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Dikjarazzjoni ta’ ¢cahda ta’ responsabbilta

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i mhijiex responsabbli ghall-uzu Ii jista’ jsir mill-
informazzjoni li tinsab f’'dan id-dokument.

Europe Direct huwa servizz li jghinek issib twegibiet ghall-mistogsijiet tieghek dwar I-Unjoni
Ewropea.

Numru freephone (*):

008006 7891011

(*) Certi operaturi tat-telefonija mobbli ma jippermettux a¢cess ghan-numri 00 800 jew dawn it-telefonati jistghu
jkunu bi hlas.

Aktar informazzjoni dwar I-Unjoni Ewropea hija disponibbli fuqg I-Internet (http://europa.eu).
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Jekk ghandek xi mistogsijiet jew kummenti rigward dan id-dokument, jekk joghgbok ibghathom
(ikkwota r-referenza u d-data tal-hrug) billi tuza I-formola ta’ talba ghal informazzjoni. Il-formola
ta’ talba ghal informazzjoni tista’ tigi accessata permezz tal-pagna ta’ Kuntatt tal-ECHA fuq:
http://echa.europa.eu/contact

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, ll-Finlandja
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Sommarju ezekuttiv

Dan is-Sommarju Ezekuttiv jipprovdi harsa generali lejn il-kisbiet taghna u I-isfidi li ffac¢jajna fl-
2022. Dan jigbor fil-qosor l-informazzjoni fir-rapport, li ssegwi l-istruttura bbazata fuqg I-attivita
deskritta fid-Dokument ta’ Programmazzjoni taghna 2022-2025. Ahna nenfasizzaw il-kontribut
tax-xoghol taghna ghall-prijoritajiet tal-Unjoni Ewropea (UE) u nagsmu xi whud mir-rizultati
ewlenin taghna mis-sena.

FI-2022, ahna bgajna impenjati li nissodisfaw il-miri strategic¢i taghna u li nwettqu I-attivitajiet
ippjanati specifikati fil-Programm ta’ Hidma taghna.

Ghamilna passi sinifikanti fl-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib li jehtiegu mizuri regolatoriji,
filwaqt li vvalutajna madwar 2 000 sustanza f'61 grupp. B‘'mod generali, |-Istrategija Regolatorja
Integrata wasslet biex sa tmiem 1-2022 jigu vvalutati madwar 75 % tas-sustanzi kimici rregistrati
'l fug minn 100 tunnellata, u dan ihalli madwar 1 000 minn dawn is-sustanzi kimici b'tunnellagg
gholi li ghad iridu jigu vvalutati.

Dan ix-xoghol ippermettielna nikkoncentraw il-kontrolli tal-konformita taghna fuq is-sustanzi
kimici fejn il-generazzjoni tad-data jkollha I-aktar impatt. Ghal darb’ ohra, ahna gbizna I-mira
annwali taghna li nwettqu 300 kontroll din is-sena.

Hames sustanzi kimici gew identifikati bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna u gew mizjuda mal-
Lista ta’ Kandidati, u b’hekk I-ghadd totali ta’ entrati fil-Lista ta’ Kandidati tela’ ghal 2242.
B’rizultat ta’ dan, il-fornituri issa jridu jikkomunikaw dwar I-uzu sigur taghhom, iwiegbu t-talbiet
tal-konsumaturi, u jinnotifikaw lill-ECHA jekk il-prodotti taghhom ikun fihom xi wahda minn dawn
is-sustanzi kimici.

Ahna rrakkomandajna wkoll li tmien sustanzi kimici mil-Lista tal-Kandidati jissodisfaw il-kriterji
ta’ prijoritizzazzjoni li ghandhom ikunu soggetti ghar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni. Jekk il-
Kummissjoni tiddeciedi li tinkludihom fil-Lista ta’ Awtorizzazzjoni, il-kumpaniji se jkollhom
japplikaw ghal awtorizzazzjoni biex ikomplu juzaw is-sustanzi kimici.

Kienu ricevuti 50 applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni u rapporti ta’ revizjoni ghal 66 uzu. II-
Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) taghna u I-Kumitat ghall-Analizi Soc¢jo-Ekonomika (SEAC)
addottaw 36 opinjoni, li ntbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea ghat-tehid ta’ dec¢izjonijiet.

Wara wahda mill-azzjonijiet tal-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta, il-
Kummissjoni Ewropea ppubblikat Pjan Direzzjonali dwar ir-Restrizzjonijiet li jkopri I-hidma
kontinwa u futura dwar ir-restrizzjonijiet skont ir-REACH. L-ECHA kkontribwiet b’'mod attiv ghall-
preparazzjoni tal-pjan direzzjonali, billi pprovdiet input dwar attivitajiet ta’ restrizzjoni ppjanati
u ssuggeriet gruppi ta’ sustanzi kimici li ghandhom jigu inkluzi fuq il-bazi ta’ htigijiet regolatoriji.
ll-pjan direzzjonali jipprovdi ¢arezza lill-partijiet ikkoncernati kollha dwar il-hidma kontinwa u
futura fuq ir-restrizzjonijiet tal-UE, u I-valutazzjonijiet tal-grupp taghna jkomplu jikkontribwixxu
ghal din il-hidma.

FI-2022, gew sottomessi sitt proposti ta’ restrizzjoni matul is-sena inkluza restrizzjoni fl-UE
kollha ta’ sustanzi kimici per- u polifluworoalkilati (PFASs) fil-fowms ghat-tifi tan-nar. Jekk tigi
adottata, ir-restrizzjoni tista’ tnaqqgas l-emissjonijiet b’aktar minn 13 000 tunnellata fug 30 sena.
Barra minn hekk, hames pajjizi Ewropej ipprezentaw proposta separata biex jirrestringu I-PFASs

1 https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39_ 2021 pid_2022-2025_en.pdf
2 Disa’ sustanzi kimi¢i ohra gew mizjuda f’Jannar 2023. In-numru attwali tal-entrati fil-Lista ta’ Kandidati huwa 233.


https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39_2021_pid_2022-2025_en.pdf

Rapport Generali 2022 Sommarju Ezekuttiv

f'applikazzjonijiet ohra fil-bidu tal-2023.

II-RAC u s-SEAC adottaw erba’ opinjonijiet dwar proposti ta’ restrizzjoni, li jappoggjaw ir-
restrizzjonijiet gha¢-¢omb fil-munizzjon ghall-kac¢c¢a, l-isports tal-isparar fuq barra u s-sajd, I-
idrokarburi aromatici polic¢iklici fil-miri tat-tafal, 2,4-dinitrotoluwene, u ghar-ritardant tal-fiammi
Dechlorane Plus.

Ir-RAC addotta wkoll 40 opinjoni li jirrakkomandaw klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ghal
sustanzi. Wara riezami estensiv tal-evidenza xjentifika, il-kumitat rega’ afferma mill-gdid li ma
hemm l-ebda dustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni tal-glifosat bhala sustanza li tikkawza I-
kancer, il-mutagenicita, il-protossicita ghar-riproduzzjoni, jew tossicita specifika ghall-organi fil-
mira. Bhala tali, il-klassifikazzjoni attwali tal-glifosat bhala tossiku ghall-hajja akkwatika u li
kapaci jikkawza hsara serja lill-ghajnejn tibga’'.

II-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali (BPC) adotta 19-il opinjoni ghall-approvazzjoni u t-tigdid
tas-sustanza attiva, filwaqt li ghall-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni, ix-xejra pozittiva kompliet, bi
22 opinjoni adottati fl-2022, meta mgabbla ma’ 15-il opinjoni fl-2021. Twettget valutazzjoni
komparattiva tar-rodenticidi u ntlahaq gbil dwarha mill-Kumitat u giet zviluppata wkoll I-ewwel
gwida dwar I-Analizi tal-alternattivi.

L-approc¢c¢ taghna ghall-promozzjoni ta’ alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali gie rivedut, bil-
passi mehuda biex jizdiedu I-effettivita u I-vizibbilta tal-isforzi taghna fl-appogg tal-adozzjoni ta’
metodi alternattivi li huma adattati ghal skopijiet regolatorji. Biex jinkiseb dan, ahna nkomplu
ninvestu fil-kompetenzi xjentifi¢ci u teknic¢i taghna, inkluzi |-gestjoni tad-data u I-ghodod Ii
jappoggjaw il-valutazzjoni tas-sustanzi kimiéi bhas-Sett ta' Ghodod QSAR tal-OECD. Qed
nikkollaboraw ukoll mal-Kummissjoni Ewropea u ma’ partijiet ikkonc¢ernati ohra biex nappoggjaw
lil-Kummissjoni fl-izvilupp ta’ pjan direzzjonali lejn is-sostituzzjoni shiha tal-ittestjar fuq I-
annimali ghal sustanzi kimici.

Permezz tal-gharfien espert xjentifiku u regolatorju taghna, il-bazijiet tad-data, I-ghodod digitali
u l-esperjenza prattika fir-regolamentazzjoni tas-sustanzi kimici, ahna pprovdejna wkoll appogg
ghall-Istrategija tal-Kummissjoni Ewropea dwar is-Sustanzi Kimici ghas-Sostenibbilta (CSS)
matul 1-2022. L-appogg taghna huwa mibni madwar tliet pilastri ¢entrali:

e L-ghoti ta’ gharfien espert tekniku u xjentifiku hekk kif il-Kkummissjoni Ewropea tirrevedi
r-REACH u s-CLP, abbazi tal-esperjenza taghna fl-implimentazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti ghal aktar minn ghaxar snin.

e L-ghoti ta’ input biex jigi ffacilitat il-principju ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”,

b’mod partikolari fir-rigward tar-riattribuzzjoni potenzjali tal-kompiti lill-agenziji u lill-

pjattaforma tad-data futura tal-UE.

e L-ghoti ta’ pariri lill-Kkummissjoni Ewropea dwar il-proposta taghhom ghal regolament
baziku tal-ECHA.

ll-kollaborazzjoni mal-imsiehba u I-Agenziji affiljati taghna zdiedet fl-2022. Ahna involvejna
b’'mod attiv inizjattivi taht is-Shubija ghall-Valutazzjoni tar-Riskji minn Sustanzi Kimic¢i (PARC),
programm ta’ ricerka u innovazzjoni mifrux mal-UE kollha ffokat fuq I-izvilupp ta’ valutazzjoni
tar-riskju kimiku tal-generazzjoni li jmiss ghall-protezzjoni tas-sahha u l-ambjent. Ghandna I-
ghan li nimmassimizzaw is-sinergiji u nidderiegu l-izviluppi xjentifici li huma mmirati ahjar ghall-
htigijiet regolatorji. Ix-xoghol ta’ raggruppament taghna fuq il-bisfenoli ged jikkontribwixxi ghall-
progett PARC dwar alternattivi tal-bisfenol, perezempju.

Konna ged nikkollaboraw mill-grib mal-awtoritajiet regolatorji, inkluza |-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-lkel (EFSA), biex nivvalutaw is-sikurezza tas-sustanzi kimici u nizviluppaw fehmiet
konsistenti fl-ogfsa regolatorji kollha, inkluz ghal ogsma bhall-bijocidi u |-pesticidi, il-materjali li
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jigu f'’kuntatt mal-ikel, u r-rekwiziti tal-ilma tax-xorb. Barra minn hekk, ahna nghagadna mal-
Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (EEA) biex nibnu gafas kongunt ta’ indikaturi li se jghinu biex
jigu rintraccati I-progress u Il-impatt tal-implimentazzjoni tas-CSS, bl-uzu tal-vantagg tal-
gharfien espert kondiviz taghna fl-IT u I-komunikazzjonijiet.

FI-2022, ghamilna bidliet sinifikanti kemm fil-livell tal-manigment superjuri kif ukoll f'dak
intermedju. Bil-politiki b’sahhithom ta’ gestjoni u s-sistemi ta’ kwalita fis-sehh taghna, konna
ppreparati sew biex nimplimentaw il-bidliet bla xkiel, u nizguraw li I-persunal kien kapaci jadatta
malajr ghall-istruttura I-gdida ta’ tmexxija. Ilgajna wkoll lid-Direttur Ezekuttiv il-gdid taghna, Dr
Sharon McGuinness, li nghagdet maghna fl-ahhar tas-sena. B’dawn il-bidliet fit-tim manigerjali
issa fis-sehh, ninsabu f'pozizzjoni tajba biex inkomplu nwettqu I-mandati legali taghna issa u fil-
futur.

Bhala rizultat tal-pandemija, ahna ddefinixxejna u implimentajna mudell ta’ hidma ibridu gdid
ghall-persunal taghna u ghall-korpi tal-ECHA, f'’konformita mar-regoli tal-Kummissjoni Ewropea.
Il-mudell joffri I-beneficé¢ji u I-flessibbilta tat-telexoghol bi prezenza regolari fl-uffi¢¢ju.

Filwagt li s-sena inkludiet hafna successi, iffac¢jajna wkoll diversi sfidi.

Kwistjoni ewlenija wahda hija |-ineffi¢jenza tas-sistema ta’ awtorizzazzjoni, problema |i diga
identifikajna fl-2021 fir-Rapport taghna dwar [-operat tar-REACH u tas-CLP3. Iz-zieda fl-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni li esperjenzajna matul 1-2022, b’'mod partikolari ghall-
kromu ezavalenti, hija mistennija li tippersisti fl-2023. Dan ged jagbez il-kapacita tal-kumitati
xjentifi¢i taghna li jaghmlu I-opinjonijiet, u n-nuqqas ta’ membri b’esperjenza ged jaghmel is-
sitwazzjoni sahansitra aghar, peress |li ged isir dejjem aktar difficli li jinstabu rapporteurs biex
jippreparaw opinjonijiet tajbin ghall-iskop.

Sfida ohra hija I-ghadd baxx ta’ abbozzi ta’ rapporti ta’ valutazzjoni ghal sustanzi attivi bijocidali
pprezentati mill-Istati Membri. Dan huwa ta’ detriment ghat-tlestija tal-evalwazzjoni tas-sustanzi
attivi ezistenti kollha sa tmiem 1-2024 kif mehtieg mir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.
F'’konformita mal-Pjan ta’ Azzjoni dwar is-Sustanzi Attivi, I-ECHA ghamlet sforzi matul dawn |-
ahhar snin biex tappoggja lill-Istati Membri biex jaghmlu aktar progress u se tkompli taghmel
dan.

Naraw ukoll sfida futura jekk il-politika dwar “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” tpoggi
rekwizit fuq l|-agenziji biex jallinjaw bis-shih I|-opinjonijiet ta’ kumitati xjentifici differenti
minghajr ma I-ewwel jallinjaw il-kuntest regolatorju. Sakemm ir-regolamenti jkun fihom rekwiziti
differenti, jirreferu ghal gwida differenti jew igajmu mistogsijiet differenti lil gruppi differenti ta’
esperti xjentifi¢i bi skedi ta’ zmien differenti, mhux se jkun possibbli li I-eziti finali jigu allinjati
bis-shih.

Kien hemm ukoll nuqqasijiet fid-disseminazzjoni ta’ informazzjoni pubblika dwar is-sustanzi
kimici matul is-sena, b’a¢cess ghall-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li ma kienx disponibbli
fuq is-sit web taghna xi drabi. Wettagna studju dettaljat u ghamilna progress solidu, flimkien
mal-partijiet ikkoncernati, fil-bini tas-sistema I-gdida biex id-data dwar is-sustanzi kimici, il-
karatteristici u I-istatus regolatorju taghhom issir aktar disponibbli facilment. Is-soluzzjoni fit-tul
ser ittejjeb il-fluss tal-informazzjoni lill-partijiet ikkon¢ernati u ser tghinna nipprovdu data
trasparenti, aggornata u accessibbli dwar is-sustanzi kimici.

Bil-mudell ta’ hidma ibridu adottat, nistghu naffac¢¢jaw sfidi fiz-zamma tal-effettivita, il-
kollaborazzjoni, u I-konnettivita tal-persunal mal-missjoni tal-ECHA. Ahna nirrikonoxxu I-
importanza li nindirizzaw kwalunkwe zvantagg mill-mudell sabiex inkunu nistghu nizguraw li

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021_en.pdf
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ahna kapaci nzommu u nattiraw I-ahjar talent biex nappoggjaw ix-xoghol taghna.

Fl-ahhar nett, ic-¢ibersigurta saret gasam ta’ fokus importanti ghalina. B'zieda fl-investiment fiz-
zona, minkejja zieda fl-attivita malizzjuza u l-eskalazzjoni recenti tal-krizi geopolitika, il-livelli
ta’ sigurta taghna baqghu komparabbli mas-snin precedenti, u ma sehh I|-ebda incident
sinifikanti. Zviluppajna pjan fit-tul biex inzommu t-twassil u I-kwalitd gholja tas-servizz tal-
operazzjonijiet tal-IT taghna u biex nindirizzaw I-isfidi futuri f'dan il-qasam.
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L-Agenzija fil-qosor

L-ECHA, bil-ghan li tkompli sservi lill-Unjoni Ewropea b’'mod adegwat u effi¢jenti, stabbilixxiet
tliet prijoritajiet strategi¢i. Huma jiehdu r-rwol tal-ECHA bhala I-bazi taghhom, jibnu fuq il-
kompetenzi u I-impatt miksub tal-ECHA, jirrikonoxxu l-importanza c¢entrali tal-legizlazzjoni li |-
ECHA timplimenta fis-sistema regolatorja tal-UE, u jippruvaw janticipaw I-isfidi li gejjin.

F'’konformita mal-pjan strategiku 2019-2023, I-ECHA, flimkien mal-imsiehba taghha, se tuza I-
kompetenzi u I-gharfien komprensiv taghha tas-sustanzi kimici fis-suqg tal-UE biex tidentifika
gruppi ta’ sustanzi ta’ thassib biex tassisti lill-Kkummissjoni Ewropea tiddetermina liema azzjoni
regolatorja hija mehtiega u tiehu l-azzjoni mehtiega skont REACH, BPR, CLP, POPs, jew skont
legizlazzjoni rilevanti ohra (Prijorita Strategika 1).

Il-Prijorita Strategika 2 tibni fuq I-gharfien miksub taht il-Prijorita Strategika 1 u tuza I-obbligi
legizlattivi tal-industrija stabbiliti fREACH, CLP, BPR, PIC, WFD u DWD u I-mandat tal-ECHA
fihom, u ghandha I-ghan li ttejjeb |-gharfien u I-kapacitajiet tal-industrija biex tiehu azzjoni gabel
ma |-ECHA jew korpi regolatorji ohra jaghmlu dan.

Fl-ahhar nett, il-Prijorita Strategika 3 tuza d-data u l-esperjenza miksuba permezz tal-
implimentazzjoni tal-mandat tal-ECHA biex ittejjeb il-konsistenza u I-integrazzjoni fi hdan is-
sistema regolatorja tas-sustanzi kimici tal-UE lejn il-hidma internazzjonali dwar il-gestjoni tas-
sustanzi kimici.

Bl-implimentazzjoni tal-Pjan Strategiku u I-Prijoritajiet taghha u, fuq bazi annwali, il-Programm
ta’ Hidma taghha, I-ECHA tikkontribwixxi ghall-objettivi tal-Patt Ekologiku tal-UE kif ukoll ghall-
izvilupp ulterjuri tal-politika permezz ta’ parir xjentifiku-regolatorju fi hdan il-gafas tat-talbiet
tal-Kummissjoni Ewropea skont I-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta.

Trasparenti
II'EdI[?F:_I'IdE'I‘Iltl L-identifikazzjoni u
- Afﬂ.dgbbh I-immaniggjar tar-riskji ta’
Ahna, flimkien mas-shab taghna, nahdmu E.fﬁt.JEI.m . slistanzi £a’ thassib.
ghall-uzu sikur tas-sustanzi kimici. Impenjati lejn il-benessri

Uzu sikur u sostenibbli
WALURI : tas-sustanzi kimici
! mill-industrija.

VIZIONI

Li tkun ic-¢entru tal-gharfien dwar
il-gestjoni sostenibbli tas-sustanzi kimici,
fejn tigi offruta firka wiesgha ta’ politiki
tal-UE u inizjattivi globali, ghall-benefi¢¢ju
tac-cittadini u tal-ambjent.

Il-gestjoni sostenibbli
tas-sustanzi kimici permezz
tal-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni tal-UE.

II-Programm ta’ Hidma annwali tal-ECHA jittraduci I-Pjan Stratedgiku u |-Programm ta’ Hidma
Pluriennali f'azzjonijiet u rizultati konkreti, strutturati madwar l-attivitajiet principali tal-Agenzija.
It-tagsima li jmiss tenfasizza I-kisbiet ewlenin tal-2022.
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