE. Il-gestjoni u s-salvagwardja
tar-rizervi ta’ flus tal-Agenzija sejrin jibgghu ghan ewlieni.

Revizjoni tar-regolament finanzjarju tal-ECHA, li hija mistennija li tinkludi mekkanizmu
ghall-gestjoni tal-e¢cess mid-dhul taghna, hija mistennija li ssir f'dan il-perjodu.

L-ECHA sejra tkompli taghti importanza lill-funzjoni ta’” kontroll taghha u, b’'mod partikolari,
sejra tkompli tikkontrolla I-applikazzjoni korretta ta’ tnaqqis tal-hlasijiet ghall-SMEs, moghti
fuq il-bazi tad-dags li jiddikjaraw il-kumpaniji stess, u b’hekk il-korrettezza tat-tariffi
mhallsa lill-ECHA.

5.3 Rizorsi Umani u Servizzi Azjendali
Prijoritajiet ghall-2013-2015

Biex thaddan il-kompiti legizlattivi attwali u godda b’'mod effi¢jenti u effettiv, waqt
li tadatta ghar-restrizzjonijiet ta’ rizorsi li gejjin, I-ECHA sejra:

e Tqgieghed l-enfasi fuq I-ikkonsolidar tal-izvilupp organizzattiv u ta’ gestjoni
tal-Agenzija. L-attenzjoni specifika fuqg ir-Rizorsi Umani sejra tevolvi minn
attenzjoni inizjali fuq it-tkabbir u r-reklutagg lejn iz-zamma u I-izvilupp tal-
kompetenzi tal-persunal tal-Agenzija; it-tgabbil tar-rizorsi umani tal-
Adgenzija mar-rekwiziti strategici u operattivi taghha; u lejn I-izgurar tal-
ahjar uzu ta’ dawk ir-rizorsi;

e Taghmel |-aktar uzu effi¢jenti mill-facilitajiet tal-konferenzi u t-taghmir
awdjo-viziv taghha sabiex tillimita |-ivvjaggar zejjed mill-membri tal-korpi
tal-ECHA u |-persunal taghha.

Biex ikun zgurat li I-ECHA tagixxi bhala ¢entru ghall-bini tal-gharfien xjentifiku u
regolatorju, hija sejra:

e Torjenta |-programm ta’ tahrig tax-xjenzati taghha lejn |-abbiltajiet li
jappoggjaw il-kapacita regolatorja u xjentifika tal-Agenzija.
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Rizorsi umani

L-ECHA tirrikonoxxi li I-gharfien, I-esperjenza u I-motivazzjoni tal-persunal taghha huma
fatturi ewlenin li jippermettu I-kisba tal-ghanijiet strategic¢i taghha. Il-prijoritajiet strategici
tal-ECHA ghall-2013-2015 jikkunsidraw il-fatturi esterni u I-pressjonijiet (bhall-pressjonijiet
bagitarji, |-integrazzjoni ta’ kompiti godda, u r-rekwizit ghal aktar efficjenza
amministrattiva) u huma allinjati mal-Pjan ta’ Politika Multi-annwali tal-Persunal tal-ECHA
ghall-istess perjodu. L-ECHA gieghda tikkunsidra r-rekwizit generali li thaggas il-persunal
statutorju ghal REACH u CLP b’1 % fis-sena, matul it-tliet snin ta’ dan lil-PHMA.

Il-politika tar-Rizorsi Umani tal-ECHA ghall-perjodu 2013-2015 hija ffokata fuq erba’
ogsma. L-ewwel, |-ECHA sejra tkompli tibni ambjent ta’ hidma sostenibbli bi prestazzjoni
gholja li jiffacilita I-kultura ta’ hidma f'timijiet, integrazzjoni u adattabbilta tal-persuni. Fil-
kuntest tal-ambjent estern li ged jinbidel, I-ECHA ghandha ssir aktar flessibbli u hafifa
sabiex tkun tista’ twettaq il-mandat taghha; b’hekk, hemm rekwizit ghal issettjar informat
ta’ prijoritajiet u l-allokazzjoni ta’ rizorsi flessibbli, li biha I-pozizzjonijiet ikunu assenjati
mill-gdid ghall-ogsma ta’ prijorita.

L-attivitajiet tal-ECHA dwar il-bijocidi u I-PIC sejrin jibdew formalment fl-2012 u sejrin
ikomplu matul il-perjodu 2013-2015. Dan ser ikun jehtieg ir-reklutagg u l-integrazzjoni ta’
aktar persunal, u t-tgassim mill-gdid u r-riorganizzazzjoni interni sabiex ittejjeb |-
esperjenza u |-kapacitajiet godda mehtiega, minghajr ma taffettwa hazin |-attivitajiet ta’
REACH u CLP.

It-tieni, I-attivitajiet ta’ taghlim u zvilupp sejrin ikunu allinjati sabiex tittejjeb il-prestazzjoni
organizzattiva u individwali u jissahhah [-gharfien xjentifiku u regolatorju tax-xjenzati tal-
Agenzija. L-ECHA ghandha I-ghan li tizviluppa approc¢ iffukat u sistematiku li jtejjeb il-
kapacita xjentifika u regolatorja taghha, filwaqt li tassigura bilan¢ bejn ir-rekwiziti
organizzattivi u individwali.

It-tielet, I-ECHA tehtieg li tizviluppa manigers u mexxejja attwali u futuri, sabiex
tinfluwenza, timmotiva u taghti s-setgha b’mod proattiv lill-persunal fil-kisba tal-ghanijiet
taghha. Fl-ahhar nett, prijorita kontinwa sejra tkun it-titjib tal-involviment u I-benesseri
tal-persunal fil-livelli kollha tal-organizzazzjoni.

Servizzi Azjendali

Il-kompiti tal-infrastruttura tal-Agenzija jinkludu I-gestjoni tal-bini taghha, li ghalih I-
Agenzija stabbiliet ftehim b’kuntratt ghal zmien twil.

Wara valutazzjoni globali tal-adattament possibbli u r-rekwiziti ta’ tigdid tal-bini tal-ECHA -
li sejra ssir fl-2012 - ser ikun konkluz programm multi-annwali ghal aktar taghmir tal-bini.
L-attenzjoni fil-perjodu 2013-2015 sejra tkun fuq I-implimentazzjoni ta’ dan il-programm,
safejn ikun possibbli. Ser ikun mehtieg ukoll titjib ulterjuri f'xi partijiet mill-infrastruttura
teknika sabiex tkun assigurata I-operabbilta tal-bini.

Ghan ewlieni tal-funzjoni tas-servizzi infrastrutturali u azjendali huwa li jkun assigurat livell
tajjeb ta’ ghoti ta’ servizz lill-persunal u lill-vizitaturi tal-Agenzija. Il-konformita mal-oghla
standards ta’ sigurta, tas-sahha u tal-ambjent sejra tkompli tkun xprunatur ewlieni fl-
insegwiment ta’ dan I-ghan.

F’konformita mal-aspirazzjonijiet taghha tal-EMAS |I-ECHA sejra taghmel I-aktar uzu
efficjenti mill-facilitajiet tal-konferenzi u t-taghmir awdjo-viziv taghha sabiex tnaqqgas I-

tal-persunal taghha stess.
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5.4 Teknologija tal-Informatika u tal-Komunikazzjoni
Prijoritajiet ghall-2013-2015

e Nimplimentaw is-Sistemi ta’ Informazzjoni Amministrattiva sabiex
nippermettu lill-amministrazzjoni tal-ECHA tilhaq I-oghla livell ta’ effi¢jenza
mehtieg mil-livelli (gholja u f'¢ertu rigward, massimi) ta’ ammont ta’ xoghol
mistennija filwaqt li fl-istess hin taffac¢ja restrizzjonijiet stretti ta’ rizorsi;

e Nitrattaw il-kapacita tal-infrastruttura tal-ICT sabiex insostnu s-Sistemi ta’
Informazzjoni tan-negozju u amministrattivi tal-ECHA f’livell xieraq ta’
prestazzjoni, operabbilta, sigurta u disponibbilta, u sabiex nizguraw il-
kontinwita tan-negozju.

FI-2013 u fI-2014, massimu prevedibbli ta’ kompiti ta’ registrazzjoni u ta’ wara r-
registrazzjoni ser igieghed lill-infrastruttura tal-ICT taht pressjoni fir-rigward tal-
prestazzjoni u tad-disponibbilta gholja: I-infrastruttura tal-ICT ser ikollha zzid il-kapacita u
I-prestazzjoni taghha sabiex tilhag dawn I-isfidi. L-ECHA sejra twiezen kif xieraq, fil-perjodu
tal-programm, I-aggornament tal-infrastruttura tal-ICT implimentat fl-2012, u I-kuntratt ta’
esternalizzazzjoni stabbilit fl-ahhar tal-2011, sabiex ittejjeb il-konfigurazzjoni ta’
Disponibbilta Gholja, |-efficjenza tal-operazzjonijiet u I-prestazzjoni mehtiega mill-
evoluzzjoni tas-sistemi ta’ informazzjoni tal-ECHA - b’'mod partikolari ghall-kundizzjonijiet
massimi mahluqga fl-2013 minn skadenza ta’ registrazzjoni gdida. It-titjib fl-appogg tal-IT
lill-Pjanijiet ta’ Kontinwita tan-Negozju b’mod kontinwu, sabiex ikunu indirizzati I-htigijiet li
jirrizultaw mill-operazzjoni kongunta ta’ tliet legizlazzjonijiet u I-aspettattivi dejjem akbar
ta’ disponibbilta estiza tas-servizzi, ser ikun sfida.

Il-parti I-kbira tal-processi tal-ECHA sejrin jinvolvu aktar kollaborazzjoni ma’ msiehba
regolatorji esterni (MSCAs, il-Kummissjoni) u ma’ fornituri tas-servizz ta’
esternalizzazzjoni. Dan jitlob ir-ristrutturar tas-sistemi u I-processi kif ukoll il-politiki u s-
soluzzjonijiet ta’ access sigur ghad-dejta. Fil-kuntest tal-implimentazzjoni ta’ processi aktar
distribwiti i jifirxu lil hinn mill-fruntieri organizzattivi tal-ECHA sabiex jinvolvu awtoritajiet
“imsiehba”, I-ECHA sejra tkompli ttejjeb is-soluzzjonijiet ta’ ac¢ess remot li jiffacilitaw u
jassiguraw |-access ghas-sistemi ta’ informazzjoni tal-ECHA mill-utenti esterni.

FI-2013-2015, sabiex tkun tista’ ssostni I-evoluzzjoni tas-Sistemi ta’ Informazzjoni taghha
fil-livelli mtejba tal-efficjenza mehtiega mir-restrizzjonijiet obbligatorji ta’ rizorsi, I-ECHA
sejra tesplora |-iskjerament ta’ provizjon ta’ servizz ta’ infrastruttura flessibbli u effi¢jenti,
biex taghmel I-ahjar uzu mis-soluzzjonijiet tal-"infrastruttura bhala servizz” li geghdin isiru
normali fis-settur tal-IT.

It-tkabbir u z-zZieda fil-kumplessita tal-gestjoni tal-Agenzija, jitlob sistema ta’ ppjanar u
rappurtar aktar komprensiva li tikkumplimenta s-sistemi attwali ta’ gestjoni tal-bagit u I-
kontijiet tal-Agenzija - b’aktar funzjonalitajiet li jkopru I-ibbagitjar, il-gestjoni tal-akkwist u
tal-kuntratti, u r-rappurtar integrat.

L-implimentazzjoni ulterjuri ta’ Sistema ta’ Gestjoni tar-Rizorsi Umani (HRMS), li bdiet fl-
2012, hija mistennija li ttejjeb il-hidma ta’ kuljum tal-persunal tal-HR u tghin lill-Agenzija
tadatta aktar ghall-htigijiet il-godda f'dak li jirrigwarda r-reklutagg; id-drittijiet individwali;
il-gestjoni finanzjarja tal-HR; it-tahrig u I-izvilupp; traccar taz-zmien; u gestjoni.
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6 ANNESSI
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6.1 Anness 1: Rarsa generali lejn il-Punti Princ¢ipali mir-Regolamenti REACH u CLP, 2012-2015*

2012

2013

2014

2015

Punti princ¢ipali mir-Regolamenti

Studju dwar il-komunikazzjoni tal-informazzjoni lill-pubbliku generali dwar I-uzu sigur ta’ sustanzi u tahlitiet (Art. 34 tar-
Regolament CLP) sal-20 ta’ Jannar.

Rapport ta’ progress dwar il-valutazzjoni sat-28 ta’ Frar 2012 (Art. 54).
L-Adozzjoni tal-ewwel Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi.
Dhul fis-sehh tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali (mistenni) Lulju 2012.

Prezentazzjoni possibbli tal-abbozz tal-aggornament annwali tal-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju sat-28 ta’ Frar
2012 (Art. 44(2)).

L-ewwel rapport generali COM ta’ 5 snin dwar I-operat ta’ REACH u finanzjament ghall-izvilupp u I-valutazzjoni ta’" metodi
ta’ ttestjar alternattivi li ghandu jkun ippubblikat sal-1 ta’ Gunju (Art. 117(4)): dan ir-rapport ghandu jinkludi r-revizjoni
COM tal-htiega tar-registrazzjoni 1-10 t/s bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli (Art. 138(3)).

Revizjoni COM tal-ambitu tar-Regolament REACH, bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli sal-1 ta’ Gunju (Art.
138(6)).

Revizjoni tal-ECHA sal-1 ta’ Gunju (Art. 75(2)).

Skadenza ghall-abbozzi tad-decizjonijiet tal-ECHA dwar proposti tal-ittestjar ghal registrazzjonijiet ricevuti sal-1 ta’
Dicembru 2010, fl-1 ta’ Dicembru (Art. 43(2)(a)).

Rapport ta’ progress dwar il-valutazzjoni sat-28 ta’ Frar 2013 (Art. 54).

Prezentazzjoni tal-abbozz tal-aggornament annwali tal-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju sat-28 ta’ Frar 2013 (Art.
44(2)).

Skadenza tar-registrazzjoni ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali >100 t/s sal-1 ta’ Gunju (Art. 23(2)).

Data tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, |-1 ta’ Settembru 2013.

L-Agenzija hija responsabbli ghall-Programm ta’ Revizjoni ta’ sustanzi attivi bijocidali ezistenti, I-1 ta’ Jannar 2014.
Testijiet ghal perikli fizici skont ir-Regolament CLP |i ghandhom isiru mill-1 ta” Jannar 2014 (Art. 8(5)).

Prezentazzjoni tal-abbozz tal-aggornament annwali tal-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju sat-28 ta’ Frar 2014 (Art.
44(2)).

It-tieni rapport ECHA-COM ta’ 3 snin dwar metodi u strategiji tal-ittestjar mhux fuq l-annimali sal-1 ta’ Gunju (Art.
117(3)).

Revizjoni COM skont REACH Art. 138(1).

Jintemm il-perjodu ta’ tranzizzjoni li jippermetti migrazzjoni gradwali mis-sistema CLP ezistenti ghas-sistema I-gdida. Is-
C&L ta’ tahlitiet imgieghda fis-suq sejrin ikollhom jikkonformaw mar-Regolament CLP (1 ta’ Gunju).

14 Din it-tabella sejra tkun aggornata ghal PIC.
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6.2 Anness 2: Dhul u Nfiq stmat tal-ECHA 2012-2014 (inkluz il-pjan tal-persunal)
Rizorsi stmati ghall-2013%°

Abbozz tal-

Attivitajiet Rizorsi umani

AD AST CA
Implimentazzjoni tal-Processi REACH u CLP (bagit operattiv)
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni 33 11 12
Attivita 2: Valutazzjoni 85 13 7
Attivita 3: Gestjoni tar-riskji 43 8 7
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar 14 3 3
Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 22 10 5
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 26 9 2
Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghall-istituzzjonijiet u 8 0 3
korpi tal-UE
Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forums 23 8 7
Attivita 9: Bord tal-Appell 6 4 4
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 9 8 7
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 4 0 0
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 24 15 4
Total (REACH u CLP) 297 91 72
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura) 24 51 33
Titolu I (REACH u CLP) (infiq tal-persunal)
Total (REACH u CLP) 321 140 94
Fit-Tabella tal-persunal: 461
Attivita 16: Bijocidi (bagit totali) 38 9 12
Attivita 17: PIC (bagit totali) 1 4 1
TOTAL ECHA 360 153 107

15 Thbazati fuq I-Abbozz Preliminari tal-Bagit approvat mill-Bord tat-Tmexxija f'Marzu 2012.

bagit

1 450 000
2 500 000
1 150 000
230 000
400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000

n.a.
n.a.
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Rizorsi stmati ghall-2014

Attivitajiet

Rizorsi umani

Abbozz tal-

Implimentazzjoni tal-Processi REACH u CLP (bagit operattiv)
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni
Attivita 2: Valutazzjoni

Attivita 3: Gestjoni tar-riskji

Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar

Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT

Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghall-istituzzjonijiet u
korpi tal-UE

Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forums

Attivita 9: Bord tal-Appell

Attivita 10: Komunikazzjonijiet

Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni

Total

Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura)
Titolu I (infiq tal-persunal)

Total (REACH u CLP)
Fit-Tabella tal-persunal:

Attivita 16: Bijocidi (bagit totali)

Attivita 17: PIC (bagit totali)

TOTAL ECHA

AD

33
85
43
14
22
26

23

24

297

24

321

36

358

456

AST

10
12

10

O N » ©

85
50

135

14

154

w b U1 A N

o o h~ @

68
33

101

111

bagit

1 000 000
2600 000
1200 000
250 000
500 000

11 800 000

700 000

2800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000

n.a.
n.a.
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Rizorsi stmati ghall-2015

Attivitajiet Rizorsi umani Abbozz tal-

bagit

Implimentazzjoni tal-Processi REACH u CLP (bagit operattiv)

Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni 33 10 13 800 000 7 000 000
Attivita 2: Valutazzjoni 84 11 8 2 600 000

Attivita 3: Gestjoni tar-riskji 44 7 7 1 200 000 9 000 000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar 14 2 4 250 000 600 000
Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 22 9 5 500 000

Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 24 8 4 12 100 000

Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghall-istituzzjonijiet u 8 0 3 750 000

korpi tal-UE

Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA

Attivita 8: Kumitati u Forums 25 8 8 4 100 000

Attivita 9: Bord tal-Appell 6 4 4 150 000

Attivita 10: Komunikazzjonijiet 9 7 8 3 600 000

Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 4 0 0 800 000

Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi 850 000

Attivita 12: Gestjoni 24 14 4 15 300 000 4 500 000
Total 297 80 68

Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu II: Infrastruttura) 24 50 33 58 000 000

Titolu I (infiq tal-persunal)

Total (REACH u CLP) 321 130 101 101 000 000 21 100 000
Fit-Tabella tal-persunal: 451

Attivita 16: Bijocidi (bagit totali) 38 12 9 12167 100 n.a.
Attivita 17: PIC (bagit totali) 1 5 1 1 206 600 n.a.

TOTAL ECHA 360 147 111 114 373 700
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6.3 Anness 3: Figuri bazi ghall-2013-2015

Piloti principali tal-attivitajiet
tal-ECHA

Stima ghall-2013

Stima ghall-2014

Stima ghall-2015

Wasla tad-dossiers 6

Dossiers tar-registrazzjoni (inkluzi
aggornamenti)

Proposti tal-ittestjar
Talbiet ghal kunfidenzjalita

Access ghal dejta li ghandha aktar
minn 12-il sena

Notifiki PPORD (inkl. talbiet ghall-
estensjoni)

Domandi
Tilwim dwar il-gsim tad-dejta

Ghadd ta’ notifiki taht REACH Art.
7(2)

Ghadd ta’ rapporti/notifiki taht I-
Artikolu 38

Proposti ta’ restrizzjoni (REACH
Anness XV)

Proposti ta’ restrizzjoni zviluppati
mill-ECHA

Proposti ghal Klassifikazzjoni u
Tikkettar armonizzati (Anness VI
CLP)

Proposti ghal identifikazzjoni
bhala SVHC (Anness XV REACH)

Dossiers SVHC zviluppati mill-
ECHA

Applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni

Talbiet ghal ismijiet alternattivi

Sustanzi fis-CoRAP |i ghandhom
jigu vvalutati mill-Istati Membri

Decizjonijiet tal-ECHA
Valutazzjoni

- Nru ta’ decizjonijiet dwar TP

- Nru ta’ CCH konkluzi
- Li minnhom decizjonijiet
CCH
- Nru ta’ decizjonijiet ta’
valutazzjoni ta’ sustanzi
Decizjonijiet dwar il-kondivizjoni
tad-dejta

Decizjonjiet dwar il-kontroll tal-
kompletezza (negattivi)

15 200

410
770

240

400

2400
33

70

400

70

30

30

150

50

20

560

350

30

470

5800

20
250

270

400
2000

70

4400

70

30

50
200

50

130

290

180

45

190

5700

20
240

290

400
2000

70

270

70

30

100
200

50

130

290

180

45

180
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Decizjonijiet dwar talbiet ghall-
kunfidenzjalita (negattivi)

Decizjonijiet dwar talbiet ghal
access ghal dokumenti

Appelli
Ohrajn

Aggornamenti tal-CoRAP ghal
sustanzi soggetti ghall-
valutazzjoni ta’ sustanzi

Rakkomandazzjonjiet lill-
Kummissjoni Ewropea ghal-lista
tal-awtorizzazzjoni

Mistogsijiet li ghandhom
jinghataw twegiba/twegibiet
armonizzati (Konsulenza REACH,
REACH-IT, IUCLID 5, ohrajn)

Kontrolli SME

Lagghat tal-Bord tat-Tmexxija

Lagghat MSC

Lagghat RAC
Lagghat SEAC

Lagghat tal-Forum

Karigi godda TA li ghandhom
jimtlew REACH/CLP
Reklutagg dovut ghal turnover

Karigi godda TA li ghandhom
jimtlew ghall-Bijocidi

Karigi godda TA li ghandhom
jimtlew ghall-PIC

80

400

36

8 500

300

w ~» O O

25

36

50

500

20

6 200

350

w U o O

25

30

600

20

6 200

400

w o o o

25






