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DARLA MILL-BORD TAT-TMEXXIJA

Ir-Regolament REACH huwa I|-legizlazzjoni I-iktar ambizzjuza u komprensiva dwar is-sustanzi kimici fid-dinja.
Jimmira li jimla [-vojt fl-informazzjoni dwar il-proprjetajiet tal-maggoranza tas-sustanzi kimi¢i fis-suq tal-UE u
jintrodu¢i sistema aktar rigoruza biex ikunu minimizzati r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li huma
mposti minn dawk I-iktar perikoluzi. Ir-regolament ghandu |-mira wkoll li jtejjeb il-kompetittivita tal-industrija tas-
sustanzi kimici tal-UE billi johloq in¢entivi ghal innovazzjoni u billi jnehhi distorsjonijiet fis-suq intern.

REACH huwa kkkumplimentat mir-Regolament CLP, li jgib Ilill-UE fkonformita mas-Sistema Globalment
Armonizzata (GHS) ghall-komunikazzjoni tal-proprjetajiet perikoluzi ta’ sustanzi u tahlitiet kimi¢i permezz tal-
armonizzazzjoni tal-kriterji ghall-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg taghhom. Kemm ir-regolament REACH kif
ukoll dak CLP igieghdu r-responsabbilta b’'mod ¢ar fuq il-manifatturi u l-importaturi ta’ sustanzi kimici biex jifhmu |-
effetti potenzjalment hziena ta’ sustanzi kimici, biex jimmaniggjaw kull riskju assocjat mal-uzu taghhom u biex
jibaghtu din l-informazzjoni lil klijenti u lil konsumaturi.

Filwaqt li kien gieghed jinkiteb dan il-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali, ir-Regolamenti REACH u CLP taw l-ewwel
rizultati tangibbli taghhom - 25, 000 dossier ta' registrazzjoni ghal 3, 400 sustanza kimika li jew jintuzaw b’'mod
komuni fl-Ewropa jew huma I-aktar perikoluzi; u aktar minn 3 miljun notifika ghal aktar minn 100,000 sustanza i
huma kklassifikati u ghandhom jigu tikkettati biex jipprotegu lill-utent. L-Adenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA) - stabbilita minn REACH - kienet mahluga bhala ¢-¢entru Ewropew ghall-koordinazzjoni tal-infurzar tal-
implimentazzjoni u tal-armonizzazzjoni taghha. Bhala I-Bord tat-Tmexxija tal-ECHA, ahna sodisfatti i zvolgejna I-
parti taghna fl-Agenzija tul l-ahhar erba’ snin biex din tkun tista’ immaniggja l-ewwel sfidi legizlattivi magguri taghha.
Anna kuntenti li konna parti mill-ECHA fil-fazi taghha bhala agenzija regolatorja li gieghda timmatura u li issa
gieghda tipprepara ghal responsabbiltajiet godda.

L-ghadd ta’ dossiers ta’ registrazzjoni huwa fattur deéiziv fit-taghbija tax-xoghol tal-Adenzija tul il-perjodu ta’ dan il-
Programm ta’ Hidma Multi-Annwali. REACH huwa ammirevolment ¢ar fil-kompiti u fl-iskadenzi li jistabbilixxi ghax-
xoghol tal-ECHA - per ezempju r-rekwizit li 5% tad-dossiers ta’ registrazzjoni ricevuti ghandhom ikunu vverifikati fir-
rigward tal-konformita taghhom minbarra t-tehid ta’ decizjonijiet dwar il-proposti tal-ittestjar kollha ricevuti. Dan
ifisser li mijiet ta” decizjonijiet xjentifici ghandhom jittiehdu fkull sena ta’ dan il-perjodu ta’ rappurtagg.

Madankollu, zewg fatturi addizzjonali jinfluwenzaw ukoll il-kontenut ta' dan il-Programm ta' Hidma. L-ewwel hija t-
tieni skadenza ta' REACH fl-2013, meta I-Agenzija jkollha bzonn tirrepeti r-rwol ta' sostenn taghha ghan-negozju kif
ukoll l-isforzi ta' kontingenza tar-registrazzjoni, minbarra li tiehu fugha t-taghbija tax-xoghol ta’ valutazzjoni i
tirrizulta. It-tieni hija r-responsabbiltd imminenti tal-Adenzija ghar-Regolamenti godda dwar il-Bijocidi u PIC
(Kunsens Infurmat minn Qabel). Ahna fil-Bord tat-Tmexxija nibqghu vigilanti i I-ECHA ikollha I|-mezzi ta’
finanzjament u persunal xierqa sabiex tkun tista’ tipprepara b'efficjenza ghal u timplimenta dawn il-legizlazzjonijiet
godda.



HARSA GENERALI MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

[I-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali 2012-2014 tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) jipprovdik
b'harsa generali lejn l-attivitajiet ippjanati tal-Agenzija tul it-tliet snin li gejjin. Tista’ ssib ippjanar iktar iddettaljat fil-
Programm ta’ Hidma annwali tal-ECHA, i diga jezisti ghall-2011. II-Programm ta' Hidma Multi-Annwali huwa rrivedut
kull sena u z-zmien li jkopri jitressaq 'il quddiem b’sena.

L- 2012-2014 huwa perjodu importanti ta’ tliet snin. Huwa |-ewwel Programm ta’ Hidma Multi-Annwali i fih [-ECHA
ser topera fl-ogsma kollha tar-responsabbiltajiet mizjuda taghha li jkopru r-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni, ir-Restrizzjoni, il-Klassifikazzjoni u t-Tikkettar kif ukoll l-immaniggjar ta’ Bijo¢idi u PIC. Dan
jirrapprezenta sfida tremenda ghalina. F'wiehed biss minn dawk |-ogsma ta’ attivita — il-pro¢ess ta’ registrazzjoni —
ghandna esperjenza totali u kompleta biex nibbenefikaw minnha. L-ohrajn kollha ghadhom godda jew fi stadju bikri
ta’ implimentazzjoni, u b'hekk joholqu pressjoni fug I-Agenzija fis-snin li gejjin. Dan ghamilnieh gabel, izda mhux
fdagshekk ogsma fl-istess hin. Madankollu, ninsab kunfidenti li bis-sostenn tal-Bord tat-Tmexxija taghna, tal-
Kummissjoni Ewropea, tal-Istati Membri u tal-partijiet interessati taghna’ flimkien max-xoghol iebes u kontinwu tal-
kollegi tieghi, nergghu ghal darb’ohira jirexxielna nilhqu I-miri taghna u nipprovdu s-servizz li I-kumpaniji individwali
jehtiegu u li ¢-Cittadini jixirgilhom.

FI-2011, I-ECHA qieghda timplimenta identita azjendali gdida - tista' tagra I-missjoni, il-vizjoni u I-valuri I-godda
taghna fil-bidu ta’ dan id-dokument. Ahna nemmnu b’passjoni li I-hidma flimkien b’'mod miftuh u onest hija ¢-Cavetta
ghall-implimentazzjoni b'su¢cess tal-legizlazzjoni Ewropea dwar is-sustanzi kimika. Ahna niddependu fuq il-
kooperazzjoni kostruttiva tal-imsiehba istituzzjonali u tal-organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati kollha taghna.
Nilgghu hafna l-interess kontinwu taghkom fix-xoghol taghna u, fdak I-ispirtu, napprezzaw il-feedback taghkom fuq
dan il-Programm ta’ Hidma Multi-Annwali. Nistennew b’herga I-opinjonijiet taghkom.

Geert Dancet
Direttur Ezekuttiv



Programm ta’ Hidma Multi-Annwali

1 INTRODUZZJONI

Stabbilita fl-1 ta’ Gunju 2007, I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) hija fil-qalba
tas-sistema regolatorja gdida ghal sustanzi kimici fl-Unjoni Ewropea stabbilita fir-Regolament
REACH". Ilha wkoll tizvolgi rwol importanti fir-Regolament il-gdid dwar il-Klassifikazzjoni, I-
lttikkettar u I-Imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet (CLP?) mill-2008. Dawn l-atti legizlattivi huma
direttament applikabbli fl-Istati Membri kollha minghajr il-htiega ghat-traspozizzjoni taghhom fil-
ligi nazzjonali. lz-zewg regolamenti ghandhom jikkontribwixxu biex jitwettaq |-Approcé
Strategiku ghall-Immaniggjar Internazzjonali ta’ Sustanzi Kimi¢i (SAICM) addottat fis-6 ta’ Frar
2006 f'Dubai. L-iskop tas-sistema REACH u CLP hu Ii jkun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-ambjent u li tkun iffacilitata ¢-¢irkolazzjoni libera ta’ sustanzi fsuq
wiehed. Barra minn hekk, ir-Regolament REACH ghandu bhala mira li jtejjeb il-kompetittivita u
I-innovazzjoni u li jippromwovi metodi alternattivi ghal testijiet fuq I-annimali sabiex ikunu stmati
I-perikoli ta’ sustanzi kimici. Ir-Regolament REACH huwa bbazat fuq il-principju li huwa ghall-
manifatturi, l-importaturi u I-utenti downstream li jizguraw li huma jimmanifatturaw, igieghdu fis-
suq jew juzaw dawk is-sustanzi li ma jeffettwawx hazin is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent. Id-
dispozizzjonijiet tieghu huma msahha mill-principju tal-prekawzjoni.

F’'termini pratti¢i, ir-Regolament REACH huwa mistenni li jaghlaq il-vojt fit-taghrif fdak i
jirrigwarda sustanzi kimi¢i mgieghda fis-suq Ewropew qabel I-1981. Jaghmel il-gestjoni tar-riskiji
ta’ dawn is-sustanzi aktar effi¢jenti u jhaffef it-tqeghid ta’ sustanzi kimici siguri u innovattivi fis-
suq, b’mod partikolari, billi jcaglaq it-taghbija tal-provi ghall-identifikazzjoni u I-kontroll tar-riskji
mill-awtoritajiet ghall-kumpaniji.

L-implimentazzjoni b’su¢éess tar-Regolamenti REACH u CLP tehtie§ Agenzija li tiffunzjona
tajjeb, kapaci li taghti opinjonijiet indipendenti u b’bazi ta’ kwalita xjentifika gholja fi hdan
skadenzi legali stretti, u tizgura wkoll li I-aspetti operazzjonali tal-legizlazzjoni jiffunzjonaw kif
mehtieg. Madankollu, I-operazzjoni effi¢jenti tar-Regolamenti REACH u CLP tiddependi wkoll
fuq l-imsiehba istituzzjonali tal-ECHA, b’'mod partikolari I-Istati Membri tal-UE u I-Kummissjoni
Ewropea (“il-Kummissjoni”) min-naha, u fuq I-industrija, min-naha I-ohra, ghall-implimentazzjoni
tajpa tar-Regolamenti. Barra minn hekk, huma mehtiega kontribuzzjonijiet minn distributuri,
bejjiegha bl-imnut u minn konsumaturi kif ukoll minn haddiema u mir-rapprezentanti taghhom
biex ikunu stabbiliti l-incentivi bbazati fis-suq, mahsuba mil-legizlazzjoni |-gdida dwar is-
sustanzi kimici.

Mill-bidu nett, il-kredibbilta tas-sistemi REACH u CLP, per ezempiju, kienet iddeterminata mill-
allokazzjoni ta’ rizorsi sufficjenti flivell nazzjonali u minn politika tal-infurzar effettiva u gusta.
Barra minn hekk, ladarba I-ECHA hija responsabbli ghall-abbozzar ta' opinjonijiet xjentifici
ghall-Kummissjoni, l-implimentazzjoni b'suc¢¢ess tiddependi fuq bidu u segwitu xieraq ta' dawn
il-processi mill-Kummissjoni u/jew mill-Istati Membri.

L-ippjanar fdan il-Programm ta’ Hidma huwa bbazat fuq il-figuri bazi pprezentati fll-Anness 3, li
huma aggornament tal-estimi tal-Kummissjoni maghmula meta kien ippreparat ir-Regolament

! Regolament (KE) Nru 1907/2006

2 |r-Regolament CLP (Nru 1272/2008) dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet kien
addottat mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill tard fl-2008 u dahal fis-sehh fl-20 ta’ Jannar 2009. Jimplimenta fl-UE
il-kriterji internazzjonali miftiehma mill-Kunsill Ekonomiku u Soc¢jali tan-Nazzjonijiet Uniti (NU ECOSOC) ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi — maghrufa bhala s-Sistema Globalment Armonizzata
ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar ta’ Sustanzi Kimi¢i (GHS). Ir-Regolament ser ihassar gradwalment id-Direttivi
67/548/KEE u 1999/45/KE b’effett mill-1 ta’ Dicembru 2010 fir-rigward ta’ sustanzi u mill-1 ta’ Gunju 2015 fir-rigward
ta’ tahlitiet.



L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

REACH. Ladarba ghaddiet minn Zewg skadenzi importanti ghar-redistrazzjoni u CLP fl-
2010/2011, I-ECHA tista’ tibbaza xi whud mill-previzjonijiet taghha fuq dejta reali izda n-numri
bazi jibgqghu madankollu soggetti ghal grad sinifikanti ta' in¢ertezza, b'mod partikolari fir-
rigward ta' awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet. L-allokazzjoni ppjanata tar-rizorsi hija bbazata
fuq ir-revizjonijiet maghmula ghall-Programm ta’ Hidma Annwali tal-ECHA, 2011, b’kont mehud
tal-esperjenza ottenuta u tad-dejta migbura s’issa. Ghaldagstant ikunu mehtiega, monitoragg
kostanti tal-volum tax-xoghol u potenzjalment allokazzjoni mill-gdid ta’ prijoritajiet u rizorsi fis-
snin li gejjin.

Flimkien mar-Regolamenti ezistenti REACH u CLP, il-Kummissjoni pproponiet fGunju 2009
Regolament gdid li jikkoncerna t-tgeghid fis-suq u l-uzu ta' prodotti bijogidali® li jinsab fil-
prezent fnegozjati mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill. Ir-Regolament propost jipprevedi
kompiti addizzjonali ghall-ECHA — jigifieri, ir-revizjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ta’ ¢erti prodotti bijocidali li tista’ fil-princ¢ipju tibda mill-2013 il quddiem. Sakemm |-ECHA
tircievi fondi addizzjonali ghal dan Il-iskop, gabel id-dhul fis-sehh tal-bazi legali, tkun tista' tibda
pro¢eduri ta' reklutagg, l-aggustament tal-ghodod IT taghha u I-bini ta' gharfien fir-rigward tar-
Regolament mill-2011.

lI-Kummissjoni qieghda fil-prezent tipprepara tfassil mill-gdid ta’ dak maghruf bhala r-
regolament PIC* dwar |-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimiéi perikoluzi. Huwa
mistenni li ¢erti kompiti jkunu ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka tal-Kummissjoni lill-
ECHA fit-tfassil mill-gdid, mill-2013 u ghaldagstant huwa mistenni li I-ECHA tipprovdi lill-
Kummissjoni, fuq talba, bl-input u bl-assistenza teknika u xjentifika. Barra minn hekk, I-ECHA
tistenna li tibda tipprepara ghall-ippro¢essar ta' dossiers qabel id-dhul fis-sehh tal-ledizlazzjoni
sakemm din tir¢ievi fondi addizzjonali ghal dan I-iskop.

® COM(2009)267.
4 Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta' Gunju 2008 dwar I-esportazzjoni u
I-importazzjoni ta’ sustanzi kimici perikoluzi.
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2 L-AGENZIJA EWROPEA GHAS-SUSTANZI KIMICI FL-
2012-2014

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

Matul 1-2010, [-ECHA fittixet feedback mill-partijiet interessati u mill-persunal dwar il-
prestazzjoni u I|-valuri taghha — is-servizzi li taghti u kif taghtihom. Fuq il-bazi ta' dan il-
feedback, u f'konsultazzjoni mill-qrib mal-Bord tat-Tmexxija u I-persunal taghha, I-Agenzija
wiehed iktar jista’ jibqa’ jiftakarhom. Din I-identita azjendali gdida hija implimentata billi I-valuri
huma inkluzi fis-servizzi u fl-attivitajiet kollha tal-ECHA u billi jsir titjib biex jikkonformaw.

L-iskop primarju hu li jkun Zzgurat li s-servizzi li taghti I-Agenzija jibnu dik ir-reputazzjoni li hi
taspira ghaliha. Billi -ECHA tkun ¢ara dwar x'tip ta’ organizzazzjoni tixtieq li tkun, b’hekk taghti
kjarezza lill-partijiet interessati taghha dwar x’jistghu jistennew u wkoll lill-persunal tal-Agenzija,
u b’hekk jitjiebu I-motivazzjoni u I-impenn taghhom ghax-xoghol tal-ECHA.

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 ghal innovazzjoni u kompetittivita.

kimici, tipprovdi informazzjoni dwar sustanzi kimi¢i u tindirizza sustanzi kimici li huma ta’
thassib.

Vizjoni

L-ECHA taspira li ssir l-awtorita regolatorja principali fid-dinja fir-rigward tas-sigurta tas-
sustanzi kimici.

Valuri
Trasparenti
Anna ninvolvu lill-partijiet regolatorji u lill-partijiet interessati taghna b’'mod attiv fl-attivitajiet

taghna u ahna trasparenti fit-tehid tad-decizjonijiet taghna. Nifhmu fac¢ilment u huwa facli biex
tikkuntattjana.
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Indipendenti

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

Affidabbli

Id-decizjonijiet taghna huma bbazati fuq ix-xjenza u konsistenti. ll-kontabilitd u s-sigurta ta’
informazzjoni riservata huma I-bazi tal-azzjonijiet kollha taghna.

Efficjenti

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

Impenn lejn il-benessri

Nistimolaw |-uzu sigur u sostenibbli ta’ sustanzi kimic¢i biex intejjbu I|-kwalita tal-hajja tal-
bniedem fl-Ewropa u nipprotegu u ntejjbu |-kwalita tal-ambjent.

2.2 Prijoritajiet Principali tal-ECHA 2012-2014

L-ECHA identifikat I-isfidi ghas-snin li gejjin u ddecidiet fuq il-prijoritajiet taghha kif xierag. Dawn
il-prijoritajiet wiehed ghandu jarahom fil-kuntest tal-kompetenza legali tal-ECHA, kif stabbilita
firr-Regolamenti REACH u CLP. Harsa generali lejn il-punti ta’ kontroll stabbiliti fir-Regolamenti
REACH u CLP hija annessa ma’ dan il-Programm ta’ Hidma Multi Annwali (Anness 1). II-
prijoritajiet principali elenkati hawn tant jirriflettu wkoll il-bidla mistennija tal-punt fokali fl-
attivitajiet tal-ECHA, I-aktar f'termini ta’ taghbija tax-xoghol.

Prijoritajiet principali 2012-2014:

o L-ECHA ser tottimizza I-funzjonijiet ta’ gwida, |-ghodod tal-IT u s-servizz ta' assistenza
(helpdesk) taghha sabiex tghin lil kumpaniji b'mod aktar effi¢jenti fil-kompiti taghhom ta'
registrazzjoni u ta’ kondivizjoni tad-dejta biex tghin tizgura I-uzu sigur ta' sustanzi.
Aspett primarju huwa li jinghata sostenn lil registranti biex ikunu pprovduti dossiers ta'
kwalita gholja ghal diversi tipi ta' dossiers REACH u CLP, b'mod partikolari dossiers ta'
registrazzjoni ghall-iskadenza tal-2013, b'kont mehud tal-fatt li dawn ir-registranti
x'aktarx ikunu kumpaniji izghar milli fl-2010, b'ingas kapacita li jkampaw mal-obbligi ta'
REACH minn dawk li rregistraw ghall-iskadenza tal-2010. L-ECHA ser tapplika wkoll
dak li tghallmet mir-registrazzjonijiet ipprezentati fir-rigward tal-iskadenza tal-2013 ghall-
iskadenza finali tal-2018.

o L-ECHA ser tikkompleta d-disseminazzjoni fuq il-websajt taghha ta’ informazzjoni dwar
il-proprjetajiet u I-uzijiet ta’ sustanzi kimici li kienu u ser ikunu rregistrati sal-iskadenzi
tal-2010 u tal-2013. B'mod partikolari, ser tikkompleta I-istima tal-klejms kollha ta'
kunfidenzjalitd mir-registrazzjonijiet tal-2010 sa mhux aktar tard mill-2012 u ghall-parti |-
kbira tal-klejms li jirrizultaw mir-registrazzjonijiet tal-2013, sal-2014.

e |-ECHA ser tipprova timmaniggja b'mod effettiv I-ghadd kbir ta' proposti mill-MSCAs u
mill-industrija ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi,
kif ukoll sustanzi attivi wzati fi prodotti ghal protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijocidali. L-
ECHA ser izzomm I-Inventarju C&L li jikkontjeni informazzjoni notifikata mill-industrija
ghal sustanzi perikoluzi u informazzjoni minn registrazzjonijiet. Ser ittejjeb aktar il-
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facilita ghall-utent tal-verzjoni pubblika tal-Inventarju. ll-pro¢ess tal-armonizzazzjoni tal-
klassifikazzjonijiet, mill-industrija, ta’ sustanzi b’iskrizzjonijiet differenti fl-Inventarju ser
ikun facilitat.

Tul I-2012-2014 I-ECHA ser tiffoka fuq attivitajiet ghall-valutazzjoni tad-dossiers sabiex
ikunu rispettati I-iskadenzi obbligatorji ghall-kontroll tal-proposti tal-ittestjar ipprezentati
sal-ewwel u t-tieni skadenza tar-registrazzjoni u sabiex tintlahaq il-mira minima ta’
kontroll ta’ konformita ta’ 5% ta’ dossiers irregistrati fl-oghla limiti ta’ tunnellagg. Fir-
rigward tal-valutazzjoni tas-sustanzi, I-ECHA ser tizvolgi rwol ¢entrali fil-prijoritizzazzjoni
tas-sustanzi, fil-koordinazzjoni tal-process tal-valutazzjoni tas-sustanzi u fis-sostenn tal-
Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri (MSCAs).

L-ECHA ser tissalvagwardja I-implimentazzjoni harir tal-processi tal-awtorizzazzjoni, u
ghandha |-kapacita li tizviluppa sa 5 dossiers mat-talba tal-Kummissjoni ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) kull sena. Darbtejn fis-sena
ser taggorna I-Lista ta’ Kandidati ta' sustanzi ta' thassib serju hafna li dejjem gieghda
tikber aktar malajr u ser tipprezenta rakkomandazzjoni annwali lill-Kummissjoni ghal-
Lista tal-Awtorizzazzjoni (Anness XIV — sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni). Ser
tipprocessa wkoll in-numri antic¢ipati |li dejjem qeghdin jizdiedu aktar malajr ta’
applikazzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni tal-industrija li jinnecessitaw opinjonijiet tal-kumitat
fwaqgthom u ta’ kwalita gholja.

L-ECHA ser tikkontribwixxi ghar-revizjonijiet stabbiliti fir-Regolament REACH i I-
Kummissjoni ghandha twettaq sal-1 ta’ Gunju 2012, u tassisti lill-Kummissjoni fkull
segwitu li jista' jirrizulta.

L-ECHA ser tikkontribwixxi b’mod attiv ghal u tappogga I-infurzar effettiv tar-
Regolamenti REACH u CLP mill-awtoritajiet nazzjonali ghall-infurzar, billi tizgura Ii |-
Forum jissodisfa |-obbligi tieghu, sabiex sustanzi kimici li jkunu geghdin jic¢irkolaw fis-
suq wiehed Ewropew ikunu jikkonformaw mar-rekwiziti tar-Regolamenti REACH u CLP.

L-ECHA ser tizviluppa aktar I-gharfien u I-kapacitajiet xjentifici taghha u tinteragixxi u
tinvolvi ruhha mal-komunitajiet akkademic¢i u regolatorji xjentifi¢i. B’hekk ser ittejjeb I-
irwol taghha bhala I-esperta primarja fis-sustanzi kimici, u tizgura li hija wkoll kapaci
tipprovdi konsulenza xjentifika u teknika ghal kwistjonijiet godda li jirrizultaw. Ogsma
primarji rilevanti ghal REACH u CLP huma I-izvilupp tal-metodologiji tal-istima tal-
perikolu u tar-riskju ghal nanomaterjali u I-uzu ta’ metodi tal-ittestjar alternattivi, inkluzi
metodi mhux tal-ittestjar, ghall-istima tal-proprjetajiet ta’ sustanzi minghajr il-htiega ghal
ittestjar fuq lI-annimali.

L-ECHA ser itejjeb il-komunikazzjonijiet mal-pubbliku generali u mal-SMEs u ssahhah I-
involviment ta' partijiet interessati fix-xoghol tal-ECHA.

L-ECHA ser tipprepara ghal u mal-adozzjoni tibda I-implimentazzjoni tar-Regolament il-
gdid dwar il-Bijo¢idi u tar-Regolament ta’ Kunsens Infurmat minn Qabel. Kull
preparazzjoni qabel l-adozzjoni, tal-bazi legali, hija soggetta ghad-disponibbilta ta’
rizorsi addizzjonali.
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3 IMPLIMENTAZZJONI TAL-PROCESSI REGOLATORJI

3.1 Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-Dejta u Disseminazzjoni

Prijoritajiet 2012-2014

o Li tizviluppa jfisser li jkun hemm sostenn ta’ kondivizjoni tad-dejta gusta, trasparenti u
mhux diskriminatorja fost registranti u li jkunu prijoritizzati I-ahjar prattiki ta’ kondivizjoni
tad-dejta fost ir-registranti;

e Li jkunu pprovduti mezzi fac¢li ghall-utenti u sostenn adegwat lil utenti downstream li
jirrappurtaw l-uzu taghhom lill-Agenzija;

e Li jkun zgurat sa fejn possibbli li I-identita tas-sustanza tad-dossiers ipprezentati hija
korretta sabiex tkun mmirata u tinftiehem tajjeb il-kondivizjoni ta’ informazzjoni u tad-
dejta mill-industrija u mill-awtoritajiet;

e Lijkun zgurat li I-kumpaniji jkunu jistghu jissodisfaw |-obbligi tar-registrazzjoni taghhom
bl-aktar efficjenza possibbli u li tkun stimolata [|-prezentazzjoni ta' dossiers tar-
registrazzjoni ta’ kwalita gholja sabiex ikun hemm bazi tajba ghal xoghol sussegwenti,
bhall-valutazzjoni;

o L-istima effettiva tal-klejms ta’ kunfidenzjalita fid-dossiers ta’ registrazzjoni u li jkun
zgurat li l-informazzjoni mhux riservata ssir malajr disponibbli ghall-pubbliku fuq I-
internet.

3.1.1 Registrazzjoni

Ir-Regolament REACH huwa bbazat fuq il-prin¢ipju li r-responsabbilta ghall-identifikazzjoni u
ghall-gestjoni tar-riskji minn sustanza hija tal-kumpanija li timmanifattura, timporta, tqgieghed
fis-suq, jew tuza s-sustanza. Dispozizzjonijiet tar-registrazzjoni ghaldaqstant jehtiegu li
manifatturi u importaturi ta’ sustanzi fi kwantitajiet ta’ 1 tunnellata metrika wahda jew iktar fis-
sena jigbru jew jiggeneraw dejta fir-rigward ta' kull sustanza. Sabiex ikunu promossi
interpretazzjonijiet armonizzati ta' dejta, jithaqqsu I-ispejjez u l-ittestjar mhux necessarju fuq
annimali vertebrati, registranti tal-istess sustanza huma mehtiega jikkondividu d-dejta taghhom.
Ghandhom jimplimentaw ukoll mizuri tal-gestjoni tar-riskji xierqa, fuq il-post u jirrakkomandaw
mizuri xierga tal-gestjoni tar-riskji lill-klijenti taghhom. Informazzjoni dwar il-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanza u dwar I-uzu sigur tas-sustanza ghandhom ikunu dokumentati f'dossier
tar-registrazzjoni u pprezentati lill-ECHA; I-Agenzija imbaghad tivverifika |-kompletezza tal-
informazzjoni pprovduta u I-hlas tat-tariffa korrispondenti, gabel ma tattribwixxi numru tar-
registrazzjoni.

Ghal sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ aktar minn 10 tunnellati metrici fis-
sena, kumpaniji ghandhom jikkompletaw rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) li jinkludi xenarji
tal-espozizzjoni, li jwasslu ghal estimi aktar precizi ta’ riskji u ta’ mizuri ghall-gestjoni tar-riskiji.

Ir-Registrazzjoni taht REACH bdiet fl-1 ta” Gunju 2008; madankollu, ir-Regolament johloq regim
tranzitorju ghal sustanzi li, taht Certi kondizzjonijiet, kienu diga mmanifatturati, importati jew
imgieghda fis-suq gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament fl-1 ta’ Gunju 2007, u li ma kellhomx
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ikunu notifikati taht il-legizlazzjoni precedenti®. Dawn is-sustanzi huma maghrufa bhala
‘sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali’, u hemm skadenzi aktar tard ghar-registrazzjoni taghhom
(fl-2010, 1-2013 u 1-2018) skont it-tunnellaggi li jkunu geghdin jigu manifatturati jew importati u
fuq karatteristici tal-perikolu specifi¢i. Sabiex wiehed jibbenefika mir-regim tranzitorju, sustanzi
ta’ introduzzjoni gradwali kellhom ikunu pre-registrati bejn I-1 ta’ Gunju u I-1 ta’ Dicembru 2008.
Sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali, u sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, li ma kinux pre-
registrati, ma jistghux ikunu manifatturati, importati jew imqgieghda fis-suq minghajr il-
prezentazzjoni li tirnexxi ta’ dossier tar-registrazzjoni.

Sal-ewwel skadenza tar-registrazzjoni fl-2010 I-ECHA irceviet bejn wiehed u iehor 25 000
dossier tar-registrazzjoni li koprew madwar 3400 sustanza ta’ introduzzjoni gradwali u madwar
900 sustanza mhux ta’ introduzzjoni gradwali. Filwaqt li I-ghadd ta’ dossiers jikkowinc¢idi mal-
estimi originali tal-Kummissjoni, |-ghadd ta’ sustanzi rregistrati kien kemmxejn aktar baxx minn
dak mistenni. L-ECHA ser tahdem flimkien mal-imsiehba taghha biex tanalizza d-diskrepanza
bejn il-previzjonijiet u r-rizultat tal-ewwel skadenza ta’ registrazzjoni sabiex ikunu rfinuti |-estimi
ghall-iskadenzi li §ejjin. Fil-hin li fih gieghed jinkiteb dan id-dokument, I-ECHA tistenna li tircievi
madwar 25 000 dossier tar-registrazzjoni f-2012-2014, b’bejn wiehed u iehor nofs dawn id-
dossiers li jkunu aggornamenti ta’ registrazzjonijiet®.

Fuq il-bazi tal-esperjenzi s’issa, fl-2012 I-ECHA ser ikollha idea generali kompleta tal-proc¢ess
tar-registrazzjoni li jkun jinkludi t-taghbija tax-xoghol li tirrizulta minn talbiet mir-registranti biex
ikunu kkompletati jew aggornati dossiers. L-ECHA ser tkun ukoll fehmet liema tip ta’ sostenn ir-
registranti jehtiegu sabiex ikunu jistghu jipprezentaw b'suécéess dossier tar-registrazzjoni
komplet. Dan [-gharfien kollu ser jintuza biex ikunu simplifikati kemm il-process tar-
registrazzjoni kif ukoll il-mekkanizmi ta’ sostenn ghar-registranti tal-2013 u r-revizjoni ser tkun
ripetuta fl-2014. Ser tinghata attenzjoni specjali lill-fatt |i r-registranti ghat-tieni u t-tielet
skadenza huma mistennija jkunu kumpaniji izghar minn dawk tal-iskadenza tal-2010 u ser
jiffacéjaw sfidi akbar fil-prezentazzjoni tar-registrazzjonijiet taghhom. Dan ser ikun il-punt ta’
tlug biex ikun hemm preparazzjoni effi¢jenti ghall-ahhar skadenza ta' registrazzjoni tal-2018, li
ghaliha il-volum ta' registrazzjonijiet hu mistenni jirrapprezenta tliet darbiet il-volum tal-2010.

Minbarra I-obbligi ta’ registrazzjoni ghal sustanzi wehidhom u dawk kontenuti f'tahlitiet, hemm
ukoll obbligu ta' registrazzjoni ghal sustanzi foggetti f'¢erti kazijiet. Barra minn hekk, I-ECHA
tipprocessa notifiki ghal ezenzjonijiet temporanji mir-registrazzjoni ghal sustanzi li huma wzati f
ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u pro¢essi (PPORD). L-ewwel talbiet ghall-ipprolongar
tal-ezenzjonijiet inizjali ta' hames snin ser jibdew fl-2013. Huwa wkoll previst li numru
sostanzjali ta' utenti downstream ser jirrappurtaw lill-ECHA li I-uzu taghhom mhuwiex kopert
mir-registrazzjoni tal-fornitur taghhom jew minhabba klassifikazzjoni differenti tas-sustanza. Ser
ikunu pprovduti mezzi facli ghall-utent u sostenn adegwat ghalihom.

3.1.2 ll-kkondivizjoni tad-dejta

Ir-Registrazzjoni tehtieg il-prezentazzjoni ta’ dejta disponibbli u rilevanti dwar proprjetajiet
intrinsi¢i u uzijiet ta’ sustanzi. Jekk din id-dejta mhijiex disponibbli jenhtied li tkun iggenerata,
permezz tal-ittestjar meta necessarju. Ir-Regolament REACH ghandu diversi dispozizzjonijiet
biex jiffacilita I-kondivizjoni tad-dejta bejn registranti sabiex ikunu minimizzati l-ispejjez, ikunu
pprevenuti testijiet duplikati fug l-annimali, u jkunuu ffacilitati I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
komuni ta’ sustanzi. ll-kondivizjoni tad-dejta hija obbligatorja ghal studji li jinvolvu testijiet fuq
annimali vertebrati.

® Direttiva 67/548/KEE.
6 Meta wiehed jassumi li sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali huma aggornati b’rata ta’ 10% fis-sena, u dawk mhux ta’
introduzzjoni gradwali b’rata ta’ 20% fis-sena.
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Ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali, is-sistema ta' pre-registrazzjoni kienet stabbilita biex
tippermetti kuntatt bejn registranti tal-istess sustanza biex jiffurmaw Forum ghall-Iskambju ta’
Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEF), li fih jistghu jikkooperaw; jirCievu idea generali tal-istudji li
huma disponibbli; jagblu dwar il-generazzjoni ta’ dejta gdida dwar I-ittestjar; u jippreparaw
b’mod kongunt ir-redistrazzjoni taghhom. SIEF huwa ffurmat minghajr I-involviment tal-ECHA.
Madankollu, biex ikun iffacilitat il-process ta’ kondivizjoni tad-dejta, I-ECHA tmantni sistema tal-
IT li permezz taghha il-pre-registranti tal-istess sustanza ta’ introduzzjoni gradwali jistghu isibu
d-dettalji ta’ kuntatt ta’ xulxin fug pagni web “pre-SIEF” siguri. Partijiet terzi li jkollhom
informazzjoni dwar dawk is-sustanzi jistghu jgharrfu lilhom infushom fuq il-pagni web pre-SIEF
korrispondenti, jekk ikollhom I-intenzjoni jikkondividu d-dejta taghhom.

ll-pre-registrazzjoni saret bejn I-1 ta’ Gunju u I-1 ta’ Diéembru 2008, izda tibqa’ miftuha ghal
kumpaniji féerti sitwazzjonijiet sa sena qabel I-iskadenza rilevanti tal-prezentazzjoni. Fil-
prattika dan ifisser li manifatturi u importaturi ta’ sustanza ta’ introduzzjoni gradwali ghall-ewwel
darba, ghal iktar minn 100 tunnellata metrika fis-sena jkollhom jippreregistraw is-sustanza
taghhom sa mhux aktar tard mill-31 ta' Mejju 2010 sabiex jibbenefikaw mill-iskadenza estiza ta'
registrazzjoni tal-31 ta' Mejju 2013. Imbaghad ghandhom I-opportunita jinghaqdu ma' SIEFs
ezistenti sabiex ikunu parti minn registrazzjoni kongunta. FI-2012-2014 I-ECHA ser tkompli
tittratta dawn il-pre-registrazzjonijiet “tard”. Sabiex l-ippro¢essar tal-kondivizjoni tad-dejta jsehn
minghajr intoppi, I-ECHA ser tirrevedi s-sostenn taghha ghall-attivitajiet (pre-) SIEF fuq il-bazi
tal-feedback ricevut madwar |-ewwel skadenza tar-registrazzjoni. Jehtieg li tinghata wkoll
konsiderazzjoni ghall-fatt jekk jistax jinghata sostenn addizzjonali lil entranti godda biex ikun
iffacilitat I-obbligu taghhom ta' kondivizjoni tad-dejta fi hdan SIEFs wara I-lezzjonijiet mitghallma
tul il-perjodu ta' pre-redistrazzjoni tal-2008 u dak sussegwenti ta’ registrazzjoni tal-2010.

Ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali u ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li ma
kinux pre-registrati, pro¢ess ta’ domanda gabel ir-redistrazzjoni ser jippermetti lill-ECHA
tiffacilita I-kondivizjoni tad-dejta. L-ECHA tistenna li tir¢ievi bejn wiehed u iehor 1800 domanda
(prezentazzjonijiet inizijali u aggornamenti) kull sena. Tinghata wkoll konsiderazzjoni f'dan il-
gasam biex jintlahhqu registranti potenzjali sabiex tkun ikkjarifikata t-tip ta’ informazzjoni
mehtiega f'dan il-process sabiex ikun zgurat li registranti pre¢edenti tal-istess sustanza jistghu
ikunu identifikati tajjeb.

L-ECHA ghandha rwol limitat ta’ arbitragg meta r-registranti potenzjali ma jkunux jistghu jaslu
ghal ftehim dwar il-kondivizjoni ta’ studju. Jekk ebda dejta ma tkun giet ipprezentata, I-ECHA
tiehu decizjoni dwar jekk it-test jehtiegx li jkun ripetut minn registrant potenzjali iehor jew le.
Minhabba |-ghan primarju ta' REACH li jkun evitat ittestjar mhux necessarju fuqg l-annimali, din
hija mizura mhux probabbli hafna f'kaz ta' testijiet fuq annimali (vertebrati). Fil-hin li fih gieghed
jinkiteb dan id-dokument, I-ECHA tassumi li I-ghadd ta' decizjonijiet dwar kondivizjoni tad-dejta
jkun zghir fl-2012 u fI-2014 u li jizdied ghal wiehed relattivament gholi f-2013 minhabba t-tieni
skadenza ta' registrazzjoni f'nofs is-sena.

Fuq il-bazi ta’ lezzjonijiet mitghallma madwar l-iskadenzi tar-registrazzjoni, [-ECHA ser tirrevedi
sistematikament il-pro¢eduri ta’ kondivizjoni tad-dejta taghha fil-perjodu 2012-2014 u
taghmilhom iktar effettivi ghall-partijiet kollha involuti.

|d-decizjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta mehuda fuq dossiers ipprezentati madwar id-dati
ta’ skadenza tar-registrazzjoni tal-2010 u tal-2013 jistghu jirrizultaw f'ghadd ta' appelli, li
jehtiegu input mill-persunal xjentifiku biex ikunu ta' sostenn ghal esperti legali li jkunu geghdin
jippreparaw id-difiza fisem [-ECHA.

Li wiehed jithem l-identita tas-sustanza huwa importanti hafna fattivitajiet ta’ kondivizjoni tad-
dejta, izda huwa wkoll mehtieg fit-tipi kollha ta’ registrazzjonijiet u notifiki, inkluzi proposti ghal
Klassifikazzjoni u Tikkettar armonizzati, u ghal awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet. It-taghbija
tax-xoghol relatata ghall-identifikazzjoni tas-sustanza tibga’ gholja fl-2012-2014.
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3.1.3 Disseminazzjoni

Li l-sinformazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i tkun maghmula pubblikament disponibbli hu mistenni
li jkollu impatt pozittiv fuq il-protezzjoni tas-sahha u ambjentali kemm fl-Ewropa kif ukoll fid-
dinja kollha. Attivitajiet ta' disseminazzjoni jehtiegu bilan¢ bejn id-dritt tac-¢ittadini li jkunu jafu I-
proprjetajiet tas-sustanzi kimici li jistghu ikunu esposti ghalihom u d-dritt tal-kumpaniji li
jipprotegu I-informazzjoni kummer¢jali riservata taghhom. Wara t-tieni mewga ta’
registrazzjonijiet fI-2013, I-ECHA ser ikollha dejtabejz hafna aktar kompleta ta’ informazzjoni
dwar sustanzi li huma prezenti fis-suq Ewropew. Minbarra s-sustanzi mmanifatturati u importati
fi kwantitajiet kbar, bi proprjetajiet perikoluzi specifi¢i, ser tkun disponibbli informazzjoni dwar
sustanzi manifatturati u importati fi kwantitajiet ta' 100-1000 tunnellata metrika kull sena.
Attivita wahda centrali f-2013 ser tkun id-disseminazzjoni malajr u b’'mod affidabbli tal-
informazzjoni kollha mhux riservata pprezentata fid-dossiers ta' redistrazzjoni aktar kmieni f'dik
is-sena.

Attivitajiet ta’ disseminazzjoni ser jvarjaw mill-pubblikazzjoni, f'volumi kbar, tal-informazzjoni
mhux riservata kontenuta fid-dossiers ta’ registrazzjoni, ghall-istima ta’ gustifikazzjonijiet
ipprovduti mir-redistranti sabiex c¢erta informazzjoni tinzamm riservata skont ir-Regolament
REACH. ll-valutazzjoni tal-klejms ta’ kunfidenzjalita ipprezentati fil-kuntest tal-iskadenza tal-
2010 tkun ikkompletata fil-bic¢a I-kbira fl-2011 u b’mod komplet sa nofs [-2012. L-ECHA
tipprevedi li I-valutazzjoni tal-klejms ta’ kunfidenzjalita ipprezentati sal-iskadenza tal-2013 ser
ikunu kkompletati sal-ahhar tal-2014. Klejms ta’ kunfidenzjalita dwar l-isem IUPAC ser iwasslu
wkoll ghal xoghol addizzjonali ghall-ECHA minhabba li l-isem pubbliku propost mill-kumpanija
jehtieg li jigi vverifikat mil-ECHA sabiex ikun Zzgurat li jipprovdi gharfien suffi¢jenti tal-
proprijetajiet intrinsi¢i tas-sustanza ghalkemm jahbi I-identita kimika kompleta tieghu.
Ghaldagstant, |-ECHA ser tkun lahqget id-disseminazzjoni tal-ammont massimu ta'
informazzjoni dwar kull wahda mis-sustanzi forniti minn kull registrant.

Tinghata prijorita lill-valutazzjoni ta’ kljems ta’ kunfidenzjalita ghal dossiers |i jikkontjenu
proposti tal-ittestjar sabiex partijiet interessati ikunu jistghu jipprovdu informazzjoni utli tal-
perikolu dwar is-sustanza taht kontroll li ghaliha l-akbar ammont possibbli ta’ informazzjoni
huwa diga maghmul pubbliku f'dak il-hin.

Sabiex tizdied il-facilita ghall-utent fil-websajt ta’ disseminazzjoni, I-ECHA ser tkompli
tikkoopera mal-partijiet interessati taghha sabiex tifhem ahjar il-htigiet tad-diversi utenti. B'mod
specifiku il-htigiet tal-pubbliku generali, jigifieri udjenza li mhijiex familjari mal-format tekniku li
d-dejta tidher fih, ser ikunu ezaminati u megjusa meta |-websajt ta’ disseminazzjoni jkun aktar
zviluppat fI-2012-2014.
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3.2 Valutazzjoni

Prijoritajiet 2012-2014

o Li jkun zgurat li |-proposti kollha tal-ittestjar inkorporati fid-dossiers ta' registrazzjoni
huma trattati fl-iskadenzi legali u jwasslu ghal decizjonijiet xjentifikament u legalment
tajbin;

o |t-twettieq ta’ kontrolli ta’ konformita fuq 5% tad-dossiers kollha sal-ahhar tal-2013,
irregistrati sal-iskadenza tal-2010; u |-preparazzjoni, meta xieraq, ta' decizjonijiet ta'
abbozz xjentifikament u legalment gusti biex kumpaniji jkunu nkoraggiti jaghtu dossiers
ta' kwalita tajba u biex ikun zgurat li jkunu sodisfatti rekwiziti tal-informazzjoni standard;

o It-twettieq ta’ ghadd dejjem jizdied ta’ kontrolli ta’ segwitu fug dossiers aggornati wara
decizjonijiet ta’ valutazzjoni;

e Li jkun zgurat l-istabbiliment ta’ I-ewwel Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti u l-aggornamenti
annwali tieghu;

e Sostenn adegwat ipprovdut lill-Istati Membri biex ikun zgurat li I-process tal-valutazzjoni
tas-sustanza huwa effi¢jenti, jissodisfa l-iskadenzi legali tieghu u, meta xieraq, iwassal
ghal decizjonijiet xjentifikament u legalment tajbin;

e |l-preparazzjoni tar-rapport ta’ valutazzjoni annwali u l-uzu tieghu u ta’ mezzi ta’
komunikazzjoni ohra ma’ registranti u mal-industrija biex jintwerew |-ogsma principali
ghal titjib fil-prezentazzjoni u fl-aggornament ta’ dossiers ta’ registrazzjoni bl-iskop li
jinghata sostenn ghall-prezentazzjoni ta' dossiers ta' registrazzjoni ta’ kwalita gholja,
b’mod partikolari in vista tal-iskadenza tar-registrazzjoni sussegwenti.

Ir-Regolament REACH jiddistingwi bejn il-valutazzjoni ta’ dossiers u ta’ sustanzi. ll-valutazzjoni
ta’ dossiers isir mill-ECHA filwaqt li I-valutazzjoni tas-sustanzi tiddependi fuq I-Istati Membri
biex iwettqu x-xoghol tal-valutazzjoni. ll-valutazzjoni tad-dossiers hija mbaghad magsuma wkoll
fil-kontroll tal-proposti tal-ittestjar u fil-kontroll tal-konformita.

3.2.1 Valutazzjoni tad-Dossier

[l-valutazzjoni tad-dossier hija wahda mill-kompiti I-iktar impenjattivi tal-ECHA minhabba |-
ghadd ta’ dossiers ipprezentati, il-volum ta' informazzjoni fkull dossier, u I|-kompetenza
xjentifika u teknika konsiderevoli mehtiega. Wahda mill-miri principali ghas-sena 2012 hija li
tizdied il-kapacita xjentifika, teknika u legali tal-ECHA u t-titjib ulterjuri tal-uzu effi¢jenti taghha
tul il-perjodu kollu ghax-xoghol ta' valutazjzoni fuq dossiers ricevuti sal-iskadenzi tal-2010 u tal-
2013.

[l-valutazzjoni ta’ dossiers hija magsuma mbaghad fkontrolli ta’ konformita ta’ dossiers ta’
registrazzjoni u fkontrolli ta’ proposti tal-ittestjar’. 1z-zewg processi juzaw l-istess process ghat-
tehid tad-decizjonijiet u l-istess process ta’ segwitu .

Fil-valutazzjoni tad-dossiers, is-Segretarjat tal-ECHA jipproduci gudizzji xjentifi¢i u legali. Dawn
il-gudizzji ghandhom ikunu bbazati fuq xjenza tajba u jehtiegu persunal imharreg tajjeb u

" Artikoli 40 u 41 tar-Regolament REACH.
8 Artikoli 42, 51 u 52 tar-Regolament REACH.
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kapaci. Ghadd ta’ dixxiplini xjentifi¢i, bhall-(eko)tossikologija, il-kimika, [-epidemjologija, I-igjene
fug ix-xoghol, id-destin u I|-imgjieba ambjentali, I-istima tal-espozizzjoni, kif ukoll il-
karatterizzazzjoni u l-immaniggjar tar-riskji, huma mehtiega sabiex wiehed jasal ghal rizultati ta’
valutazzjoni xjentifikament robusti. Fit-tieni stadju, gudizzji xjentifi¢ci dwar jekk id-dossiers tar-
registrazzjoni, u s-CSRs humiex in konformitd mar-rekwiziti tal-informazzjoni ta’ REACH,
ghandhom jigu ttrasformati fdokumenti legalment vinkolanti.

Sustanzi kimi¢i ta’ volum gholi huma generalment is-sustanzi l-iktar kumplessi biex wiehed
jivvaluta, minhabba r-rekwiziti tal-informazzjoni komprensivi u |-ghadd kbir ta’ uzijiet. Wara
ezercizzju ta’ prijoritizzazzjoni kkompletat fl-2011, I-ECHA ser tipprova titratta mijiet ta’ dossiers
b’'mod effi¢jenti u tizgura kwalita xjentifika u robustezza legali.

Bir-rizorsi ppjanati fil-prezent, u taht assunzjonijiet prezenti, I-ECHA tistenna li tkun tista’ tittratta
bejn wiehed u iehor 600 valutazzjoni ta’ dossiers kull sena fl-2012-2014. Il-prijorita tal-2012 hija
li I-proposti tal-ittestjar li jifdal fl-2010 ikunu konkluzi sal-iskadenza legali tal-1 ta’ Dicembru
2012. ll-prijorita tal-2013 hija li jkunu konkluzi 1-1000 kontroll ta’ konformita necessarji biex
tintlahaq il-mira ta’ 5%. Il-mira tal-2014 hija li jintlahaq progress tajjeb fil-valutazzjoni ta’
proposti tal-ittestjar ipprezentati sal-iskadenza tal-2013 (li jirrelataw ghal endpoints tal-Anness
1X).

ll-kontroll tal-proposti kollha tal-ittestjar u, f'¢erti kazijiet, il-kontrolli ta’ konformita jwasslu ghal
decizjonijiet ta’ valutazzjoni li jehtiegu i registranti jidhlu ghal Certi testijiet jew jindirizzaw
nuqgqgasijiet serji tar-registrazzjoni. Ill-volum dejjem jikber ta’ decizjonijiet ta’ valutazzjoni jista’
jirrizulta wkoll fghadd ta’ appelli minn registranti |i jehtiegu input mill-persunal xjentifiku
b’sostenn ghall-esperti legali li jkunu geghdin jippreparaw id-difiza fisem |I-ECHA. Aktar tard,
decizjonijiet tal-Bord ta’ Appell jistghu jirrizultaw ukoll fghadd ta’ azzjonijiet ghal annullament
quddiem il-Qorti Generali li jkunu jehtiegu input mill-persunal xjentifiku b’sostenn ghall-esperti
legali li jkunu geghdin jippreparaw id-difiza fisem I-ECHA.

Kontroll tal-Proposti tal-ittestjar

Registranti jipprezentaw proposti tal-ittestjar lill-ECHA bhala parti mir-registrazzjonijiet taghhom
u jfittxu permess mill-ECHA biex jidhlu ghal testijiet mehtiega minn REACH I-Annessi IX u X,
jekk jidentifikaw vojt fid-dejta u ma jkunux jistghu xort'ohra jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
informazzjoni tar-Regolament REACH. L-ECHA tezamina I|-proposti kollha tal-ittestjar biex
tizgura li t-testijiet proposti jkunu ser jiggeneraw dejta affidabbli u xierga, u li I-informazzjoni
kollha disponibbli tkun giet ikkunsidrata. F'dan ir-rigward, il-kontroll tal-proposti tal-ittestjar jista'
jitgies bhala tip specifiku ta' kontroll ta' konformita. Barra minn hekk, proporzjon ta’ proposti tal-
ittestjar ma jistax ikun ipprocessat gabel ma jkun sar kontroll tal-konformita mmirat fuq I-identita
tas-sustanza. Proposti tal-ittestjar, li jinkludu testijiet fuq annimali vertebrati, jghaddu minn
konsultazzjoni tal-partijiet terzi qabel ma tittiehed decizjoni. |d-decizjoni ta’ abbozz dwar
proposti tal-ittestjar tezamina I-bazijiet biex jitwettaq it-test propost filwaqt li tgis I-informazzjoni
tad-dossier u I-informazzjoni kollha xjentifikament valida u rilevanti ricevuta minn partijiet terzi.

[l-process ta’ tehid tad-decizjonijiet jinvolvi konsultazzjoni mar-registranti li pprezentaw il-
proposta tal-ittestjar, mal-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, u, jekk necessarju, mal-
Kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA (MSC). Jekk ma jkunx jista' jintlahaq gbil unanimu fl-MSC, I-
ECHA tirreferi d-decizjoni ta' abbozz lill-Kummissjoni u I-Kummissjoni tipprepara d-decizjoni ta'
abbozz li ghandha tittiehed fil-procedura tal-Kumitat imsemmija fl-Artikolu 133(3) ta’ REACH.
Din il-pro¢edura kienet stabbilita biex ikun zgurat li jsir I-ahjar uzu possibbli minn informazzjoni
ezistenti, u li l-ittestjar fug I-annimali jkun mehtieg biss meta jkun hemm kunsens wiesa’ li dan I-
ittestjar huwa infatti necessariju.

Skadenzi ghall-valutazzjoni ta’ proposti tal-ittestjar ivarjaw ghal sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali u sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali. Proposti ghal sustanzi ta’ introduzzjoni
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gradwali rregistrati sal-ewwel skadenza ghar-registrazzjoni fNovembru 2010 ikollhom jigu
vvalutati sal-1 ta’ Dicembru 2012. Proposti ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali
ghandhom ikunu vvalutati fi Zmien sitt xhur mid-data ta' registrazzjoni. L-ECHA ir¢eviet 580
dossier bi proposti tal-ittestjar sal-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010, li kienu jkopru mandwar
1500 endpoint ta' perikolu. Proporzjon kbir ta' dawn il-proposti tal-ittestjar ser ikun ezaminat fl-
2011 izda ghadd sinifikanti ser jifdal biex ikun konkluz fl-2012. L-ECHA tistenna wkoll li tircievi
madwar 400 proposta tal-ittestjar ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali sal-iskadenza tal-
2013, li ser iwassal biex ikunu addottati decizjonijiet fl-2014-2016. Barra minn hekk, fuq il-bazi
tan-numri tal-2009 u 1-2010, madwar 10 proposti tal-ittestjar ghal sustanzi mhux ta’
introduzzjoni gradwali huma mistennija kull sena.

Kontrolli ta’ konformita

L-iskop tal-kontroll ta’ konformita hu li jizgura li r-rekwiziti tal-informazzjoni kollha taht ir-
Regolament REACH ikunu sodisfatti fid-dossiers ta’ registrazzjoni. F’'dan ir-rigward il-kontroll
tal-konformita huwa |-ghodda primarja biex titlob ghal informazzjoni standard mehtiega mir-
Regolament REACH, izda mhux ipprezentata minn registranti. Din l-informazzjoni tifforma |-
bazi ghall-uzu sigur ta’ sustanzi. L-identifikazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ non-konformita twassal
ghal decéizjoni ta’ abbozz, it-talba lir-registrant biex jipprovdi l-informazzjoni li tkun nieqsa u
skadenza biex din I-informazzjoni tkun ipprezentata. ll-pro¢ess ta’ tehid ta’ decizjoni huwa I-
istess bhal dak deskritt ghall-valutazzjoni ta’ proposti tal-ittestjar. L-Agenzija tista’ tidentifika
wkoll nugqasijiet, li mhumiex necessarjament relatati ghan-nuqqas ta’ informazzjoni. Per
ezempiju, il-mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji proposti mir-registrant jistghu ikunu inadegwati
jekk il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar proposti ma jirriflettux ir-rizultati tal-istudju rrappurtati. Ittri
dwar l-osservazzjoni tal-kwalitda huma ghaldagstant uzati wkoll mil-ECHA biex tistieden lir-
registrant jaggorna d-dossier f'dawn il-kazijiet. Rizultat iehor jista' jkun li I-kontroll ta' konformita
jinghalag minghajr ma tittiehed azzjoni fir-rigward tar-registrant.

L-ECHA hija obbligata taghzel per¢entagg tad-dossiers ta’ registrazzjoni ricevuti, li ma jkunx
iktar baxx minn 5% ghal kull limitu ta’ tunnellagg, ghal kontrolli ta’ konformita. Decizjoni ta’
abbozz ghandha tkun ippreparata mill-ECHA fi zmien 12-il xahar mill-bidu tal-kontroll ta'
konformita. Rilevanti ghall-mira ta’ 5% fir-rigward tal-iskadenza tal-2010 huma:

e Dossiers ipprezentati fl-2008, fI-2009 u fI-2010 minn kumpaniji ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali |i jissodisfaw il-kriterji ghall-iskadenza tal-2010 (li ma jkunux
jikkontjenu aggornamenti u dossiers ipprezentati ghal skadenzi ta’ registrazzjoni aktar tard);

e Dossiers dwar sustanzi intermedji izolati ttrasportati pprezentati minn kumpaniji ghal
sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li jissodisfaw il-kriterji ghall-iskadenza tal-2010.

Kwazi 20,000 dossiers ta' dan it-tip kienu pprezentati sal-iskadenza tal-2010, li jfisser li -ECHA
jehtieq li twettaq 1000 kontroll ta’ konformita biex tissodisfa I-mira ta’ 5%°. Bir-rizorsi ppjanati,
din ser tkun sfida magguri ghall-ECHA. ll-legizlatur ma tax definizzjoni taz-zmien li fih ghandha
tintlahaq il-mira ta’ 5%, izda I-ECHA ippjanat li tikkompleta I-kontrolli ta’ konformita sal-istadju
tad-decizjoni ta’ abbozz, l-ittra ta’ osservazzjoni jew dokument ta’ konkluzjoni dwar mhux aktar
minn 1000 dossier sa l-ahhar tal-2013. Dawn id-dossiers ma jinkludux biss dossiers ta’
registranti prin¢ipali izda wkoll dossiers ta’ membri. ll-proporzjon bejn iz-zewq tipi ta’ dossiers
maghzula ghal kontrolli ta’ konformita hu mahsub Ii jkun l-istess bhall-proporzjon medju ta’
dossiers principali u dossiers membri fi prezentazzjonijiet kongunti (jigifieri 1:7). Barra minn
hekk, kontrolli ta’ konformita jistghu jew ikunu kontrolli shah jew kontrolli mmirati ghal certi
partijiet tad-dossier.

° Art 23 tar-Regolament REACH.
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Segwitu tal-Valutazzzjoni tad-Dossier

Ir-rizultati generali tal-proc¢essi ta’ valutazzjoni huma ppubblikati fir-rapport ta’ progress annwali
pprovdut mill-ECHA skont I-Artikolu 54 tar-Regolament REACH. Dan ir-rapport ser jinkludi
rakkomandazzjonijiet generali ghal redistranti potenzjali sabiex titjieb il-kwalita ta’ dossiers tar-
registrazzjoni. Se jkun juri wkoll il-possibbiltajiet u I-kondizzjonijiet sabiex jintuzaw metodi
alternattivi tal-ittestjar u approcéi ta' valutazzjoni biex ikun evitat ittestjar mhux necéessarju fuq I-
annimali f'kazijiet meta jistghu ikunu applikati alternattivi.

Minn kmieni fl-2011, I-esperjenza wriet li I-ezaminazzjoni tal-proposti tal-ittestjar, fi kwazi I-
kazijiet kollha, u I-kontrolli ta' konformita, fil-parti |-kbira tal-kazijiet, jirrizultaw f'talba lir-registrant
biex jipprovdi aktar informazzjoni f'dossier aggornat sa skadenza stabbilita mil-ECHA. Id-
dossiers aggornati huma ezaminati fi process ta’ segwitu'® u l-iskadenzi stabbiliti jvarjaw minn
3 xhur sa 3 snin, skont l-informazzjoni mitluba. Ghaldagstant, ghadd dejjem jizdied ta’ dossiers
aggornati li jikkontjenu informazzjoni gdida hu mistenni fis-snin 2012 sa 2014 ibbazat fuq it-
talbiet mibghuta lil registranti fl-2009-2011. L-ghadd ta’ kontrolli ta’ segwitu jista’ jilhaq it-350 —
[-400 u aktar fl-2014. Dan I-ammont dejjem jizdied ta’ attivitajiet ta’ segwitu jista’ jfisser li inqas
rizorsi jkunu disponibbli ghall-valutazzjoni ta’ dossiers ta’ registrazzjoni godda ricevuti fir-
rigward tal-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013.

3.2.2 Valutazzjoni tas-sustanzi

ll-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha I-iskop li tivverifika jekk sustanza tikkostitwix riskju ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. Valutazzjonijiet tas-sustanzi huma normalment imwettqa
minn Awtoritajiet Kompetenti ta’ Stati Membri (MSCASs) u jinvolvu valutazzjoni tal-informazzjoni
kollha rilevanti disponibbli ghall-valutazzjoni u talbiet ghal aktar informazzjoni minn registranti
jekk xieraq. Din it-talba ghal aktar informazzjoni tista’ tmur lil hinn mir-rekwiziti standard ta’
informazzjoni pprovduti fl-Annessi tar-Regolament REACH.

Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju

L-ECHA ghandha rwol principali biex tistabbilixxi u taggorna I-Pjan ta' Azzjoni Rikorrenti
Komunitarju (CoRAP) ghas-sustanzi li ghandhom ikunu vvalutati. L-ewwel CoRAP ser ikunu
addottati kmieni fl-2012 u ser ikunu jikkontjenu I-lista ta’ sustanzi ghal kull Stat Membru li
ghandhom ikunu vvalutati fl-2012-2014. I1s-CoRAP ikun imbaghad aggornat kull sena wara.

Ghal kull aggornament annwali |I-ECHA ser tapplika procedura ta’ prijoritizzazzjoni u
gradazzjoni fi sradji, li tiddependi fil-parti I-kbira fuq I|-applikazzjoni ta’ ghodod ta’
prijoritizzazzjoni tal-IT li ghandhom ikunu rfinuti aktar fis-snin li gejjin. L-ECHA ser tizgura
interkonnessjoni adegwata tal-izvilupp tas-CoRAP in generali ma’ proc¢essi ohra li jistghu
iwasslu biex ikunu stabbiliti mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji (tul I-UE kollha).

L-ECHA ser tappogga I-involviment attiv tal-Istati Membri billi taghtihom il-possibbilta
jinnotifikaw sustanzi ta’ interess u jikkummentaw dwar proposti tal-ECHA gabel I-abbozz tal-
aggornament annwali tas-CoRAP ma jkun ipprezentat formalment lill-Istati Membri u lill-Kumitat
tal-Istati Membri. L-istabbiliment u I|-manutenzjoni ta’ registru ta’ notifiki ser jiffacilita |-
kondivizjoni tal-informazzjoni u l-allokazzjoni ta’ sustanzi fost I-Istati Membri. F’kazijiet meta
aktar minn Stat Membru wiehed jesprimi interess biex jivvaluta I-istess sustanza, is-Segretarjat
tal-ECHA jaghti bidu ghal pro¢edura ta’ “negozjati” informali biex jilhaq ftehim, li jista’ fhafna
kazijiet jevita r-referenza xort’ohra mehtiega tal-kwistjoni lill-Kumitat tal-Istati Membri.

ll-kooperazzjoni mal-Istati Membri tkun tinkludi wkoll id-diskussjoni u r-revizjoni tal-kriterji ghall-
prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi ghal valutazzjoni ta’ sustanzi kif magbula fl-2011.

10 _Artikolu 42 tar-Regolament REACH.
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L-ECHA tistma' li 140 sustanza ser ikunu vvalutati bejn 1-2012 u I-2014 minn Stati Membri — 40
sustanza fl-2012, u 50 sustanza kull sena wara.

Process tal-Valutazzjoni ta’ Sustanzi

L-ECHA tizvolgi wkoll rwol ta’ koordinazzjoni fil-process generali tal-valutazzjoni ta’ sustanzi.
Bhala rizultat ahhari tal-pro¢ess ta’ valutazzjoni I-Istati Membri jistghu jipproponu decizjoni ta’
abbozz li tkun titlob rekwiziti tal-informazzjoni biex ikun ikkjarifikat it-thassib rintrac¢at. II-
process ta’ tehid ta’ decizjonijiet jinvolvi lill-Istati Membri kollha u wkoll lill-Kumitat tal-Istati
Membri, f’kazijiet meta I|-Istati Membri jipproponu emendi ghad-decizjoni ta’ abbozz. Ir-rizultat
finali tal-pro¢ess madankollu jkun decizjoni tal-ECHA. L-ECHA ghandha ghaldagstant tizgura li
d-decizjonijiet ta' abbozz dwar rekwiziti tal-informazzjoni jkunu kkompletati fil-qafas legali u li
jkunu xjentifikament konsistenti u legalment gusti.

Matul 1-2012 I-ECHA ser tkompli tipprovdi sostenn ¢ar ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi. FI-2012 il-
process ser ikun kompletament implimentat fil-prattika u jkunu previsti aktar zviluppi fuq il-bazi
ta’ esperjenza fi djalogu pragmatiku mal-Istati Membri. Huwa anticipat li fl-2013 il-parti I-kbira
tad-decizjonijiet ta' abbozz mill-ewwel lista ta' sustanzi ser ikunu pprocessati ghal-decizjoni
finali flimkien mal-Istat Membru responsabbli. FI-2013 u fl-2014 |-Istati Membri ser jibdew
valutazzjonijiet godda mis-CoRAP aggornat. Jista’ jkun hemm verifika ulterjuri ghall-
informazzjoni addizzjonali mitluba mir-registranti fil-pro¢ess tal-valutazzjoni tas-sustanzi mill-
2014 il quddiem.

Komunikazzjoni lil registranti u lill-pubbliku generali dwar successi fil-valutazzjoni tas-sustanzi
hija wkoll kompitu tal-ECHA. Bhala |-ewwel stadju, il-kriterji ghal-prijoritizzazzjoni tas-sustanzi u
s-CoRAP addottat ser ikunu ppubblikati fl-2012. FI-2013-2014 is-CoRAP aggornat ser ikun
ippubblikat mill-MSCAs kif ukoll ir-rizultati tal-valutazzjonijiet ikkompletati tas-sustanzi.

Ghalkemm il-valutazzjoni tas-sustanza hija fil-prin¢ipju mmexxija mill-Istati Membri, taghbija
tax-xoghol amministrattiva u legali sinifikanti hija fi kwalunkwe kaz prevista ghall-Agenzija. L-
isfida ser tkun li jkun iffacilitat b’'mod simultanju l-aggornament tas-CoRAP kif ukoll il-
koordinazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi, inkluz xoghol ta’ verifika u tehid ta’ decizjonijiet fuq
I-informazzjoni mitluba mill-MSCAs.

3.3 L-immaniggjar tar-riskji

Prijoritajiet 2012-2014

ll-preparazzjoni ta’ dossiers tal-Anness XV xjentifikament u legalment gusti ghall-
identifikazzjoni ta’ SVHCs u ghal restrizzjonijiet fuq it-talba tal-Kummissjoni;

e Li jkun ipprovdut sostenn xjentifiku, tekniku u legali fl-identifikazzjoni ta’ sustanzi li
jehtiegu aktar immaniggjar tar-riskji, inkluz l-izvilupp ulterjuri tal-Lista ta’ Kandidati u I-
preparazzjoni ta’ rakkomandazzjoni(jiet) gdida(godda) ghal sustanzi ta’ prijorita ghall-
awtorizzazzjoni;

¢ ll-gestjoni b’suc¢cess tal-process tal-ittrattar tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni;

e Li jkun zgurat grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali fl-ipprocessar tad-
dossiers;

e Li jkun ipprovdut sostenn ghall-industrija fil-bini tal-kapacita taghha li tizviluppa xenariji
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tal-espozizzjoni ta’ kwalita tajba li ghandhom ikunu inkluzi fis-CSR u fl-SDS.

Awtorizzazzjonijiet u restrizzjonijiet jistghu jintuzaw bhala mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji
flivell tal-UE sabiex jindirizzaw riskji li jirrizultaw minn sustanzi kimici li ghalihom il-pro¢eduri |-
ohra ta’ REACH mhumiex ikkunsidrati suffi¢jenti. L-awtorizzazzjoni hija mahsuba biex tizgura li
riskji mis-sustanzi identifikati ta’ thassib serju hafna (SVHC) huma kkontrollati tajjeb u li dawn
is-sustanzi huma sostitwiti progressivament minn sustanzi jew teknologiji alternattivi addattati
fejn dawn huma ekonomikament u teknikament vijabbli. Alternattivi vijabbli inaggsu r-riskju
generali, filwaqt li jizguraw il-funzjonament tajjeb tas-suq intern. Jistghu ikunu imposti
restrizzjonijiet meta jkun hemm riskju inaccettabbli li jehtieg li jkun indirizzat tul I-UE kollha.

Dawn il-pro¢eduri ghandhom ikunu applikati b’koerenza biex ikun zgurat i jikkontribwixxu
b’mod effettiv biex tintlahaq il-mira tar-Regolament REACH i hi li jkun zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, filwaqt Ii jitjiebu I-kompetittivita u I-
innovazzjoni. Koerenza u effettivita regolatorji jistghu jitiebu permezz ta’ i) I-identifikazzjoni
effi¢jenti ta’ sustanzi u uzijiet li jistghu jehtiegu aktar skrutinju u potenzjalment aktar azzjoni, u
ii) valutazzjoni sistematika tal-ghazliet differenti tal-immaniggjar tar-riskji kmieni fil-process.
Dawn il-kompiti huma mwettga mill-Istati Membri u mill-ECHA (wehidhom jew f’kooperazzjoni).
Sabiex ikun evitat vojt u xoghol doppju fug sustanzi, hemm il-htiega ghal koordinazzjoni u I-
ECHA gieghda fl-ahjar pozizzjoni biex tipprovdi din il-koordinazzjoni. Sabiex ikun zgurat li |-
passi mehuda fil-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni u restrizzjonijiet huma xjentifikament u legalment
koerenti u addottati fil-ogfsa legali rilevanti, -ECHA ser tuza |-kapacita xjentifika kif ukoll is-
sostenn tekniku u legali ghad-dispozizzjoni taghha.

3.3.1 Awtorizzazzjoni

ll-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni tikkon¢erna Sustanzi ta’ Thassib Serju Aafna (SVHCs). Dawn
huma sustanzi li huma: a) Kar¢inogenic¢i, Mutagenici jew tossic¢i ghar-Riproduzzjoni (CMR) 1A
jew 1B": b) Persistenti, Bijoakkumulattivi u Tossiéi (PBT) jew Persistenti hafna u
Bijoakkumulattivi hafna (vPvB) skont il-kriterji stabbiliti fir-Regolament REACH; u c) sustanzi ta’
livell ekwivalenti ta’ thassib identifikati fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

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

ll-pro¢edura ta’ identifikazzjoni ghal SVHCs tibda bil-preparazzjoni ta’ dossier minn MSCA jew
mill-ECHA, din tal-ahhar fuq it-talba tal-Kummissjoni. Dawn id-dossiers jipprovdu I|-bazijiet li
jiggustifikaw I-identifikazzjoni tas-sustanza bhala SVHC skont il-kriterji msemmija fuq. II-
preparazzjoni ta' dawn id-dossiers hija kompitu impenjattiv. ll-Kummissjoni flimkien mal-ECHA
stimulat diskussjoni u kooperazzjoni bejn I-Istati Membri li, mill-harifa tal-2010, sehhet permezz
ta' laqghat ta' esperti mill-Awtoritajiet Kompetenti dwar I-lmmanidgjar tar-Riskji. Is-segretarjat
tal-ECHA ser ikompli jipprovdi sostenn lill-Istati Membri, per ezempju permezz ta' titjib ta'
formati u gwida u, meta mehtieg tahrig. Aktar zvilupp ta’ gwida (jew ‘kodi¢i ta’ prattika’) jista’
jkun mehtieg fir-rigward tal-applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) i jirrelata ghal proprjetajiet ta’
sustanzi li jistghu jirrizultaw flivell ekwivalenti ta’ thassib (serju hafna). F’kollaborazzjoni mal-
Kummissjoni u I-MSCAs ghandu jkun zviluppat gharfien komuni tal-prin€ipji u tar-rekwiziti
minimi li ghandhom japplikaw meta tkun identifikata sustanza bhala SVHC permezz tar-rotta
tal-Artikolu 57 (f).

L-ECHA tistenna lill-Kummissjoni titlobha tizviluppa 5 dossiers SVHC tal-Anness XV kull sena
sabiex tikkontribwixxi ghall-mira espressa mill-Vici-President tal-Kummissjoni Tajani u mill-

M 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
kar¢inogena, mutagena jew tossika ghar-riproduzzjoni, kategoriji 1 jew 2 skont I-Anness | mad-Direttiva 67/548/KEE
(Tabella 3.2 tal-Anness VI mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008).
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Kummissarju Potocnik biex tkun aécellerata sostanzjalment il-velocita li biha I-SVHCs huma
identifikati u inkluzi fil-Lista tal-Kandidati bl-iskop li jkun hemm 136 SVHCs fuq il-Lista sal-2012.
Ladarba finalizzati, dawn id-dossiers ser ikunu pprezentati skont id-dati ta’ prezentazzjoni
miftiehma ghal dossiers godda tal-Anness XV. Huwa anticipat li ghadd sostanzjali ta’ dossiers
SVHC ser jidhlu fil-process fis-snin li gejjin — u dan ser iwassal ghal taghbija akbar tax-xoghol
fdan il-qasam. ll-Lista tal-Kandidati, li kienet tikkontjeni 46 sustanza fl-ahhar tal-2010, hija
mistennija tikber bejn wiehed u iehor bi 30 sa 40 sustanza kull sena fil-perjodu 2012-2014.

Id-decizjonijiet tal-ECHA biex jizdiedu sustanzi mal-Lista tal-Kandidati jistghu jirrizultaw ukoll
fghadd ta’ azzjonijiet ghal annullament quddiem il-Qorti Generali li jkunu jehtiegu input mill-
persunal xjentifiku b’sostenn tal-esperti legali li jkunu geghdin jippreparaw id-difiza fisem I-
ECHA.

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

Fuq il-bazi tar-rakkomandazzjoni tal-ECHA, il-Kummissjoni addottat |-ewwel Lista ta’
Awtorizzazzjoni jew emenda ghall-Anness XIV tar-Regolament REACH fi Frar 2011. L-ECHA
ser tuza l-esperjenza ottenuta tul I-elaborazzjoni tal-ewwel rakkomandazzjonijiet biex tizviluppa
rakkomandazzjonijiet fil-gejjieni fuq bazi annwali. Bhidma mill-grib flimkien mal-Kumitat tal-
Istati Membri, I-ECHA ser tifforma aktar l-approc¢ tal-istabbiliment tal-prijoritajiet taghha biex
taghzel sustanzi mil-Lista tal-Kandidati. L-ECHA ser tkompli tizviluppa, ghal kull sustanza
inkluza fir-rakkomandazzjonijiet taghha, dossier li jispecifika dettalji li japplikaw fir-rigward tar-
rekwizit ta' awtorizzazzjoni (ez. id-dati ta' applikazzjoni, dati tat-terminazzjoni, u ezenzjonijiet
proposti, jekk applikabbli) u I-§ustifikazzjonijiet ghal dawn I-iskrizzjonijiet.

Applikazzjonijiet ghal Awtorizzazzjoni

Sustanzi fuq il-Lista ta’ Awtorizzazzjoni (Anness XlV) jistghu jitgieghdu biss fis-suq u jintuzaw
wara d-data ta’ terminazzjoni jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni mill-Kummissjoni.
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jistghu isiru mill-manifattur(i), mill-importatur(i) u/jew minn
utent(i) downstream u jistghu ikunu pprezentati separatament jew konguntement lill-ECHA.
Applikazzjoni tista’ tkopri |-uzijiet tal-applikanti nfishom u/jew tal-utenti downstream. ll-kontenut
ta’ applikazzjoni jista’ jvarja imma japplikaw certi rekwiziti minimi, bhal rapport dwar is-sigurta
kimika (sakemm mhux diga pprezentat bhala parti minn registrazzjoni) u analizi ta’ alternattivi.

[I-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) u |-Kumitat ghall-Analizi Socjo-Ekonomika (SEAC)
ghandhom jaghtu l-opinjonijiet ta' abbozz taghhom dwar I-applikazzjoni fi Zzmien 10 xhur mid-
data li fiha I-ECHA tirCievi I-hlas relatat. Din l-opinjoni ta' abbozz ghandha tkun tqgis I-
informazzjoni ulterjuri pprezentata minn partijiet terzi, b'mod partikolari dwar sustanzi jew
teknologiji alternattivi, permezz ta’ process ta’ konsultazzjoni pubblika. Qabel ma ssir finali, |-
applikanti jinghataw I-opportunita jipprovdu kummenti dwar l-opinjonijiet ta’ abbozz. Is-
Segretarjat tal-ECHA jappogga r-rapporteurs tal-Kumitati fl-izvilupp tal-opinjonijiet, jikkoordina I-
proc¢ess li permezz tieghu jistghu ikunu pprezentati I-kummenti u jghaddi l-opinjonijiet finali lill-
Kummissjoni ghall-process tat-tehid ta’ decizjonijiet.

L-ewwel applikazzjonijiet biex ikun awtorizzat I-uzu ta’ kull wahda minn dawn is-sustanzi huma
mistennija jkunu pprezentati tul 1-2011. L-estimi originali tal-Kummissjoni kienu jissuggerixxu li
I-ghadd ta’ applikazzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni kien ser jikber sa 400 kull sena. L-ECHA
regghet ivvalutat din l-istima tard fl-2010 u kkonkludiet li n-numru attwali, ghalkemm xorta
incert, X’aktarx kien ser jizdied b’dan il-mod izda b’sena tard. L-estimi ser ikunu rfinuti fuq il-bazi
tal-esperjenza ottenuta bl-ewwel sustanzi li ghandhom ikunu inkluzi fil-lista tal-awtorizzazzjoni.
L-ECHA gieghda tippjana wkoll li tipprovdi sostenn ghal applikanti potenzjali gabel ma ssir il-
prezentazzjoni attwali taghhom biex ikun zgurat li l-applikazzjonijiet jinkludu I-informazzjoni
rilevanti kollha.
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3.3.2 Restrizzjonijiet

Restrizzjoni hija kwalunkwe kondizzjoni ghal, jew projbizzjoni tal-manifattura, I-importazzjoni, it-
tqeghid fis-suq jew I-uzu ta’ sustanza kimika. Restrizzjonijiet godda jistghu ikunu intorodotti, jew
restrizzjonijiet ezistenti jistghu ikunu emendati, meta jkun hemm riskju mhux accettabbli ghas-
sahha jew ghall-ambjent li jkun jehtieg li jigi indirizzat fuq bazi tal-UE/ZEE shiha. Kull de¢izjoni
ta’ dan it-tip jehtieg li tkun tqis l-impatti so¢jo-ekonomici tar-restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta
ta’ alternattivi. Restrizzjonijiet godda jkunu inkluzi fl-Anness XVII mar-Regolament REACH, li
diga jinkludi restrizzjonijiet ‘antiki’ addottati taht id-Direttiva tar-Restrizzjonijiet'? li r-Regolament
REACH issostitwixxa fl-1 ta’ Gunju 2009.

ll-process tar-restrizzjonijiet jinghata bidu billi tigi mgharrfa notifika tal-intenzjoni ghall-
preparazzjoni ta’ dossier xjentifiku. Dossiers ta' restrizzjoni jistghu ikunu ppreparati minn Stat
Membru jew mill-ECHA fuq it-talba tal-Kummissjoni. Id-dossiers ghandhom jinkludu, fost
affarijiet ohra, informazzjoni dwar perikoli u riskji li jikkawzaw thassib, informazzjoni disponibbli
dwar alternattivi, u gustifikazzjonijiet li hija mehtiega azzjoni tul I-UE u li hija necessarja
restrizzjoni lil hinn minn kull mizura diga fis-sehh.

L-RAC and I-SEAC jaghtu l-opinjonijiet taghhom dwar ir-restrizzjonijiet issuggeriti fi zmien 9 u
12-il xahar rispettivament. Tul dak il-perjodu, partijiet interessati ghandhom |-opportunita
jikkummentaw dwar id-dossier u l-opinjoni ta' abbozz tal-SEAC. L-ECHA ser tikkoordina dawn
il-processi ta’ konsultazzjoni. Ikun mehtieg li I-opinjonijiet u d-dokumentazzjoni ta’ sostenn
moghtija mill-ECHA lill-Kkummissjoni ikunu xjenifikament gusti u komprensivi biex il-
Kummissjoni tithalla, jekk xieraq, thejji emenda ta’ abbozz ghar-Regolament REACH, fi Zmien
tliet xhur li fihom ikunu ricevuti I-opinjonijiet.

L-istima originali tal-Kummissjoni kienet li I-ECHA kienet ser tipprocessa ghadd dejjem jikber
ta’ dossiers ta’ restrizzjoni pprezentati minn Stati Membri. Fuq il-bazi tal-informazzjoni li I-ECHA
irCeviet s'issa, ma hemm ebda indikazzjonijiet li n-numru ser jizdied mill-erba’ dossiers prezenti
kull sena ghalkemm din is-sitwazzjoni tista’ tevolvi hekk kif I-informazzjoni mill-ewwel skadenza
ta’ registrazzjoni tkun giet ivvalutata mill-Istati Membri faktar dettall. Huwa wkoll possibbli li
aktar dossiers ghal gruppi ta’ sustanzi jkunu pprezentati, skont I-ezempju tal-ewwel notifika ta’
dan it-tip li kienet ricevuta fil-harifa tal-2010. L-ECHA ghaldagstant tkompli tippjana biex titratta
sa ghaxar dossiers kull sena. Skont talbiet possibbli mill-Kummissjoni, I-ECHA hija ppreparata
tizviluppa sa tliet proposti ta' restrizzjoni kull sena mill-2012-2014.

Fuq il-bazi tal-esperjenza fit-tfassil ta’ opinjonijiet ghall-ewwel erba’ rapporti ta’ restrizzjoni tal-
Anness XV, I-ECHA tippjana li tohrog informazzjoni addizzjonali, konsulenza u meta rilevanti
tanrig, ghall-Istati Membri biex taghtihom sostenn fil-preparazzjoni ta' proposti ta' restrizzjoni.

3.3.3 Attivitajiet Ohra Relatati ghal Mizuri tal-lmmaniggjar tar-Riskji
Analizi Socjo-ekonomika

L-ECHA ser tkompli I-attivitajiet taghha biex ittejjeb it-taghrif ta’ metodologiji u estimi tal-impatt
ghas-sahha u ambjentali ta’ riskji identifikati, per ezempju billi jkun hemm gharfien ahjar tal-
popolazzjoni friskju. L-ECHA ser tizviluppa wkoll metodologiji u tigbor estimi ta' snin ta’
dizabilita/kwalita ta’ hajja aggustati u tal-herga li wiehed ihallas biex ikunu evitati impatti
negattivi ghas-sahha minn sustanzi. Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli I-attivita taghha biex
izzid |-gharfien taghha u I-kapacita taghha li tistma’ t-tnaqqis u spejjez ohra li jirrelataw ghar-
restrizzjoni jew ghan-nuggas ta’ awtorizzazzjoni ta’ uzu ta’ sustanzi. Dawn I-attivitajiet kollha
ser jghinu lil Stati Membri u lill-ECHA fil-preparazzjoni ta’ rapporti ta’ restrizzjoni tal-Anness XV

'2 Direttiva 76/769/KEE.
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kif ukoll fit-tfassil ta’ opinjonijiet tal-RAC u tas-SEAC dwar proposti ta’ restrizzjonijiet introdotti u
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni.

Xenariji tal-Espozizzjoni

L-ECHA zviluppat, fl-ahhar snin |li ghaddew, ezempiji pratti¢i ta’ xenariji tal-espozizzjoni u stimi
tal-espozizzjoni ghal uzijiet differenti ta’ sustanzi. Fis-snin li gejjin, aktar ezempiji ser ikunu
zviluppati biex izidu I-kapacita tal-industrija u tal-Istati Membri li jizviluppaw xenarji tal-
espozizzjoni ta’ kwalita tajba, per ezempju ghal sustanzi wzati ftanlitiet, ghall-uzu dispersiv ta’
sustanzi u ghal sustanzi foggetti. L-ECHA ser tahdem ukoll biex izzid il-kapacita interna taghha
li tivvaluta bi precizjoni l-informazzjoni pprezentata fis-CSRs li jaslu, bhala parti mid-dossiers ta’
registrazzjoni. ll-bini tal-kapacita esterna ser tkun tinkludi kooperazzjoni mal-industrija izda
wkoll kooperazzjoni ma’ awtoritajiet nazzjonali li jamministraw |-implimentazzjoni ta’ REACH
biex jassistuhom fil-valutazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ mizuri ghall-immaniggjar tar-riskji
mehtiega biex jiggarantixxu |-uzu sigur ta’ sustanzi kimici.

Sustanzi fOggetti

Sustanzi foggetti jistghu jimponu riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent tul il-hajja
operattiva jew l-istadju tal-iskart taghhom u jitolbu azzjoni f'livell tal-UE. L-obbligu ta’ produtturi
u importaturi ta oggetti, taht kondizzjonijiet specifikati, li jirregistraw jew jinnotifikaw sustanzi li
huma fuq il-Lista tal-Kandidati fl-oggetti taghhom jibda fI-2011 u n-numru hu mistenni jikber
f'dan il-perjodu tal-ippjanar. Proc¢essi ohra ta’ REACH (ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-
awtorizzazzjoni) ser jiggeneraw ukoll informazzjoni rilevanti ghax-xoghol fuq sustanzi foggetti,
ghalkemm il-punt fokali principali ta’ dawn il-pro¢essi huwa fuq I-uzu ta’ sustanzi wehidhom u
ftahlitiet.

Matul dan il-perjodu tal-ippjanar I-ECHA ser tizviluppa approc¢i u ghajnuniet biex tuza din I-
informazzjoni ta' REACH u informazzjoni ohra disponibbli biex tidentifika kazijiet fejn I-
immaniggjar ulterjuri tar-riskji fuq sustanzi foggetti, b’'mod partikolari restrizzjonijiet, tista’ tkun
mehtiega. Dan ikun jinkludi I-iskrining ta’ dejta ta’ registrazzjoni u l-izvilupp ta’ kriterji generici
dwar meta ghandha tkun mehtiega registrazzjoni ta’ sustanzi foggetti. L-ECHA ser tipprepara
wkoll ghall-obbligu legali li jkun konkluz, wara d-data ta’ terminazzjoni, jekk is-sustanzi inkluzi
fil-lista tal-awtorizzazzjoni jimponux riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent foggetti.
Filwaqt li I-pro¢ess ta’ restrizzjoni huwa I-istrument principali taht REACH biex jindirizza r-riskji
relatati ghal sustanzi foggetti, I-informazzjoni ggenerata mill-pro¢essi REACH tista’ tintuza
wkoll meta jkunu kkunsidrati u mahsuba mizuri taht legizlazzjoni Komunitarja ohra rilevanti.
Biex ikun zgurat l-uzu effettiv tal-informazzjoni u I|-koerenza regolatorja, huwa importanti li
jkunu zviluppati kanali li jiffunzjonaw tajjeb biex din Il-informazzjoni tkun ittrasferita ghall-
implimentazzjoni ta’ legizlazzjoni ohra.

Identifikazzjoni ta’ Sustanzi ghal Xoghol Ulterjuri fuq I-limmaniggjar tar-Riskji

L-uzu effettiv tal-Lista tal-Kandidati bhala I-ewwel stadju tal-proc¢ess tal-awtorizzazzjoni u bhala
punt ta’ tlug ghal rekwiziti tal-informazzjoni dwar sustanzi foggetti jehtieg I-identifikazzjoni ta’
dawk is-sustanzi li ghalihom I-inkluzjoni fil-Lista tal-Kandidati hija mizura xierga tul I-UE. L-
istess japplika ghall-uzu effettiv ta’ restrizzjonijiet u mizuri ohra tul I-UE. Ghal dan I-iskop I-
ECHA, flimkien mal-Istati Membri, ser tizviluppa aktar approc¢é¢i ta’ skrining, billi tuza bhala
wiehed mis-sorsi godda ta’ informazzjoni id-dossiers ta’ registrazzjoni li waslu sal-ewwel u t-
tieni skadenzi ta’ registrazzjoni. Meta I|-konkluzjoni mill-iskrining tkun li hija mehtiega aktar
informazzjoni biex ikun ikkonfermat jew rifjutat it-thassib, jista’ jkun ikkunsidrat |I-uzu tal-process
ta’ valutazzjoni.

[I-bidu ghal azzjoni flivell tal-UE, inkluz I-uzu tal-mekkanizmi ta' restrizzjoni jew awtorizzazzjoni
taht REACH, jehtieg rizorsi mill-awtoritajiet u mill-industrija. Barraminnhekk, il-bidu ghal
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proc¢ess wiehed ser jeffettwa |-possibilta ta’ u I-herqa li jittiehdu azzjonijiet ohra. Ghaldagstant,
biex ikun zgurat li mizuri differenti tul I-UE jintuzaw b'mod li jikkontribwixxi b'mod effettiv ghall-
eliminazzjoni jew ghat-tnaqqis ta' riskji relatati ghall-uzu ta' sustanzi, I-aktar azzjoni xierqa
ghall-immaniggjar tar-riskji biex ikun indirizzat it-thassib identifikat tehtieg li tkun stmata kmieni
fil-process. ll-Kummissjoni, flimkien mal-ECHA, holqot approé¢¢ u pjattaforma biex tistimula
diskussjonijiet u kooperazzjoni bejn Stati Membri dwar |-ghazliet ghall-immaniggjar tar-riskji I-
aktar xierga. L-ECHA ser tkompli taghti sostenn lill-Kkummissjoni u lill-Istati Membri, per
ezempju permezz ta’ aktar titjib ta’ formati u gwida u, jekk mehtieg, tahrig.
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3.4 Klassifikazzjoni u Tikkettar

Prijoritajiet tal-2012-2014

¢ Il-manutenzjoni tal-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-lttikkettar u I-ottimizzazzjoni tal-
facilita ghall-utent fl-Inventarju;

o |I-facilitazzjoni tal-process ghall-industrija biex ikunu adgustati klassifikazzjonijiet
divergenti ghall-istess sustanzi;

o ll-gestjoni effettiva ta’ proposti minn MSCAs u mill-industrija ghall-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar armonizzati ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi, kif ukoll sustanzi attivi wzati fi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u prodotti bijocidali;

e |d-decizjoni dwar talbiet mill-industrija dwar |-uzu ta’ ismijiet alternattivi ta’ sustanzi
kimici ftanlitiet.

l-klassifikazzjoni tirrifletti I-perikoli ta’ sustanzi u tahlitiet, u I-ittikkettar jghin biex tkun ipprovduta
informazzjoni biex ikun zgurat li s-sustanzi huma manifatturati, wzati u mormija b’sigurta.

Ir-Regolament CLP jidentifika ghadd ta' kompiti ghall-ECHA li jirrelataw ghall-klassifikazzjoni u
I-ittikkettar ta' sustanzi perikoluzi: l-istabbiliment ta' Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-lttikkettar,
il-gestjoni ta' proposti minn MSCAs u mill-industrija ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
armonizzati ta’ sustanzi, u I-ipprocessar ta’ talbiet minn kumpaniji dwar l-uzu ta' ismijiet
alternattivi ta' sustanzi kimici.

Manutenzjoni u Zvilupp Ulterjuri tal-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-lttikkettar
(Inventarju C&L)

Sa kmieni fl-2011, I-industrija kienet mehtiega tibghat notifiki ghas-sustanzi perikoluzi kollha u
ghal sustanzi soggetti ghal registrazzjoni, jekk imgieghda fis-suq qabel jew fl-1 ta’ Dicembru
2010. Aktar minn tliet miljun notifika kienu pprezentati u mahzuna fl-Inventarju C&L. Verzjoni
pubblika li tikkontjeni I-informazzjoni mhux riservata ser tkun maghmula disponibbli fuq il-
websajt tal-ECHA fI-2011 u I-facilita ghall-utent tas-sistema teknika tittejjeb sal-ahhar ta’ dik is-
sena.

Huwa anti¢ipat li diversi eluf ta’ notifiki godda ser ikomplu jaslu kull sena u li iskrizzjonijiet
ezistenti ghall-Inventarju ikollhom ikunu adggornati mill-industrija. Ghaldagstant, kompitu
magguri ghall-ECHA ser ikun li tinzamm u tittejjeb il-facilita ghall-utent fl-uzu tal-Inventarju. 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. Sforzi
magguri huma mehtiega biex tkun possibbli |-gestjoni tad-dejtabejz kumplessa b’intervent
manwali minimu minghajr ma jkunu kompromessi |-korrettezza u I-affidabbilta tal-informazzjoni
fid-dejtabejz.

Filwaqt li diversi notifiki tal-istess sustanza jistghu ikunu maghmula minn manifatturi jew
importaturi differenti, bil-potenzjal ghal differenzi fil-klassifikazzjonijiet notifikati, tul iz-zmien dan
ghandu jipprovdi stimolu ghal fornituri biex jikkoordinaw ma' xulxin sabiex jagblu dwar
iskrizzjoni wahda. It-twettieq tal-obbligu ghall-industrija biex jaslu ghal iskrizzjoni maqgbula jista'
jkun ostakolat mill-fatt li I-Inventarju ma jirrivelax I-identita tal-kumpaniji. Wara li tesplora fI-2011
I-ghazliet biex kumpanii li jgieghdu l-istess sustanzi fis-suq ikunu fkuntatt ma' xulxin, -ECHA
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ser timplimenta xi mizuri inizjali biex tassisti lil kumpaniji li jkunu geghdin ifittxu iskrizzjonijiet
komuni fl-Inventarju.

L-ECHA ser tizgura li l-industrija tibga’ konxja li biex sustanzi jitgieghdu fis-suq ghall-ewwel
darba wara I|-1 ta’ Dicembru 2010, notifiki tal-informazzjoni tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar
ghandhom ikunu pprezentati lill-ECHA fi Zzmien xahar mid-data tat-tgeghid fis-suq.

It-Trattament ta’ Proposti ghall-Klassifikazzjoni u I-lttikkettar Armonizzati (C&L)

L-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri (MSCAs) jipprezentaw proposti ghal C&L
armonizzati ghal sustanzi li huma CMRs, ghal sensitizzaturi respiratorji, u, jekk gustifikat, ghal
sustanzi li ghandhom effetti perikoluzi ohrajn b’gustifikazzjoni ghall-htiega ta’ azzjoni fuq bazi
tul I-UE. Ghal sustanzi attivi wzati fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew prodotti bijocidiali,
armonizzazzjoni kompleta tas-C&L hija mehtiedga. Il-pro¢edura ghall-prezentazzjoni tal-proposti
hija paragunabbli ghal dik deskritta tanht I-Attivita 3 fuq ghall-identifikazzjoni ta’ SVHCs.

Barra minn hekk, manifatturi, importaturi u utenti downstream jistghu jipprezentaw proposti
ghal C&L armonizzati ghal klassijiet ta’ perikolu ta’ sustanzi li ghalihom ma tezisti ebda
iskrizzjoni armonizzata, li jkunu partikolarment rilevanti ghal kazijiet fejn kumpaniji li jgieghdu
fis-suq l-istess sustanzi ma jkunux jistghu jagblu bejniethom dwar is-C&L korretti.

Id-dossier mill-MSCA jew mill-manifattur, mill-importatur jew mill-utent downstream jipprovdi I-
bazi xjentifika tal-valutazzjoni ta’ jekk sustanza tissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni. II-
proposta hija ppubblikata mil-ECHA ghal kummenti mill-MSCAs u mill-partijiet ikkonc¢ernati I-
ohra. Sussegwentement, hija diskussa fi hdan I-RAC, li jaghti opinjoni dwar is-C&L propost. L-
opinjoni tal-RAC hija mressqa lill-Kummissjoni. Meta I-Kummissjoni ssib li I-armonizzazzjoni ta’
dik is-sustanza hija gustifikata kif xieraq, din tipprezenta decizjoni permezz tal-komitologija, li
tirrizulta f C&L armonizzati ghal dik is-sustanza.

L-ECHA tistenna li jaslu madwar 60 proposta ghal klassifikazzjoni armonizzata kull sena fdan
il-perjodu ta’ rappurtagg, li jkunu pprezentati ghal opinjoni lill-RAC wara process ta’
konsultazzjoni pubblika.

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

Manifatturi, importaturi u utenti downstream ta’ sustanzi f'tanlitiet jistghu jipprezentaw talba lill-
ECHA ghall-uzu ta’ ismijiet alternattivi “generic¢i” ta’ sustanzi kimici f'kazijiet fejn jista’ jintwera li
l-izvelar tal-identita tas-sustanza igieghed friskju n-natura kunfidenzjali tan-negozji. Ghal kull
talba, I-ECHA ser tivvaluta fi zmien sitt gimghat jekk il-kriterji ghall-uzu tal-isem alternattiv
humiex sodisfatti. L-ECHA tistenna li tir¢ievi numru dejjem jizdied ta' talbiet kull sena (sa 200
talba fI-2014) tul il-perjodu ta’ rappurtagg.

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

Wara |-1 ta’ Gunju 2015 l-industrija jkollha tikkonforma mar-Regolament CLP mhux biss fir-
rigward ta’ sustanzi izda wkoll ta’ tahlitiet u ma tithallhiex aktar tikklassifika sustanzi skont il-
legizlazzjoni prec¢edenti. Xoghol preparatorju biex ikun zgurat li l-industrija hija infurmata tajjeb
gabel ma dawn il-bidliet isiru effettivi jibda tul [-2014.
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3.5 Konsulenza u Assistenza permezz ta’ Gwida u I-Helpdesk

Prijoritajiet tal-2012-2014

o ll-konsenja ta’ dokumenti ta' gwida ta' kwalita gholja filwaqt li tkun zgurata I-
accettazzjoni minn partijiet interessati;

e Ir-revizjoni tal-gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u Il-valutazzjoni dwar is-sigurta
kimika, I-integrazzjoni tal-esperjenza mill-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010 qabel |-
iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013;

e Aktar titjib tal-accessibbilta ghal dawn id-dokumenti ta’ gwida;
e L-izvilupp ta’ gwida dwar il-bijocidi;

e ll-provvizjoni ta’ konsulenza u assistenza ghall-industrija kif ukoll twegibiet armonizzati
tul I-UE, permezz tan-netwerk ta’ helpdesks nazzjonali, dwar ir-Regolamenti REACH,
CLP u tal-Bijocidi.

3.5.1 Gwida

[l-gwida tiddeskrivi mezzi magbula b’'mod komuni biex l-industrija u I-MSCAs jissodisfaw I-
obbligi taghhom tant ir-Regolamenti REACH u CLP, bl-iskop tal-facilitazzjoni tal-
implimentazzjoni ta’ dawn ir-regolamenti. ll-gwida sservi bhala qafas preciz ta’ referenza, li
jghin lil kumpaniji u lil assoc¢jazzjonijiet industrijali jizviluppaw soluzzjonijiet imfassla apposta u
specifici ghas-settur biex ikunu sodisfatti obbligi li z-zewg bicciet ta’ legizlazzjoni jgieghdu
fughom. Fir-rigward ta’ rekwiziti tal-informazzjoni, il-gwida tal-ECHA issegwi I-bilan¢ fil-
legizlazzjoni bl-iskop li tkun iggenerata informazzjoni affidabbli u ta’ kwalita gholja biex ikun
zgurat l-uzu sigur ta’ sustanzi filwaqt li tkun minimizzata I-htiega ghal ittestjar addizzjonali fuq |-
annimali.

Fuq il-bazi tal-feedback migbur u x-xoghol mibdi fl-2010-2011, partijiet rilevanti tal-gwida ser
ikunu aggornati ghall-iskadenza tal-2013 u feedback gdid jinghata wara ghall-iskadenza li jmiss
gabel ma jibda aktar xoghol ta’ aggornament.

L-ECHA ghandha l-iskop li tiffriza I-izvilupp tal-gwida ta’ registrazzjoni kmieni bizzejjed sabiex
ikun zgurat li r-registranti jistghu jahdmu fuq il-bazi ta’ dokumenti ta’ gwida stabbli u tradotti
ppubblikati mhux ingas minn 6 xhur qabel I-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013.

ll-gwida ezistenti tinzamm ukoll aggustata skont l-izviluppi I-godda dwar nanomaterjali, u skont
progress maghmul mill-Kummissjoni, tista’ tkun zviluppata gwida gdida tul iz-zmien tal-2012 -
2014.

Sabiex tkun zgurata l|-aécettazzjoni I-iktar wiesgha possibbli tal-gwida, I-ECHA Zzviluppat
Pro¢edura ta’ Konsultazzjoni dwar il-Gwida biex tkun zgurata t-trasparenza fil-proéess tal-
aggornament/l-izvilupp tal-gwida, filwaqt li jinzammu fil-grib I-involviment tal-partijiet interessati
u l-access ghal gharfien ta' livell gholi. Ghal dan I-iskop, I-ECHA izzomm dejtabejz komprensiva
ta’ esperti xjentifi¢i u ta’ organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati.

L-a¢c¢essibbilta tal-gwida ser tittejjeb permezz ta’ dokumenti ta’ spjegazzjoni u ghodod ta’
accéess ta’ gwida, bhal Mistogsijiet Frekwenti, Skedi Informattivi, Gwidi fil-qosor, Gwidi prattici
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u pagni tal-internet dedikati ghal kull pro¢ess REACH u CLP, in-Navigatur REACH, u permezz
tal-izvilupp tat-terminologija REACH fi 22 lingwa Komunitarja differenti.
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3.5.2 Helpdesk

II-Helpdesk tal-ECHA jaghti assistenza dwar dispozizzjonijiet tar-Regolamenti REACH u CLP
kif ukoll jipprovdi sostenn fir-rigward tal-applikazzjonijiet ta’ softwer tal-ECHA, IUCLID 5,
Chesar u REACH-IT.

F1-2012-2014, parti importanti tax-xoghol tal-Helpdesk tal-ECHA ser tkun il-promozzjoni ta’
gharfien komuni tar-Regolamenti REACH u CLP bl-iskop li jkunu pprovduti twegibiet
armonizzati ghall-industrija minn helpdesks nazzjonali REACH u CLP. L-ECHA ser tkompli
ssahhah il-kooperazzjoni taghha mal-helpdesks nazzjonali b’enfasi specjali fuq li I-attivitajiet
HelpNet ikunu maghmula aktar proattivi billi jipprovdu I-ahjar servizz possibbli fwagqtu.
Minbarra l-armonizzazzjoni ta’ twegibiet ghal mistogsijiet dwar ir-Regolamenti REACH u CLP,
aktar avvenimenti ta’ tahrig ser jizguraw il-bini ta’ kapacitajiet flivell nazzjonali u Ewropew, u
zvilupp ulterjuri ta' gharfien komuni li huwa facilment ac¢cessibbli ghall-persuni attivi kollha
rilevanti.

Huma mistennija mistogsijiet aktar diffi¢li relatati ghar-Regolament CLP, spec¢jalment b’rizultat
tal-pubblikazzjoni tal-Inventarju C&L fI-2011. L-ogsma tas-suggetti tal-Helpdesk REACH ser
ikopru I-processi kollha ta’ REACH, jigifieri r-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u
restrizzjonijiet, kif ukoll attivitajiet ta’ utenti downstream. FI-ECHA il-Helpdesk gradwalment ser
jiehu fidejh it-twedibiet ghal mistogsijiet dwar restrizzjonijiet li s’issa kienu trattati mill-
Kummissjoni Ewropea. Mill-2012, huwa mistenni |i jizdied b’mod progressiv I-ghadd ta’
mistogsijiet dwar I-awtorizzazzjoni.

Mill-ahhar tal-2012, it-taghbija tax-xoghol hi mistennija tizdied qabel it-tieni skadenza ghal
registrazzjoni tant REACH fl-2013, biex dan iwassal ghall-oghla punt fl-ghadd ta' mistogsijiet
dik is-sena. Il-Helpdesk tal-ECHA ser tkun proattiva biex taddatta I-attivitajiet taghha biex
jiehdu kont ta’ dan it-tibdil.

[I-Helpdesk tal-ECHA huwa wkoll inkarigat biex jikkoordina avvenimenti ta’ tahrig topi¢i dwar
REACH u CLP — u fil-gejjieni, potenzjalment ukoll dwar bijocidi — suggetti ghal udjenzi esterni
(bhall-MSCAs ec¢.). Din I-attivita ser tibga’ bbazata fuq il-htigiet, ser ffittex sinergiji ma’
avvenimenti ta’ tahri§g organizzati fkuntesti aktar specifi¢i, bhal permezz tal-HelpNet ghal
helpdesks nazzjonali e¢¢., u ser tkun ippjanata fuq bazi annwali. Din l|-attivita ser taghmel uzu
minn ghodod ta’ e-learning (bhal webinars) li jippermettu ghal disseminazzjoni aktar wiesgha
ta’ kontenut ta’ tahrig.
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3.6 Ghodod xjentifici tal-IT

Prijoritajiet tal-2012-2014

e Aktar zvilupp tal-applikazzjonijiet xjentifici tal-ECHA biex is-sostenn tal-IT ikun estiz
ghall-processi kummerc¢jali kollha u I-enfasi timxi mill-processi ta’ prezentazzjoni ghall-
processi ta' ffurmar tad-decizjonijiet/ tehid ta’ decizjonijiet fil-valutazzjoni u fl-
immaniggjar tar-riskji;

o |t-titjib tal-integrazzjoni ta’ applikazzjonijiet xjentifici permezz tal-konsolidazzjoni ta’
mudelli komuni u konsolidati ghal gestjoni tad-dejta, gestjoni ta’ sigurta, gestjoni ta’
utenti u komunikazzjoni;

o [t-titjib ta’ funzjonalitajiet biex wiehed ikollu acéess ghal, jirkupra u jfittex f'dejtabejzis tal-
ECHA, b'kont mehud tal-htigiet ta' udjenzi mira differenti: MSCAs, awtoritajiet tal-
infurzar, partijiet interessati, u I-pubbliku generali;

e |l-bini ta’ sistemi ta’ intelligenza kummercjali f'dejtabejzis tal-ECHA biex ikunu ta’
sostenn ghal xoghol xjentifiku;

o |t-titiib ta’ sostenn tal-IT ghal xoghol kollaborattiv li jinvolvi lill-ECHA u lil partijiet
interessati esterni (Kumitati, MSCAs, Awtoritajiet tal-infurzar, Industrija ec¢. ).

L-ECHA zviluppat firxa wiesgha ta’ sistemi tal-IT ghas-sostenn tal-operazzjonijiet REACH u
CLP. FI-2011 l-enfasi kien fuq ix-xift mill-processi ta' prezentazzjoni ghas-sostenn tal-flussi tax-
xoghol |i bdew wara I-kompletazzjoni tal-prezentazzjoni ghall-ewwel skadenza ta'
registrazzjoni. Dawn il-flussi tax-xoghol huma fil-parti I-kbira relatati ghall-iffurmar/it-tehid tad-
decizjonijiet fil-valutazzjoni u fl-immaniggjar tar-riskji. FI-2012 I-ambitu tas-sistemi tal-IT
applikati fdawn il-processi ser jizdied. Qasam ta’ zvilupp imbaghad ikun li titjieb I-integrazzjoni
tal-ghodod IT permezz tal-konsolidazzjoni ta’ mudelli ta’ integrazzjoni ghall-gestjoni tad-dejta,
ghal gestjoni ta’ sigurta u access u ghall-komunikazzjoni bejn Il-industrija, [-ECHA, I-Istati
Memobri u I-Kummissjoni.

Accent qawwi fuq I-integrazzjoni ser ikun il-bazi ghat-titjib ta’ sostenn tal-IT ghall-a¢¢ess, ghall-
irkupru u ghat-tiftix fdejtabejzis tal-ECHA, b’kont mehud tal-htigiet ta’ udjenzi mira differenti.
Punt fokali magduri ser jibga’ t-titjib ta’ sostenn tal-IT ghal MSCAs fil-prestazzjoni tal-kompiti
taghhom.

Wara li tkun ghaddiet miz-zewg punti krucjali ghas-sistema REACH-IT fl-ahhar tal-2010 u
kmieni fl-2011, bit-trattament tal-ewwel mewga ta’ regdistrazzjonijiet u ta’ notifiki C&L, I-ECHA
ser tidhol fil-perjodu 2012-2014 bl-esperjenza ottenuta minn dak ix-xoghol u tkun fil-pozizzjoni li
tipprepara b'effi¢jenza ghat-tieni skadenza ta' registrazzjoni fl-2013. F'dan il-kuntest I-ECHA ser
tindirizza b'mod partikolari suggetti identifikati fl-istima tal-prattikabbilta u I-htigiet imwettga fl-
2011. L-istudju ser jitwettag biex wiehed ikollu idea generali ta’ kif ghandha titjieb il-
komunikazzjoni SME mal-Adenzija, inkluz permezz tal-ghodod IT taghha fid-diversi lingwi tal-
UE.

It-tkomplija tal-hidma fuq il-pjattaforma tal-ECHA biex tkopri s-sistema ta’ gestjoni ta’
dokumenti u registrazzjoni ghall-parti |-kbira tal-flussi tax-xoghol amministrattivi ser tkompli fl-
2012-2014 u tkun estiza ghal processi ta’ kollaborazzjoni I-aktar relatati ghax-xoghol tas-
Segretarjat tal-ECHA u I-Kumitati tieghu.
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L-ECHA ser tanalizza I-inventarju ta' C&L biex tfittex I-ahjar approc¢ci biex ittejjeb I-utilita taghha
u I-livell ta’ sostenn li jista’ jintlahaq permezz tal-IT ghall-armonizzazzjoni ta’ C&L.

L-ECHA ser tkompli tizviluppa wkoll jew ittejjeb ghadd ta’ applikazzjonijiet specjalizzati
addizzjonali, bhall-ghodda ghall-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika u r-Rappurtagg
(CHESAR), sistemi ta' skrining u tbassir (ez. il-kaxxa tal-ghodda (Q)SAR), sistemi ghall-irkupru
tal-informazzjoni u tal-intelligenza kummercjali applikati ghal dejtabejzis tal-ECHA sabiex isir
uzu ahjar minn approc¢¢i komputazzjonali alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali.

Fuq il-bazi tal-esperjenzi ottenuti fl-2010 I-ECHA ser tirrevedi I-manwali tal-IT taghha u
tirrevedihom mill-punt tal-facilitd ghall-utent. Tinghata attenzjoni specifika ghall-fatt li r-
registranti tal-2013 ser ikunu kumpaniji izghar minn registranti tal-2010 u jkollhom ingas rizosri
u esperjenza fl-uzu ta’ ghodod regolator;ji tal-IT.

B’mod parallel ghal zvilupp gdid, I-attivitajiet ser ikunu ddedikati wkoll ghall-operazzjonijiet u s-
sostenn tas-sistemi ezistenti ghal-livelli ta’ servizz miftiehma.

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

Prijoritajiet tal-2012-2014

e Li jkun stabbilit ir-rwol tal-ECHA bhala |-esperta regolatorja Ewropea u jkunu pprovduti
metodi, ghodod u sostenn iehor f'ogsma tal-metodi alternattivi tal-ittestjar u tal-
valutazzjoni tas-sigurta kimika;

e Sostenn ghall-Kummissjoni fl-izvilupp ulterjuri tar-regolamenti REACH u CLP;

¢ Manutenzjoni tan-netwerk ghall-kollaborazzjoni u r-relazzjonijiet tajpa ma’ istituzzjonijiet
tal-UE u korpi rilevanti fl-UE li huma internazzjonalment attivi fuq sustanzi kimici;

e L-izvilupp ulterjuri tal-kapacita tal-ECHA biex tipprovdi konsulenza xjentifika u teknika fl-
ogsma tal-metodi tal-ittestjar (inkluzi metodi alternattivi tal-ittestjar) u dwar
nanomaterjali.

FI-2012-2014, I-ECHA ser ittejjeb aktar il-kooperazzjoni taghha mal-istituzzjonijiet tal-UE,
b’'mod partikolari I-Parlament Ewropew u |I-Kummissjoni. ll-kapacita xjentifika tal-ECHA u |-
kumitati xjentifici taghha lahqu grad ta’ maturita li jippermetti lil din I-istituzzjoni tal-ahhar titlob I-
input tal-ECHA fi kwistjonijiet ta' natura xjentifika rilevanti ghal dawk li jistabbilixxu |-politika.

L-ECHA b'mod partikolari ser tipprovdi konsulenza xierqa lill-Kummissjoni ghall-izvilupp ulterjuri
tar-Regolamenti REACH u CLP, u kull legizlazzjoni relatata li tikkon¢erna sustanzi kimici, kif
ukoll mizuri relatati ghall-implimentazzjoni taghhom.

FI-2012-2014, I-ECHA ser tkompli I-kooperazzjoni taghha ma¢-Centru Kongunt tar-Ricerka
(JRC) tal-Kummissjoni. Kooperazzjoni mal-Istitut ghall-Protezzjoni tas-Sahha u tal-Konsumatur
(IHCP) ser tkun imsahhha b’mod partikolari fl-ogsma ta’ alternattivi ghal ittestjar fug I-annimali
u Nanoteknologija. Minhabba din il-kooperazzjoni I-ECHA ser tizviluppa I-kapacita taghha li
tipprovdi I-ahjar konsulenza xjentifika u teknika possibbli fogsma xjentifi¢i li geghdin javvanzaw
hafna bhal metodi tal-ittestjar in vitro u in silico, metodi (Q)SAR u fnano-sigurta.
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[l-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA) hija element principali ta REACH, minhabba Ii
tiddeskrivi I-kondizzjonijiet ta’ uzu sigur ta’ sustanza tul i¢-¢iklu tal-hajja taghha. Ghaldagstant,
teffettwa I-processi kollha ta’ REACH (ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, ir-restrizzjoni u I-
awtorizzazzjoni) u decizjonijiet relatati, u tahdem ukoll bhala konessjoni bejn REACH u
legizlazzjoni ohra. L-ECHA ghandha l-iskop li tistabbilixxi aktar il-kuncetti u I-metodi relatati
ghal CSA sabiex ikun zviluppat appro¢¢ konsistenti ghal CSA tul il-katina tal-provvista u
jinghata sostenn adegwat lil kumpaniji. Dan ix-xoghol ser ikompli fil-perjodu tal-2012-2014. Ser
ikopri wkoll I-izvilupp ulterjuri ta’ ghodod tal-istima tal-espozizzjoni. Barra minn hekk, I-ECHA
ser tibda tizviluppa metodi ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi diffi¢li, prodotti ta’ degradazzjoni u
prodotti ta’ trasformazzjoni minn sustanzi li jirreagixxu mal-uzu, u ghall-izvilupp ta’ xenarji tal-
espozizzjoni (ES) ghall-istadju tal-hajja tal-iskart fuq il-bazi tal-analiZi inizjali imwettqa fl-2011.

Tant certi kondizzjonijiet REACH jenhtieg l-ittestjar gdid ta’ sustanzi kimic¢i b’annimali vertebrati
sabiex jimtela I-vojt tad-dejta fit-taghrif dwar il-perikoli potenzjali ta’ dawn is-sustanzi. Fl-istess
hin, huwa wkoll skop ta’ REACH li jkunu promossi metodi alternattivi ghas-sostituzzjoni, it-
tnaqqis u l-irfinar ta’ metodi bbazati fuq I-ittestjar fuq I-annimali filwaqt li jinzamm livell gholi ta’
protezzjoni. FI-UE, il-Kummissjoni hija responsabbli ghall-ac¢ettazzjoni regolatorja ta’ metodi
godda. L-ECHA tipprovdi sostenn xjentifiku u tekniku ghal dawn l-attivitajiet. Specifikament,
hekk kif aktar dejta dwar sustanzi ssir disponibbli jkun hemm aktar opportunitajiet ghal
registranti biex jistriehu fug metodi tal-ittestjar alternattivi bhal metodi in vitro u (Q)SAR
(relazzjoni struttura-attivita kwantitattiva u kwalitattiva) ghall-valutazzjoni ta’ sigurta tas-
sustanzi taghhom. L-ECHA ser tippromwovi I-uzu xjentifikament Justifikat ta’ metodi mhux tal-
ittestjar. Dan jintlahaq billi jitgiesu l-esperjenza u l-avvanzi diga ezistenti fapprocci in vitro fl-
Ewropa u flivell internazzjonali, zvilupp u integrazzjoni ulterjuri ta' metodi mhux tal-ittestjar fi
proc¢eduri interni u permezz tal-kontribuzzjoni attiva ghall-progress ulterjuri fdan il-qasam.

Fuq il-bazi tal-prijoritajiet stabbiliti fil-Pjan tax-Xoghol zviluppat fI-2009, |I-ECHA ser testendi
aktar il-kapacitajiet interni taghha fil-qasam tal-karatterizzazzjoni, il-valutazzjoni tal-perikolu u
tas-sigurta, u l-immaniggjar tar-riskji ta’ nanomaterjali. L-ECHA ser tippartecipa fdiversi
attivitajiet xjentifici u regolatorji flivell tal-UE u tal-OECD bl-iskop ahhari li tizviluppa gwida
xierga ghall-industrija, kif ukoll biex tkun tista’ tivvaluta b’'mod effettiv dossiers ta’ regstrazzjoni
li jikkontjenu informazzjoni dwar il-perikoli, ir-riskji u l-immaniggjar tar-riskji ta’ nanomaterjali.
B’dan il-hsieb, I-ECHA u I-Kummissjoni stabbilew ftehim ta’ kooperazzjoni li ser jiffacilitaw it-
trasferiment tal-gharfien fiz-zewgq direzzjonijiet.

L-ECHA ser tkompli wkoll [-attivitajiet specifici ta’ rappurtagg taghha lill-Kummissjoni kif
mehtie§ minn REACH tul il-perjodu 2012-14. L-ECHA b’'mod partikolari ser tfassal it-tieni
rapport ta’ tliet snin'® ghall-Kummissjoni dwar l-istatus tal-implimentazzjoni u |-uzu ta’ metodi
tal-ittestjar mhux tal-annimali u strategiji tal-ittestjar uzati biex tkun iggenerata informazzjoni
dwar proprjetajiet intrinsi¢i u ghall-valutazzjoni tar-riskji biex ikunu sodisfatti I|-htigiet tar-
Regolament REACH. Barra minn hekk, I-ECHA ser tikkontribwixxi ghall-ewwel revizjoni tal-
Adgenzija li hi dovuta sa Gunju 2012. Barra minn hekk, u jekk mitlub mill-Kummissjoni, I-ECHA
ser tipprepara kontribuzzjoni bhala sostenn ghar-revizjoni li gieghda ssir mill-Kummissjoni
relatata ghal REACH skont I-Art. 138 tar-Regolament u b’mod partikolari dwar is-sustanzi li
geghdin iharbtu I-endokrina fir-rigward tal-procedura tal-awtorizzazzjoni taht (I-Art.138.7).

Ir-Regolament REACH jipprovdi ghal qafas orizzontali li japplika ghall-parti I-kbira tas-sustanzi
kimi¢i manifatturati fi jew imgieghda fis-suqg Ewropew. F'hafna okkazijiet, ghaldagstant, ix-
xoghol tal-ECHA jeffettwa il korpi tal-Unjoni Ewropea involuti flegizlazzjoni specifika ghas-
settur dwar il-valutazzjoni u I-immaniggjar tar-riskji minn sustanzi kimic¢i. Ghal din ir-raguni, ir-
Regolament REACH jehtieg lill-ECHA tikkoopera ma’ dawn l-entitajiet, sabiex ikun evitat

'3 Regolament REACH Art. 117(3).
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xoghol doppju u opinjonijiet xjentifici konfliggenti, u b’'mod partikolari mal-Awtorita Ewropea
ghas-Sigurta fl-lkel (EFSA), u mal-Kumitat Konsultattiv tal-Kummissjoni dwar is-Sigurta, I-
Igjene u I-Protezzjoni ghas-Sahha fuq ix-Xoghol - fejn hija kkoncernata I|-protezzjoni tal-
haddiema. Permezz ta' dan ix-xoghol [-Agenzija tikkontribwixxi biex tohloq sinergiji ma'
legizlazzjonijiet ohra tal-UE u ser tkompli taghmel dan.

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

3.8 Bijocidi

Prijoritajiet tal-2012-2014

e |l-bini tal-kapacitajiet tal-ECHA sabiex ikunu trattati responsabbiltajiet godda tant ir-
Regolament tal-gejjieni dwar il-Bijoc¢idi u |-preparazzjoni tal-implimentazzjoni tieghu;

e Lijkun zgurat bidu effettiv tal-implimentazzjoni tal-kompiti godda attribwiti lill-ECHA tanht
ir-Regolament dwar il-Bijocidi.

lI-Kummissjoni Ewropea addottat fGunju 2009 proposta ghal Regolament gdid li jikkonéerna t-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ Prodotti Bijocidali bl-iskop li jkun rivedut il-qafas regolatorju ezistenti
(Direttiva dwar il-Prodotti Bijocidali 98/8/KE). L-iskop tar-regolament il-gdid hu i jkun
armonizzat is-suq Ewropew ghal prodotti bijoc¢idali u s-sustanzi attivi taghhom filwagqt li jinghata
livell gholi ta’ protezzjoni ghall-bnedmin, ghall-annimali u ghall-ambjent.

Prodotti bijoc¢idali jikkontjenu jew jiggeneraw sustanzi attivi u jintuzaw kontra organizmi ta’
hsara bhal pesti u batteri. Jinkludu prodotti domesti¢i bhal dizinfettanti, rodenti¢idi, repellenti, u
insetticidi. Onhrajn jintuzaw fapplikazzjonijiet aktar industrijali, bhal prezervanti tal-injam u ta'
materjali, zebgha kontra Il-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 l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijo¢idali. ll-proposta hija fil-prezent
fil-process legizlattiv, bid-dhul fis-sehh taghha possibilment kmieni fl-2012 u l|-applikazzjoni
taghha li tibda mill-2013. Fil-perjodu 2012-2014 |I-ECHA ghandha ghaldaqgstant tizgura li tista’
tibda timplimenta I-kompiti godda dwar il-bijocidi b'mod efficjenti u fwaqtu hekk kif tkun giet
addottata I|-legizlazzjoni riveduta u I-ECHA tkun inghatat rizorsi addizzjonali biex tkampa
b’dawn il-kompiti. Id-deskrizzjoni hawn taht ta’ kompiti tal-ECHA fil-gejjieni hija bbazata fuq il-
gbil politiku milhug mill-Kunsill fDi¢embru 2010. Id-deskrizzjoni tal-kompiti u l-impatt taghhom
ser ikunu riveduti fuq il-bazi ta' progress ulterjuri fil-process legizlattiv.
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3.8.1 Implimentazzjoni tal-Proc¢essi Regolatorji
lI-Valutazzjoni u I-Approvazzjoni ta’ Sustanzi Attivi

Sustanzi attivi jistghu jintuzaw fi prodotti bijo¢idali jekk ikunu approvati u b’hekk elenkati fl-
Anness | tar-regolament tal-gejjieni. L-ECHA ser tkun responsabbli biex tir¢ievi applikazzjonijiet
ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi. L-ECHA ser tivverifika li I-applikazzjoni hija pprezentata
fil-format korrett u ser tigbor il-hlas tal-applikazzjoni. Minn dak il-punt I-Awtorita Kompetenti tal-
Istati Membri twettaq il-valutazzjoni xjentifika tal-applikazzjoni. L-ECHA tircCievi r-rapport tal-
valutazzjoni mill-Awtorita Kompetenti u kumitat gdid tal-ECHA (Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali)
jipprepara opinjoni dwar ir-rapport. L-opinjoni tal-kumitat tkun ipprezentata lill-Kkummissjoni, li
mbaghad tiddeciedi dwar |-applikazzjoni ghal approvazzjoni. Applikazzjonijiet ghal tigdid ikunu
riveduti skont pro¢edura simili.

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

L-ECHA ser tiehu fugha wkoll ir-responsabbilta tal-Kummissjoni biex iggesti I-Programm ta’
Revizjoni ta’ sustanzi attivi ezistenti taht id-Direttiva prezenti dwar Prodotti Bijoc¢idali.

L-ECHA ser tipprepara hi stess biex tir¢ievi u ggesti applikazzjonijiet mill-2013 u biex iggesti |-
Programm ta’ Revizjoni prezenti mill-2014. 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.

lI-Valutazzjoni u I-Awtorizzazzjoni ta’ prodotti Bijocidali

Prodotti bijo¢idali jistghu jitgieghdu fis-suq biss jekk ikunu awtorizzati u ghandhom jikkontjenu
biss sustanzi attivi approvati. Processi tal-awtorizzazzjoni jistghu ivarjaw skont il-kaz u skont
fliema livell il-kumpanija tixtieq tapplika ghall-awtorizzazzjoni. Il-possibiltajiet differenti jinkludu:
pro¢edura simplifikata (ghal prodotti ‘b’riskju baxx’), awtorizzazzjoni nazzjonali, rikonoxximent
reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali, jew awtorizzazzjoni tal-Unjoni. L-ECHA ser tizvolgi
rwol fir-rikonoxximent reciproku ta’ prodotti individwali. L-ECHA ser tipprovdi s-Segretarjat ghal
grupp ta’ koordinazzjoni gdid ta’ awtoritajiet tal-Istati Membri |i ser jezaminaw kwistjonijiet
relatati ghar-rikonoxximent reciproku. Eventwalment, il-Kummissjoni tista’ titlob l-opinjoni tal-
ECHA jekk il-grupp ta’ koordinazzjoni ma jkunx jista’ jirrizolvi nugqas ta’ ftehim bejn [-Istati
Membri. Fil-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni l-applikazzjonijiet ser ikunu pprezentati lill-
ECHA i tivverifika li l-applikazzjoni hija pprezentata fil-format korrett u tigbor il-hlas tal-
applikazzjoni. ll-valutazzjoni minn MSCA, l-opinjoni tal-ECHA u l-awtorizzazzjoni mill-
Kummissjoni ssegwi I-istess passi bhal ghal sustanzi attivi. L-ambitu tal-awtorizzazzjoni tal-UE
hu previst li jibda b’seba’ tipi ta’ prodotti u jinfetah ghal tipi ohra ta’ prodotti fl-2020 (b’certi tipi
ta’ prodotti ezentati minn awtorizzazzjoni tal-UE).

Kondivizjoni tad-dejta, Opportunisti, u Ekwivalenza Teknika

Bhal REACH, ir-Regolament tal-Bijoc¢idi propost ikun jikkontjeni wkoll 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 tal-arbitragg limitat permezz tal-
possibbilta li taghti lil applikant id-dritt i jirreferi ghal studju b’annimali vertebrati anke minghajr
il-kunsens tas-sid tad-dejta. L-ECHA tista’ wkoll tippermetti lill-applikant jirreferi ghal dejta fil-
proprjeta 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 id-decizjonijiet tal-
Adenzija jkunu jistghu jigu appellati.
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Ir-Regolament ser igieghel ukoll lill-kumpaniji kollha li jgieghdu fis-suq sustanzi attivi fl-UE
japplikaw ghal approvazzjoni ghalihom jew billi jibaghtu applikazzjoni separata, jew billi
jinghaqdu mal-applikazzjoni ta' applikant iehor. Din il-procedura hija mahsuba biex issolvi |-
problema ta’ dawk imsejha opportunisti, jigifieri kumpaniji li s'issa setghu ikomplu t-tqeghid fis-
suq taghhom ta’ sustanzi attivi bijo¢idali minghajr applikazzjoni ghal approvazzjoni u
investiment relatat. L-ECHA ser ikollha tippubblika I-lista ta’ applikanti li jixtiequ jkomplu t-
tgeghid fis-suq fil-gejjieni.

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

Registru ghal Prodotti Bijocidali

L-ECHA ser ikollha tistabbilixxi u zzomm Registru ghall-Prodotti Bijoc¢idali. Dan ir-registru ser
ikun sistema ta' informazzjoni ghall-industrija biex tiggenera u tipprezenta I-applikazzjonijiet
taghhom, u ghal applikanti, I-ECHA, I-Istati Membri, u I-Kummissjoni biex ikollhom accéess
ghall-applikazzjonijiet u ghall-iskambju ta’ informazzjoni relatat ghalihom u ghal
awtorizzazzjonijiet. Informazzjoni mhux riservata fir-registru ser tkun maghmula pubblikament
disponibbli mill-Agenzija.

Huwa krucjali li I-ECHA tibda tipprepara ghall-aspetti tal-IT ta’ kompiti bijo¢idi kmieni kemm
jista’ jkun, sabiex tkun tista’ titratta I-ewwel applikazzjonijiet possibilment mill-2013 ’il quddiem.
Minhabba [-htigiet estensivi, dan I-izvilupp tal-IT ser ikun progett multi-annwali li jevolvi
gradwalment.

FI-2012 u fl-2013 I-ECHA tistenna li timmodifika s-sistemi taghha tal-IT biex tappogga I-
legizlazzjoni gdida dwar il-bijocidi, testendi d-dejtabejzis u I-funzjonalitajiet prezenti b’'mod
integrat sakemm possibbli biex tibbenefika minn mekkanizmi u elementi kostitwenti komuni.

Sostenn ghall-Industrija

L-ECHA tehtieg |i tipprovdi sostenn ghall-industrija li hu simili ghal dak Ii tipprovdi taht ir-
Regolamenti REACH u CLP. B’hekk is-servizzi ta' gwida u helpdesk dwar il-bijocidi ser jizdiedu
mal-ambitu tax-xoghol taghha. Huwa krucjali ghall-ECHA li tibda tibni |-gharfien fir-rigward ta’
dan ir-Regolament malajr kemm jista’ jkun u li tipprepara ghall-konsenja mill-Kummissjoni tad-
dokumenti ta’ gwida ezistenti relatati ghal sustanzi u prodotti bijocidali.

3.8.2 Korpi u Attivitajiet ta’ Cross-cutting tal-ECHA
lI-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali

Bhala parti mill-implimentazzjoni tal-kompiti Jodda taht ir-Regolament tal-Bijocidi tal-gejjieni,
ser ikun stabbilit Kumitat gdid tal-Prodotti Bijocidali (BPC). Dan ser ikun responsabbli ghall-
preparazzjoni tal-opinjonijiet tal-Agenzija b'mod partikolari dwar applikazzjonijiet ghal
approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, I-identifikazzjoni ta' sustanzi attivi li huma kandidati ghal
sostituzzjoni, u applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta' Prodotti Bijoc¢idali, inkluz it-tigdid
perjodiku tal-applikazzjonijiet ta' hawn fuq.

Kull Stat Membru ser ikun intitolat jahtar membru ghall-BPC. Il-modalitajiet u r-regoli operattivi
tal-BPC ser isegwu mill-grib hafna dawk ta’ Kumitati ohra tal-ECHA. Hekk kif it-taghbija tax-
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xoghol fuq il-bijo¢idi ser tizdied sew tul is-snin ser ikun hemm ukoll il-possibbilta li jinholqu
kumitati paralleli b’decizjoni tal-Bord tat-Tmexxija.

L-ECHA ser ikollha tistabbilixxi il-Kumitat §did malajr hafna wara d-dhul fis-sehh tar-
Regolament dwar il-Bijoc¢idi, u tippreparah biex iwettaq il-kompiti tieghu u jitratta t-taghbija tax-
xoghol li gieghda tikber b'rata mghaggla.

Attivitajiet ohra ta’ Cross-cutting

Tanht ir-Regolament propost, il-Bord tal-Appell ser ikun kompetenti biex jiddeciedi dwar appelli
kontra certi decizjonijiet tal-ECHA addottati skont dak ir-Regolament. Qabel id-data tal-
applikazzjoni tar-Regolament, il-Bord tal-Appell ser ikun mehtieg jaddatta I-pro¢eduri tax-
xoghol tieghu biex jakkomodaw dawn il-kompiti godda.

L-ECHA ser ikollha tistabbilixxi I-attivitajiet godda ta’ komunikazzjoni biex tipprovdi sostenn
ghall-implimentazzjoni effettiva tal-kompiti godda. Dan ikun jehtieg kuxjenza specifika ghal
kampaniji, partikolarment wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament il-gdid, kif ukoll it-thejjija ta'
komunikazzjoni imfassla apposta skont setturi tal-industrija u partijiet interessati specifi¢i biex
ikunu infurmati dwar ir-regoli godda u r-rwol tal-ECHA.

Hija prevista estensjoni tal-attivitajiet internazzjonali tal-ECHA biex ikun kopert il-programm tal-
OECD dwar il-bijoc¢idi.

3.8.3 Gestjoni, Organizzazzjoni u Rizorsi

Kompiti godda tal-ECHA fir-rigward tal-bijocidi ikollhom ukoll effett fuq Il-attivitajiet generali ta’
governanza tal-ECHA bhall-gestjoni, l-ippjanar u r-rappurtagg, il-kontroll tal-kwalita, is-sigurta,
HR, u finanzi. L-istabbiliment u l-operazzjoni ta’ gestjoni tal-bagit ibbazata fuq attivitajiet u
sistema ta’ kontabilitd analitika hija mira prinCipali sabiex ikun zgurat li sussidji u/jew hlasijiet
ricevuti taht dan ir-regolament mhumiex imhalltin mal-attivitajiet u mad-dhul minn REACH u
CLP. Filwaqt li I-perjodu attiv ta’ reklutagg ghal REACH u CLP gieghed jikkalma, hemm
ezercCizzju iehor ta' sfida il-quddiem biex ikun zgurat ir-reklutagg rapidu ta' persunal ta' kwalita
gholja, specjalment tul is-snin 2012-2014. Sfida magguri gdida tkun id-decizjoni minn liema
punt fiz-zmien I-ECHA ser tkun tehtie§ spazju addizzjonali biex tahseb ghall-htigiet tal-persunal
addizzjonali li jirrizultaw mir-Regolament finali dwar il-Bijo¢idi, li hu mistenni jalloka aktar
kompiti ghall-ECHA milli originarjament previst mill-Kkummissjoni meta kienu miftiehma |-ahhar
modifiki ghall-kera.

3.9 Regolament PIC

Prijoritajiet tal-2012-2014
e |l-preparazzjoni ghar-responsabbiltajiet godda taht ir-Regolament PIC tal-gejjieni u I-
bidu tsl-preparazzjoni ghall-implimentazzjoni tieghu, sakemm ir-rizorsi addizzjonali
jkunu maghmula disponibbli mill-Kummissjoni;
e Meta wiehed jassumi li I-legizlazzjoni tidhol fis-sehh sew qabel 1-2014, il-bidu tal-
implimentazzjoni tar-Regolament PIC rivedut.

lI-Kummissjoni qgieghda fil-prezent tipprepara tfassil mill-gdid ta’ dak imsejjah ir-Regolament
PIC (Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju
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2008 dwar l-esportazzjoni u Il-importazzjoni ta’ sustanzi kimi¢i perikoluzi) li jimplimenta I-
Konvenzjoni ta’ Rotterdam fligi tal-UE, li ghandu jkun addottat mill-Kullegg qabel is-Sajf 2011.
Ir-Regolament japplika ghal sustanzi kimi¢i pprojbiti u ristretti hafha u jipprovdi ghal
mekkanizmi tal-iskambju ta’ informazzjoni li jirrigwardaw |-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’
dawn is-sustanzi kimic¢i. Dawk il-mekkanizmi jinkludu n-notifika tal-esportazzjoni ghas-sustanzi
kimici pprojbiti u ristretti hafna elenkati fl-Anness tar-Regolament. Jikkontjeni wkoll pro¢edura
ta’ Kunsens Infurmat minn Qabel (PIC) ghal sustanzi kimici li huma specifikament identifikati
bhala sustanzi kimi¢i PIC taht il-Konvenzjoni ta’ Rotterdam, u li huma wkoll elenkati fir-
Regolament. L-esportazzjoni ta’ sustanzi kimi¢i PIC tehtie§ kunsens espli¢itu tal-pajjiz tal-
importazzjoni.

Huwa mistenni li ¢erti kompiti li jirrigwardaw |-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ikunu
ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt ghar-Ri¢erka tal-Kummissjoni lill-ECHA fit-tfassil mill-gdid u
ghaldagstant huwa mistenni li I-ECHA tipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, bl-input u bl-
assistenza teknika u xjentifika fir-rigward tar-rwol tal-Kummissjoni bhala |-awtorita nazzjonali
komuni dezinjata tal-Unjoni Ewropea u ghall-partecipazzjoni tal-Unjoni fil-Konvenzjoni.

ll-konsegwenzi ghall-funzjonament tal-ECHA huma simili ghal dawk relatati ghall-
implimentazzjoni tar-Regolament tal-Bijo¢idi, ghalkemm fuq skala hafna izghar. L-ECHA I-
ewwel tipprepara biex tizviluppa |-ghodod IT u proceduri tax-xoghol ghall-ippro¢essar ta’
dossiers li jirrizultaw minn din il-legizlazzjoni imbaghad tibda timplimenta dawn il-processi.
Huwa importanti ghall-ECHA li |-attivitajiet preparatorji u d-data tad-dhul fis-sehh ma jahbtux
mal-iskadenzi ta’ REACH/CLP u jigu wara I-introduzzjoni tal-bijocidi.
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4 KORPI U ATTIVITAJIET TA’ CROSS-CUTTING TAL-ECHA

4.1 Kumitati u Forum

Prijoritajiet tal-2012-2014

e L-ghoti ta' opinjonijiet fil-hin, biex il-Kkummissjoni jew id-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA
ikunu jistghu jaslu ghal decizjonijiet regolatorji fuq bazi legalment u xjentifikament Justa
u argumentata tajjeb;

e Bazi solida biex isiru decizjonijiet billi jinghataw opinjonijiet RAC u SEAC kif ukoll ftehim
MSC u, b’'mod partikolari, li jkun zgurat li I-Lista tal-Kandidati ta’ sustanzi ta’ thassib
serju hafna tkun aggornata darbtejn fis-sena u li d-decizjonijiet ta’ abbozz tal-ECHA
dwar il-proposti tal-ittestjar u I-kontrolli tal-konformita huma ta’ kwalita xjentifika gholja u
jinghataw b’trasparenza u f'hin waqtu;

e ll-promozzjoni sinifikanti tal-armonizzazzjoni tal-infurzar REACH u CLP, fl-Istati Membri,
permezz tal-koordinazzjoni ta’ progetti ta’ infurzar armonizzati tal-Forum u permezz tal-
facilitazzjoni tal-komunikazzjoni fost awtoritajiet tal-infurzar.

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

[l-kapitoli 4.1.1 u 4.1.2 jiddeskrivu I-attivitajiet tat-tliet Kumitati tal-ECHA b’mod generali. 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 i
jirrelataw ghall-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjonijiet u I-Attivitajiet C & L. II-Kapitolu
4.1.3 jirreferi ghax-xoghol tal-Forum.

411 RACuSEAC

ll-membri ta’ dawn iz-zewg Kumitati huma esperti mahtura mill-Bord tat-Tmexxija tal-ECHA fuq
il-bazi ta’ proposti mill-Istati Membri. 1z-zewg Kumitati jistghu ukoll jaghzlu flimkien ghadd ta’
xjentisti indipendenti bhala membri addizzjonali minhabba I-kompetenzi specifi¢i taghhom.

[I-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (RAC) ghandu jaghti opinjonijiet dwar: 1) proposti ghall-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar 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 i tirrelata ghal riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent.

lI-Kumitat ghall-Analizi So¢jo-Ekonomika (SEAC) ghandu jaghti opinjonijiet dwar: 1) id-
disponibbilta u I-prattikabbilta teknika u ekonomika ta’ alternattivi u dwar restrizzjonijiet proposti
u I-impatt soc¢jo-ekonomiku taghhom; 2) il-fatturi socjo-ekonomici li jirrelataw ghal
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni; u 3) kull kwistjoni ohra li tirrizulta mill-operazzjoni tar-
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Regolament REACH li tirrelata ghall-impatt soc¢jo ekonomiku ta’ azzjoni legizlattiva possibbli
dwar is-sustanzi.

Tul 1-2012-2014, is-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli jipprepara u jippresjedi I-lagghat tal-
Kumitat u gruppi tax-xoghol ad hoc sabiex tkun iffacilitata I-koordinazzjoni taghhom.
Koordinazzjoni tajba hija partikolarment importanti meta jkunu ttrattati proposti ta’ restrizzjoni u
applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni fejn ikun essenzjali gharfien komuni bejn iz-zewg Kumitati.
Li wiehed jittratta skadenzi legali differenti jirrapprezenta sfida addizzjonali. 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 shih xjentifiku u
tekniku mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, speéjalment meta jservu bhala (ko-
rapporteurs).

L-ghadd ta’ opinjonijiet tal-Kumitati ser ikun jiddependi fuq dossiers fil-gejjieni u huwa mistenni
li jizdied kontinwament, anke drammatikament. L-ghadd ta’ lagghat plenari huwa stmat li jkun
sitta kull sena fil-kaz tal-RAC, u erbgha sa hamsa fil-kaz tal-SEAC. Huwa diga dixxernabbli i
aktar minn sitt lagghat plenari kull sena ma jkunx prattiku ghall-membri tal-Kumitat jew ghas-
Segretarjat. Fis-snin 2012-2014, iz-zewg Kumitati huma mistennija jkollhom ghadd dejjem
jizdied ta’ laqghat ta’ gruppi ta’ hidma biex isostnu lir-rapporteurs u biex jippreparaw il-
konkluzjonijiet tal-Kumitat. ll-Kumitati jkollhom ghaldaqgstant jehtiegu li jaddattaw il-pro¢eduri
tax-xoghol taghhom biex ikunu jistghu ikampaw b'taghbija tax-xoghol dejjem tizdied aktar hekk
kif I-ghadd ta' applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni b'mod partikolari hu mistenni jikber b'mod
sinifikanti mill-2012. Barra minn hekk, I-RAC u I-SEAC ikunu jehtiegu li jikkunsidraw il-feedback
ricevut mill-Kummissjoni, mill-Istati Membri, mill-organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati u
minn partijiet ikkon¢ernati ohra dwar |-opinjonijiet taghhom u ghandhom jirrevedu I-proc¢essi
taghhom fuq il-bazi ta’ din l-esperjenza ottenuta.

Koordinazzjoni ma’ kumitati xjentifi¢i ohra tal-UE, li jittrattaw I-istess sustanzi jew sustanzi simili
tant ogfsa regolatorji differenti tirrapprezenta sfida addizzjonali; b’identifikazzjoni kmieni ta’
divergenzi potenzjali fl-opinjonijiet li tkun kwistjoni kruéjali. Barra minn hekk, il-kondizzjonjiet
ibbazati fuq il-perikolu imposti mil-legizlazzjoni dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u
previsti wkoll ghal-legizlazzjoni dwar Prodotti Bijoc¢idali li gieghda tigi diskussa fil-prezent, tkun
tehtieg li tigi indirizzata b’mod specifiku fil-programmi ta’ hidma tal-RAC. B’konsegwenza, |-
koordinazzjoni tal-RAC mal-kumitati xjentifi¢i involuti fil-valutazzjoni tar-riskji ta’ sostenn ghal
Agenziji u korpi ohra tal-Unjoni Ewropea tkun tehtieg li tikber, biex ma tkoprix biss I-
identifikazzjoni ta’ divergenzi potenzjali, izda wkoll pro¢eduri ta’ zvilupp ghal kooperazzjoni fost
Kumitati li jahdmu fuq il-bazi tal-istess dossier.

41.2 MSC

[I-Kumitat tal-Istati Membri (MSC) jikkonsisti fmembri mahtura minn kull Stat Membru. II-
funzjoni primarja tieghu hi li jirrizolvi differenzi potenzjali ta’ opinjoni dwar decizjonijiet ta’
abbozz ghall-valutazzjoni ta’ dossiers u ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi, u dwar proposti ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC). Meta I-MSC ma jirnexxilhiex issib
ftehim unanimu, I-opinjoni taghha titressaq lill-Kummissjoni ghal decizjoni finali. ll-Kumitat jaghti
wkoll l-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.

ll-kompiti tal-MSC jehtiegu deliberazzjonijiet xjentifici dettaljati dwar firxa wiesgha ta’ ogsma
xjentifici — Ii jvarjaw mill-ahjar uzu ta’ metodi tal-ittestjar differenti biex tinkiseb informazzjoni
dwar il-perikoli ta’ sustanzi u l-valutazzjoni tal-persistenza ambjentali ta’ sustanzi, ghall-gbil
dwar prijoritajiet ghal SVHCs li ghandhom ikunu inkluzi fil-“lista tal-awtorizzazzjoni”. Dan huwa
ghaliex membri jkunu assistiti fkull laggha minn esperti mill-awtoritajiet kompetenti taghhom.
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Huwa fil-prezent stmat li 20-30% tad-decizjonijiet ta’ abbozz ser ikunu jehtiegu ftehim fl-MSC.
Ghaldagstant, huwa mistenni li bejn [-2012 u 1-2014, I-MSC ser ikunu infurmat b’60-100
decizjoni ta’ abbozz kull sena u ser ifittex potenzjalment ftehim unanimu dwarhom, hekk kif Stat
Membru wiehed jipprezenta proposti rispettivi ghal emendi ghad-decizjonijiet ta’ abbozz. Mill-
2012 sa 1-2013, decizjonijiet ta’ abbozz dwar valutazzjonijiet ta’ dossiers ser jiffurmaw parti
magguri tat-taghbija tax-xoghol ghall-MSC. II-Kumitat hu mistenni jibda xoghol fuq il-
valutazzjoni tas-sustanzi fl-2012.

Barra minn hekk, il-Lista tal-Kandidati ta’” SVHCs ser ikollha tkun aggornata b’mod regolari u
tinghata opinjoni ghall-inqas kull tieni sena dwar ir-rakkomandazzjoni ta’ abbozz tal-ECHA
dwar Il-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV (“il-lista tal-awtorizzazzjoni”). Din it-taghbija tax-
xoghol dejjem tizdied ser ikollha impatt korrispondenti fuq I-ghadd ta’ laqghat tal-kumitat u fuq
it-tul taghhom.

4.1.3 Forum

Ir-Regolament REACH jehtieg lil kull Stat Membru jistabbilixxi sistema ta' kontrolli uffi¢jali u
attivitajiet ohra kif xieraq ghac-cirkostanzi. Infurzar effettiv, armonizzat u ugwali tul I-UE huwa
ta' importanza kruéjali ghall-kredibbilta u s-su¢c¢ess ta' REACH. II-Forum ghall-lskambju ta'
Informazzjoni dwar I-infurzar huwa n-netwerk ta' koordinazzjoni tal-awtoritajiet tal-Istati Membri
tal-UE/ZEE responsabbli ghall-infurzar tar-Regolamenti REACH u CLP. Il-Forum huwa parti
integrali tal-ECHA u jizvolgi rwol essenzjali fl-izgurar ta’ attivitajiet armonizzati tal-infurzar; ir-
Regolament REACH igieghed ghadd ta’ dmirijiet fuq il-Forum. II-Forum jiffunzjona bhala
netwerk biex I-Istati Membri jiskambjaw informazzjoni u jikkoordinaw [-attivitajiet ta’ infurzar
taghhom ta’ REACH u CLP. Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri huma inkarigati li jippresjedu I-
lagghat u I-gruppi tax-xoghol filwaqt li jkollhom is-sostenn ta’ segretarjat ta’ persunal tal-ECHA.

Hekk kif I-implimentazzjoni ta” REACH tiggwadanja momentum kontinwu b’volum dejjem jizdied
ta’ dejta mizmuma mill-ECHA u bl-ghadd dejjem jikber ta’ decizjonijiet u opinjonijiet mehuda fi
hdan il-processi differenti ta’ REACH, is-Segretarjat tal-ECHA ser jaghti dejjem aktar attenzjoni
u sforz ghall-promozzjoni tal-infurzar u biex jizgura li I-Forum jissodisfa d-dmirijiet tieghu b’mod
effettiv.

L-impatt tal-konkluzjonijiet jew l-inizjattivi tal-Forum ikun jiddependi fug I-involviment tal-membri
u l-kapacita taghhom Ii jimmobilizzaw ir-rizorsi tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-
infurzar. Minhabba li I-ECHA temmen li s-suécess tar-Regolamenti REACH u CLP jiddependi
fuq l-infurzar effettiv fl-Istati Membri, is-Segretarjat ser izid I-isforzi tieghu biex isostni lill-Forum
fl-attivitajiet armonizzati tal-infurzar tieghu, sa fejn possibbili.

[I-Forum jahdem skont id-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament REACH u fir-Regoli ta’
Pro¢edura tieghu. II-Forum jiehu fuqu attivitajiet inkluzi fil-Forum ta’ tliet snin ta’ Programm ta’
Hidma li huwa aggornat regolarment, disponibbli fuqg il-websajt tal-ECHA, li huma in konformita
mal-mandat legali tieghu. Id-dokumenti prin¢ipali huma I-"Istrategiji tal-Infurzar ta' REACH" u I-
"Kriterji Minimi ghal Ispezzjonijiet REACH". II-Forum jiffoka I-attivitajiet tieghu fuq il-
kjarifikazzjoni tal-kompiti ta' uffi¢jali tal-infurzar REACH, u fuq |-elaborazzjoni tal-ahjar prattika.
L-involviment tal-Forum fghadd ta’ progetti tal-infurzar armonizzati koordinati, ez. fuq I-infurzar
tar-regola “ebda dejta, ebda suq” fir-rigward tal-(pre-)registrazzjoni jew fuq obbligi relatati ghall-
katina tal-provvista ta’ REACH vis-a-vis sustanzi ftahlitiet li huma ppreparati minn formulaturi,
jkunu ta’ importanza partikolari.

[I-Forum ser jaggorna regolarment l-istrategiji tal-infurzar u I-kriterji minimi tieghu ghall-infurzar
ta’ REACH billi jiehu fuqu progetti armonizzati u jipprepara materjali ta’ gwida u tahrig ghal
spetturi lokali. Ghodda ohra ghall—ispetturi li ser tkun zviluppata aktar hija RIPE (REACH
Portal ta’ Informazzjoni ghall-Infurzar), li kienet zviluppata skont il-htigiet taghhom u ser tikber
b’elementi godda. Barra minn hekk, ser jikkoopera mal-RAC u mal-SEAC biex jaghti
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konsulenza dwar I|-infurzar ta’ restrizzjonijiet proposti fug sustanzi. L-attivitajiet tal-Forum ser
jitmexxew b’koordinazzjoni tajba meta jkunu trattati proposti ta’ restrizzjoni, b’kont mehud tad-
djalogu mal-membri tal-Kumitat u I-mistogsijiet u l-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC. II-Forum ser
ikollu sessjoni miftuha mal-partijiet interessati darba fis-sena biex jiddiskutu suggetti specifici
relatati ghall-infurzar.

Biex tizdied l-effettivita tal-armonizzazzjoni tal-infurzar il-Forum ser ikompli jizviluppa portals
tal-informazzjoni u ghodod ghall-iskambju biex tkun iffacilitata |-komunikazzjoni fost I-
awtoritajiet tal-infurzar sal-2013. Attivitajiet li jirrigwardaw il-koordinazzjoni tal-iskambju ta'
spetturi u Zjajjar tal-istudju ser jistimulaw u jintensifikaw, mill-2012 'il quddiem, Il-iskambju tal-
informazzjoni. Dan ser ikun ta’ vantagg ghax-xoghol tal-Forum. Fl-istess hin il-Forum ser
ikompli jizviluppa u jimplimenta fI-2012 indikaturi biex jippermettu |-kejl effettiv tal-progress tax-
xoghol tal-Forum.

4.2 Bord tal-Appell

Prijoritajiet tal-2012-2014

e |It-trattament ta’ appelli mressga, b’'mod partikolari dwar suggetti xjentifi¢i aktar
kumplessi li jirrizultaw minn valutazzjonijiet ta’ dossiers.

e Fuq il-bazi tal-esperjenza addizzjonali ottenuta tul dan il-perjodu, li jkun ipprovdut aktar
input lill-Kummissjoni ghall-iskopijiet tal-aggustament tar-Regoli ta’ Pro¢edura wara |-
ewwel ftit snin ta’ esperjenza sabiex jittejbu |-effettivita u I-efficjenza proc¢edurali tas-
sistema ta’ appell. Dan jista’ jimplika wkoll li jsiru rakkomandazzjonijiet biex jagblu ahjar
mal-istruttura organizzazzjonali tal-Bord bil-karatteristi¢i tat-taghbija tax-xoghol i
jirrizultaw;

e Li jinghata rimedju legali adegwat lil appellanti potenzjali wara I-iskadenza tar-
registrazzjoni tal-2013 meta sehem hafna oghla tar-registrazzjonijiet huwa mistenni li
jkun introdott minn SMEs.

[I-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 fl-ECHA. Membri addizzjonali u supplenti gew mahtura u jistghu
jissejhu, fug bazi part-time, biex ikampaw bi¢-caqlig fil-volum tax-xoghol u bl-assenzi tal-
membri full-time. Il-membri tal-Bord tal-Appell huma mahtura mill-Bord tat-Tmexxija tal-ECHA
fuq il-bazi ta’ lista ta’ kandidati proposta mill-Kummissjoni. II-Bord tal-Appell huwa assistit fil-
funzjonijiet mir-Registrar.

[I-Bord tal-Appell huwa responsabbli biex jiddeciedi dwar appelli mressga kontra centri
decizjonijiet mehuda mill-ECHA. Id-decizjonijiet li jista’ jitressaq appell kontrihom jinkludu r-rifjut
ta’ registrazzjonijiet, kondivizjoni tad-dejta, kontrolli ta' proposti ta’ ttestjar, kontrolli ta’
konformita ta’ dossiers tar-registrazzjoni, valutazzjonijiet tas-sustanzi, u ezenzjonijiet mill-
obbligu generali ghal registrazzjoni ta’ ricerka u zvilupp orjentati lejn prodotti u processi
(PPORD).

L-ghadd ta’ appelli pprezentati quddiem il-Bord tal-Appelli ser jiddependi fug |-ghadd ta’
decizjonijiet mehuda mill-ECHA u d-decizjonijiet sussegwenti ta’ partijiet effettwati dwar jekk
ghandux isir appell jew le. B’konsegwenza, il-Bord tal-Appelli ma jistax hu nnifsu jiddefinixxi t-
taghbija tax-xoghol tieghu stess izda ghandu jindirizza I-appelli kollha mressga quddiemu.

36



Programm ta’ Hidma Multi-Annwali
2012-2014

Ghaldagstant, il-figuri bazi ghal appelli wzati ghall-ippjanar tar-rizorsi ghall-perjodu 2012 — 2014
huma derivati minn xenarju ta’ referenza ipotetiku relattivament stabbli.

[I-Bord tal-Appelli ghandu jkun jista’ jiehu decizjonijiet ta’ kwalita gholja fwagthom u minghaijr
ma jizviluppa backlogs magguri u jibni korp konsistenti ta’ kazistika. Huwa mistenni li sehem
hafna oghla ta’ registrazzjonjiet qabel I-iskadenza tal-2013 ser ikun introdott mill-SMEs milli
kien il-kaz qgabel l-iskadenza tal-2010. Ghandu ghaldagstant ikun antic¢ipat li, bhala
riperkussjoni tal-iskadenza tar-redistrazzjoni tal-2013, kull appell, fil-parti I-kbira tieghu ikun
jirrifletti I-problemi tipici li SMEs jista' jkollhom bir-registrazzjonijiet.

Huwa previst li mill-2012 ’il quddiem l-appelli ser ikunu aktar iffukati fuq valutazzjonijiet ta’
dossiers u ta’ sustanzi. Dan i¢-¢aqliq gradwali probabbliment jimplika li I-kumplessita xjentifika
tal-kazijiet ser tizdied. Ikun jehtieg ukoll li I-enfasi tal-gestjoni tal-gharfien tal-Bord tal-Appelli
tkun addattata kif xieraq.

Tul il-perjodu 2012-14, il-Bord tal-Appelli ser ikollu janalizza wkoll sistematikament, fuq il-bazi
tal-esperjenza ottenuta, jekk hemmx il-htiega li jkunu modifikati I-mezzi addottati ta’ hidma jew
il-pro¢eduri fis-sehh.

4.3 Komunikazzjonijiet

Prijoritajiet tal-2012-2014
o Titjib kontinwu tal-komunikazzjonijiet ghal sostenn ahjar biex jintlahhqu |-miri tal-ECHA;

e |t-titjib tal-komunikazzjonijiet, b’mod partikolari, mal-pubbliku generali u ma’ imprizi
zghar u ta’ dags medju (SMEs) inkluz billi jkunu pprovduti traduzzjonijiet;

e L-izvilupp ulterjuri u z-Zieda fl-involviment ta’ partijiet interessati fix-xoghol tal-ECHA.

L-ECHA ser tkompli tizviluppa u ttejjeb mezzi li tikkomunika bihom. It-trasportaturi primarji
jibgghu onlajn, jigifieri il-websajt u l-intranet, li t-tnejn li huma ser ikunu zviluppati aktar. FI-2012,
il-websajt il-gdida ser tippermetti lill-klijenti tal-ECHA acc¢ess ahjar ghas-servizzi li I-ECHA
tipprovdi. lkollha interfa¢cja ghall-utenti iktar facli u ¢ara u navigazzjoni ahjar, biex b’hekk isir
facli ghall-klijenti li jsibu dak li jkunu geghdin ifittxu. Barra minn hekk, trasportaturi ohra mmirati
jkunu jinludu: Jiem ghall-Partijiet Interessati, workshops, u avvenimenti ohrajn imfassla
apposta; stqarrijiet ghall-istampa, ahbarijiet diretti, artikoli, intervisti u ahbarijiet fil-qosor;
bullettini tal-ahbarijiet esterni; bullettini elettroni¢i; u pubblikazzjonijiet li jinkludu r-Rapport
Generali annwali u I-Programm tax-Xoghol.

Udjenza primarja tkun il-medja, fejn ir-relazzjoni tal-ECHA mal-istampa tkun gestita kemm
proattivament kif ukoll reattivament — u x-xoghol tal-ECHA ikun spjegat kemm jista' jkun lill-
medja kif ukoll tinghata twegba ta’ ghajnuna, fwaqgtha u b'effi¢jenza ghal domandi u rapporti
tal-medja.

Wara l-ewwel skadenza ta’ registrazzjoni ta’ REACH ta’ Novembru 2010, l-iskadenza ta’
notifika tas-CLP u — anke aktar it-tieni skadenza ta’ registrazzjoni ta’ REACH ta’ Mejju 2013 — I-
informazzjoni ta’ valur fil-pussess tal-ECHA dwar il-proprjetajiet ta’ sustanzi kimi¢i gieghda
tizdied kontinwament u b’'mod sinifikanti. Parti mix-xoghol ta’ komunikazzjoni tal-ECHA ikun
jikkonsisti fil-promulgazzjoni ta’ dan |-gharfien lil hinn mill-industrija — u I-mira tieghu issir aktar
il-pubbliku generali u |-partijiet interessati.
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Mill-2011, id-dejtabejz ta’ disseminazzjoni ta’ REACH u I-inventarju C&L dwar is-sustanzi kimici
ser jipprovdu lil udjenzi interessati b’a¢¢ess ghal aktar informazzjoni dwar sustanzi kimici u kif
ghandhom jintuzaw b’mod aktar sigur milli kienu wzati qatt qabel. Dan ix-xoghol ser jitkompla
fl-2010 u lil hinn fi shubija mal-partijiet interessati tal-ECHA u ser jittejjeb lejn I-ahhar tal-2013
hekk kif aktar informazzjoni minn dossiers ta' registrazzjoni ssir disponibbli.

[I-komunikazzjoni mal-pubbliku generali u ma’ partijiet interessati tkun ukoll prijorita hekk kif
aktar sustanzi ta’ thassib serju hafna huma identifikati u jsiru soggetti ghal awtorizzazzjoni u
restrizzjoni. Bl-istess mod, networking ma' partijiet interessati li jirrapprezentaw gruppi ta'
interess ghas-sahha u ambjentali ikun prijoritizzat.

Udjenza primarja ohra tkun il-medja, fejn ir-relazzjoni tal-ECHA mal-istampa tkun gestita kemm
proattivament kif ukoll reattivament — u x-xoghol tal-ECHA ikun spjegat kemm jista’ jkun lill-
medja kif ukoll tinghata twediba ta’ ghajnuna, fwaqgtha u b'effi¢jenza ghal domandi u rapporti
tal-medja.

Billi tibni fuq I-isforzi ppjanati ghall-2011, I-ECHA ser izzomm fl-2012-2014 il-prattika taghha i
tippubblika dokumenti ta’ rilevanza partikolarment ghall-pubbliku generali u I-kumpaniji, b'mod
partikolari SMEs, fi 22 lingwa uffi¢jali tal-UE. Dan ikun possibbli billi jkunu dedikati mezzi
konsiderevoli ta’ bagit u operattivi ghall-isforzi ta’ traduzzjoni tal-ECHA.

L-ECHA ser tizviluppa aktar ix-xoghol taghha fuq il-komunikazzjoni ta’ riskji ta’ sustanzi kimici
ghall-pubbliku. Dan jizviluppa aktar ix-xoghol taghha flimkien man-Netwerk ta' Komunikazzjoni
tar-Riskji u istituzzjonijiet ohra tal-UE. L-ECHA ser tkun ta' sostenn ghalihom hekk kif japplikaw
iI-Gwida |-gdida ghall-Komunikazzjoni tar-Riskji u tigbor feedback dwar I-uzu taghha.

4.4 Kooperazzjoni Internazzjonali

Prijoritajiet tal-2012-2014
e |l-kontribuzzjoni ghax-xoghol relatat dwar REACH u CLP tal-OECD u tan-NU,;

e F’kooperazzjoni mill-grib mal-Kummissjoni I-istabbiliment u t-tkomplija ta’ kooperazzjoni
bilaterali jew ftehim ta’ hidma ma’ agenziji simili ghall-ECHA f'pajjizi terzi magguri;

o Li pajjizi benefi¢jarji tal-IPA ikunu mgharrfa bl-operazzjonijiet kif ukoll bix-xoghol
xjentifiku ta’ diversi korpi tal-ECHA, u jkun hemm sostenn ghal mizuri ghat-tkabbir tal-
kapacitajiet f'pajjizi msiehba, fanti¢ipazzjoni tal-adezjoni possibbli taghhom mal-UE fil-
gejjieni (jekk aktar fondi jsiru disponibbli mill-programm-IPA).

Dispozizzjonijiet rispettivi fi-Regolament REACH ihallu ghall-Bord tat-Tmexxija d-decizjoni
dwar il-parteéipazzjoni ta’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali fix-xoghol tal-ECHA
4 filwaqt li tipi ohra ta’ kooperazzjoni huma bbazati fuq talbiet mill-Kummissjoni'®. Barra minn
hekk, I-Artikolu 120 tar-Regolament REACH jistipula li ghal kull skambju ta’ informazzjoni
ricevuta mill-Agenzija ma’ pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali, ghandu jkun
stabbilit ftehim specifiku bejn I-UE u I-parti terza.

1% Artikoli 106 u 107.
15 Artikolu 77(2)(1).
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Huwa previst |i wara l-ewwel skadenza ta’ redstrazzjoni fl-2010, I-ECHA tibda tir¢ievi talbiet
minn pajjizi terzi jew minn organizzazzjonijiet internazzjonali ghal dejta kufidenzjali.
Ghaldagstant I-ECHA tippjana, fkooperazzjoni mal-Kummissjoni, li tivvaluta I-htiega ghal u I-
mandat ta’ ftehim possibbli dwar kunfidenzjalita, fis-snin li gejjin.
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4.4.1 Attivitajiet Multilaterali

Kooperazzjoni tal-UE ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali fil-qasam tal-politika tas-sustanzi
kimic¢i jaga’ taht il-mandat tal-Kummissjoni. L-ECHA tipprovdi sostenn ghal dawn [-attivitajiet
internazzjonali fuq it-talba tal-Kummissjoni.

L-ECHA giet mitluba tippartecipa f'ghadd ta’ attivitajiet tal-OECD Ili huma ta’ rilevanza ghall-
implimentazzjoni tar-Regolamenti REACH u CLP: attivitajiet OECD Ii I-ECHA ser tkompli tkun
involuta fihom tul il-perjodu 2012-2014 jinkludu |-kontribuzzjoni ghall-Programm Rivedut dwar
il-Kooperazzjoni dwar il-Valutazzjoni ta’ Sustanzi Kimici li hu mmexxi mit-Task Force dwar il-
Valutazzjoni tal-Espozizzjoni; ghall-Panel ta’ Esperti IUCLID tal-OECD, ghall-Partit tax-Xoghol
dwar Nanomaterjali Manifatturai, ghall-Programm ta’ Linji Gwida tal-lttestjar; ghax-xoghol tat-
Task Force dwar |I-Armonizzazzjoni tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar, u ghat-Task Force dwar il-
Valutazzjoni tal-Espozizzjoni, u s-subgruppi jew progetti tant dawn, jekk xieraq.

L-ECHA ser tkompli b’mod partikolari tikkontribwixxi ghall-gestjoni tal-progett tal-Portal Globali
ghall-Informazzjoni dwar Sustanzi Kimi¢i (eChemPortal), li I-hosting tieghu ser ikun zgurat mill-
ECHA mill-2011, u l-izvilupp ulterjuri tal-Kaxxa tal-Ghodda QSAR, li ser tkun ipprezentata fl-
2012,

Minbarra attivitajiet relatati ghall-OECD, I-ECHA ser tkompli ssostni x-xoghol tal-Kummissjoni
fuq il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar Pollutanti Organi¢i Persistenti (POPs). Attivita
internazzjonali ohra li I-Kummissjoni x’aktarx se tkompli titlob sostenn ghaliha mill-ECHA
tirrelata ghas-Sistema Globalment Armonizzata ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar ta’ Sustanzi
Kimic¢i (GHS). Meta wiehed jikkunsidra r-rwol u d-diversi kompiti li r-Regolament CLP jaghti lill-
ECHA, I|-Agenzija tistenna li tiehu sehem fix-xoghol tal-Kumitat Sekondarju ECE tan-NU
maghmul minn Esperti dwar il-GHS u I-gruppi ta’ korrispondenza tieghu, kull meta x-xoghol
taghhom huwa ta’ natura xjentifika u teknika.

4.4.2 Relazzjonijiet ta’ Hidma ma’ Pajjizi Terzi

In linja mat-talba generali mill-Kummissjoni, I-ECHA torganizza jew tattendi lagghat u
konferenzi ma' pajjizi terzi dwar ir-rekwiziti tar-Regolament REACH, u tipprovdi sostenn ghall-
provvizjoni ta' tahrig adegwat f'dan ir-rigward (per ezempju, fil-qafas ta' seminars TAIEX). L-
ECHA ilha nkarigata b’'mod regolari biex tghin fit-titjib tal-kooperazzjoni bejn I-UE u pajjizi terzi,
billi tipparte¢ipa fl-iskambju tal-ahjar prattika fl-ogsma koperti mill-mandat taghha. Skont id-
decizjoni tal-Bord tat-Tmexxija fappro¢¢ generali ghal kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi mehuda
fDicembru 2008, I-ECHA taghmel enfasi partikolari fuq pajjizi kandidati tal-UE u kandidati
potenzjali ghal adezjoni mal-UE. B’mod generali, I-ECHA ser tintensifika r-relazzjonijiet taghha
ma’ dawn il-pajjizi b’mod ekwivalenti ghall-allinjament taghhom mar-Regolament REACH.

Mill-2010, I-ECHA ilha taghmel uzu minn fondi allokati minn programm tranzitorju ffinanzjat
mill-Istrument ta’ assistenza esterna tal-UE ghal Assistenza Qabel I-Adezjoni (IPA). L-ECHA
tistenna |i aktar fondi jkunu allokati lill-ECHA lil hinn mill-2011, meta jiskadi I-programm
prezenti. Dan il-programm jippermetti lill-ECHA tiffamiljarizza lil pajjizi benefi¢jarji IPA mal-
operazzjonijiet kif ukoll max-xoghol xjentifiku ta’ diversi korpi tal-UE, u kif ukoll issostni mizuri
ghall-bini ta’ kapacita f'pajjizi msiehba, fantic¢ipazzjoni tal-adezjoni possibbli taghhom mal-UE
fil-gejjieni.

16 ll-verzjoni 1.0 tal-Applikazzjoni tal-Kaxxa tal-Ghodda (Q)SAR tal-OECD kienet rilaxxata fMarzu 2008. lI-verzjoni
2.0 li tinkludi dejtabejzis addizzjonali biex sustanzi kimi¢i jkunu raggruppati u biex jimtela vojt fid-dejta kienet
zviluppata fkollaborazzjoni mal-OECD u rilaxxata fNovembru 2010 taht I-Ghodda QSAR gdida fiamanta. Is-softwer
huwa disponibbli biex jitnizzel minghajr hlas f www.gsartoolbox.org
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L-ammont kbir ta’ dejta mid-dossiers ta’ registrazzjoni li I-ECHA ser tqassam lill-pubbliku fl-
2011 u l-inventarju C&L x'aktarx izid l-attenzjoni u l-interess ta’ paijjizi terzi fix-xoghol tal-
Adenzija. Is-Segretarjat tal-ECHA ser jespandi I|-kooperazzjoni tieghu mal-awtoritajiet
regolatorji ghas-sigurta tas-sustanzi kimi¢i barra z-zona tal-UE/ZEE, I-aktar fpaijjizi membri tal-
OECD b'kapacitajiet ekwivalenti bhall-ECHA, u - meta xieraq - jifformalizza dawn ir-
relazzjonijiet billi jikkonkludi Memoranda ta' Ftehim minbarra dawk diga konkluzi. Madankollu,
kull attivita relatata ghall-iskambju tad-dejta ser tkun possibbli biss fuq il-bazi ta' ftehim formali
msemmi fl-Artikolu 120 REACH.

Biex tkun zgurata koordinazzjoni xierga mal-Kummissjoni fdawn I-ogsma, I-ECHA ser tibbaza

[-attivitajiet taghha fuq pjan ta’ hidma annwali miftiehem mal-Kummissjoni. [I-Kummissjoni tista’
fkull hin titlob sostenn ulterjuri mill-ECHA.
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5 GESTJONI, ORGANIZZAZZJONI U RIZORSI

5.1 Gestjoni

Prijoritajiet tal-2012-2014

e Li tkun zgurata gestjoni efficjenti tal-Agenzija, inkluza I-integrazzjoni ta’ Attivitajiet
godda ghall-organizzazzjoni tal-Agenzija;

e Preparazzjoni ghal konformita ma’ ISO 9001;
o Preparazzjoni ghal Skema ta’ Eko-gestjoni u Verifika (EMAS)

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

[l-kompiti rikorrenti tal-Bord tat-Tmexxija jinkludu [-adozzjoni ta’ dokumenti strategici, bhall-
programmi tax-xoghol, ir-rapport annwali, kif ukoll I-adozzjoni tal-bagit u I-ghoti ta' opinjoni
ghall-kontijiet finali. 1I-Bord jahtar ukoll lid-Direttur Ezekuttiv, il-Bord tal-Appell u I-membri tal-
Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji u I-Kumitat ghall-Analizi Soc¢jo-ekonomika, u jista’ jaccetta
lil organizzazzjonijiet tal-partijiet interessati li jistghu ikunu mistiedna mill-Kumitati, mill-Forum
jew min-netwerks ohra tal-Agenzija bhala osservaturi.

[I-gestjoni minn jum ghall-iehor tal-ECHA hija |-kompitu tad-Direttur Ezekuttiv. Hu jwettaq id-
dmirijiet tieghu indipendentement, minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi rispettivi tal-
Kummissjoni u tal-Bord tat-Tmexxija. Id-Direttur Ezekuttiv izomm kuntatti regolari mal-
istituzzjonijiet Ewropej, mal-Istati Membri, mal-Agenziji I-ohra tal-UE u ma' partijiet ohra
interessati.

Minbarra Il-integrazzjoni tal-attivitajiet godda, Ii jistghu isiru parti mill-mandat tal-ECHA, I-
istruttura organizzazzjonali tal-Agenzija tkun stabblita mill-2012 ’il quddiem. L-izgurar tal-
kooperazzjoni tul direttorati, madankollu, tibga’ essenzjali ghas-success tal-Agenzija. Sabiex
ikun zgurat il-funzjonament efficjenti tal-Agenzija, I-ECHA ser tkompli I-izvilupp u I-
implimentazzjoni ta’ ghodod ghall-integrazzjoni tal-ippjanar, I-allokazzjoni ta’ rizorsi, il-
monitoragg tal-prestazzjoni u I-gestjoni tar-riskji. In vista tal-espansjoni progressiva tal-ogsma
primarji ta' operazzjoni huwa importanti li t-titjib tas-sistema azjendali tal-gestjoni tar-riskji
tkompli fl-2012. Sal-2013 is-sistemi tal-gestjoni tar-riskji ghandhom ikunu lahqu stat matur u I-
gestjoni tar-riskji ghandha tkun saret parti kontinwa, integrata tajjeb tal-kompiti ta’ kull gestitur.

FI-2012-2014, I-ECHA ser tkompli l-implimentazzjoni tas-Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalita
Integrata (IQMS), li tinkludi d-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ process u proceduri relatati, u
ser tavvanza l-inkorporazzjoni tal-Iskema ta’ Eko-gestjoni u Verifika (EMAS). ll-valutazzjoni tal-
maturita tas-sistema, u I-konformita taghha mar-rekwiziti, ser jistimulaw l|-ottimizzazzjoni u t-
titiib kontinwu taghha. ll-konkluzjonijiet tal-verifika interna ser jipprovdu wkoll informazzjoni
essenzjali biex ikun definit pjan direzzjonali li jwassal ghac-certifikazzjoni skont I-ISO 9001.

Is-sigurta u I-kummer¢ kontinwi ser ikomplu jirrapprezentaw sfida magguri ghall-Agenzija, u ser

jibgghu prijorita sabiex ikun zgurat li I-persunal tal-Agenzija, l-assi tal-informazzjoni (b’mod
partikolari dejta ta’ registrazzjoni), bini u taghmir huma protetti b’mod adegwat. B’mod
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partikolari ghandhom ikunu fis-sehh, sistemi siguri tal-IT, li jkunu jistghu jizguraw kontinwita
kummerd¢jali fkaz ta’ krizi magguri, u proc¢eduri maturi ta’ sigurtd u pjanijiet ta’ kontinwita
kummerc¢jali.

L-Uffi¢jal ghall-Protezzjoni tad-Dejta tal-ECHA ser jizgura li I-Agenzija tikkonforma mal-obbligi
statutorji kollha taghha sabiex tipprotegi individwi fir-rigward tal-ippro¢essar tad-dejta personali
taghhom. In-notifika inizjali tal-operazzjonijiet kollha tal-ippro¢essar ser tkun finalizzata fl-2012
2012 u warajha ix-xoghol ikun jinvolvi aggornamenti u notifiki ta’ pro¢essi godda.

L-izvilupp tal-gestjoni tal-gharfien ser ikun wiehed mill-izviluppi importanti godda, sabiex tkun
sostnuta I-missjoni tal-ECHA biex tkun ipprovduta informazzjoni dwar sustanzi kimi¢i u jkunu
indirizzati sustanzi kimici ta’ thassib kif ukoll tkun sostnuta I-vizjoni taghha li ssir I-awtorita
regolatorja principali fid-dinja fir-rigward tas-sigurta ta’ sustanzi kimici.

Gharfien legali jissahhah iktar sabiex ikun garantit li n-numri dejjem jikbru ta’ decizjonijiet u
kuntratti tal-ECHA huma legalment gusti u sabiex ikun possibbli li jkunu gestiti I-ilmenti u I-
proc¢eduri legali possibbli, inkluzi dawk li jirrelataw ghall-proprjeta intellettwali tal-ECHA.

5.2 Finanzi, Akkwisti u Kontabilita

Prijoritajiet tal-2012-2014

e Li jkunu pprovduti ppjanar u rappurtagg tal-bagit b’bazi ta’ attivitajiet u tinzamm
konformita mar-regoli u mar-regolamenti applikabbili;

e Lijkun zgurat li r-regolamenti tal-hlas huma implimentati tajjeb, u li d-dhul u r-rizervi tal-
flus huma gestiti b’mod adegwat.

ll-mezzi ta’ finanzjament tal-ECHA jinkludu sussidju moghti mill-awtorita tal-bagit, dhul
iggenerat minn tariffi u hlasijiet u kull kontribuzzjoni volontarja mill-Istati Membri u mill-pajjizi
ZEE-EFTA. Barra minn hekk, I-ECHA tista’ tiréievi finanzjament mill-Istrument ta’ assistenza
esterna tal-UE ghal Assistenza ta’ Qabel I-Adezjoni (IPA).

Bid-dhul ricevut mill-ewwel mewg@a ta’ registrazzjonijiet fis-sena 2010, I-ECHA tista’ tkopri I-
operazzjonijiet REACH u CLP taghha sal-ahhar tas-sena 2013. It-tieni skadenza ta’
registrazzjoni f Gunju 2013 hi mistennija taghti konsiderevolment inqas dhul meta pparagunata
mal-ewwel wahda. Huwa ghaldagstant anticipat li mill-2014 ’il quddiem I-ECHA ser tidhol
fregim ta’ fondi mhallta, b’parti mill-infig kopert mid-dhul mit-tariffi u I-bgija bbilan¢jat minn
sussidju tal-UE.

Il-mira generali tal-gestjoni finanzjarja tal-ECHA hi li jkun zgurat I-ahjar uzu tar-rizorsi finanzjariji
disponibbli skont il-prin¢ipji ta' ekonomija, effi¢jenza u effettivita. Rimborsi lill-Istati Membri fir-
rigward tal-valutazzjoni tas-sustanzi ser ikunu kompitu gdid li jehtieg xi rizorsi addizzjonali. Fir-
rigward tal-akkwisti u kuntratti, I-ECHA ser tkompli testerna parti mill-attivitajiet operattivi
taghha biex tizgura I-implimentazzjoni effi¢jenti tar-Regolament REACH. Billi tistabbilixxi I-bazi
kontrattwali ghal zviluppi ICT, logisti¢i u servizzi ohra ser tkompli timponi domandi ghal akkwisti
u kuntratti effi¢jenti fil-perjodu 2012-2014. Ser ikun hemm enfasi, bhal fl-imghoddi, fug gestjoni
finanzjarja prudenti li tikkonforma mar-regoli u mar-regolamenti rilevanti tal-UE. II-gestjoni u s-
salvagwardja tar-rizervi ta’ flus akkumulati fl-2010 ser ikunu l-iskop primarju.
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L-ECHA ser tkompli taghti importanza lill-funzjoni ta’ kontroll u lir-rieda taghha u, b’mod
partikolari, ser tkompli tikkontrolla, fost affarijiet ohra, thaqqis SME moghti fuq il-bazi tad-dags li
jiddikjaraw il-kumpaniji stess u imbaghad il-korrettezza tat-tariffi mhallsa lill-ECHA.

5.3 Rizorsi Umani u Servizzi Azjendali

Prijoritajiet tal-2012-2014

e L-introduzzjoni u I-implimentazzjoni ta’ qafas ta’ gestjoni ta’ kompetenza, u zvilupp
organizzazzjonali u ta’ gestjoni;

o Lijibga’ jkun zgurat ambjent tax-xoghol ta’ kwalita gholja ghal persunal tal-ECHA u I-
vizitaturi tieghu, in linja mal-oghla standards ghas-sahha, is-sigurta u standards
ambjentali.

Rizorsi umani

[l-politika tar-Rizorsi Umani tal-ECHA ghall-perjodu 2012-2014 hija stabbilita fil-Pjan Multi-
Annwali tal-Politika tal-Persunal li jkopri I-istess perjodu.

L-ewwel snin fl-istabbiliment tal-Agenzija kienu karatterizzati minn persunal li kiber b’rata
mghaggla hafna. Tkabbir ulterjuri, aktar modest b’20 kariga gdida huwa previst ghas-sena
2012 fil-Pjan Multi-Annwali tal-Politika tal-Persunal ghall-2012-2014, u wara r-rekwiziti tal-
persunal ghal CLP u REACH jistabilizzaw. L-iskadenzi ta’ registrazzjoni u notifika C&L ta’
Novembru 2010 u dawk kmieni fl-2011 rispettivament irrivelaw u regghu ikkonfermaw dawn il-
htigiet inizjalment identifikati fil-persunal ghas-snin li gejjin kif ukoll ir-rekwizit li tkun sostnuta
din il-kapacita fl-istess livell ghall-perjodu shih tal-2012 — 2014. Barra minn hekk, persunal gdid
huwa previst ghall-kompiti godda tal-Agenzija, b’kompiti tal-bijoc¢idi li jehtiegu perjodu iehor ta’
tkabbir relattivament rapidu.

L-istrategija tal-HR f'dan il-perjodu ser tiffoka hafna fuq il-gestjoni ta’ kompetenzi tal-persunal.
Dan ser jistabbilixxi I-bazi ghall-uzu u l-orjentazzjoni ta’ kapacitajiet esperti meta mehtieg fl-
Agdenzija u biex jinholog kuntest ta’ taghlim u zvilupp kontinwu ghall-persunal sabiex ikunu
konsolidati perspettivi ta’ karriera ghall-persunal kif ukoll ikun hemm ghajnuna ghat-tmexxija
tal-kompetenza fuq bazi fit-tul tal-Agenzija.

Aktar sforzi specifici ser ikunu ddedikati fl-2012, u sostnuti fis-snin sussegwenti, ghall-gestjoni
tas-sostenn. L-iskop hu li §estituri jigu sostnuti fit-twettieq tar-responsabbiltajiet ta’ gestjoni tan-
nies taghhom u biex ikun hemm kontribuzzjoni ghall-izvilupp organizzazzjonali tal-ECHA.

Matul il-perjodu ta’ rappurtagg, jibga’ jkun hemm sforz kontinwu ghall-ottimizzazzjoni tal-
amministrazzjoni tar-rizorsi tal-bniedem, ghal processi ta’ gestjoni, ghall-gestjoni ta’ sistemi u
kwalita.

ll-politika tar-Rizorsi tal-Bniedem, fi shubija fil-qrib mal-Kumitat tal-Persunal u ma’ Kumitati
Kongunti, ghandha I-iskop li tikkonsolida u tippromwovi |-benessri tal-persunal u tal-familji
taghhom.

Servizzi Azjendali

ll-kompiti tal-infrastruttura tal-Agenzija jinkludu I-gestjoni tal-post taghha, li ghalih I-Agenzija

stabbiliet ftehim b’kuntratt ghal zmien twil. ll-ftehim jinkludi wkoll il-possibbilta i tista’ tkun
ikkunsidrata biex il-post jinxtara. Qabel ma tittiehed xi decizjoni f'dan ir-rigward I-Agenzija ser
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tipprezenta valutazzjoni komprensiva lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill sabiex iz-zewg
istituzzjonijiet ikunu jistghu jipprovdu I-opinjonijiet taghhom.

Ser isir xi titjib fuq il-post tal-Agenzija fl-2012 wara decizjonijiet mehuda fl-2011 marbuta mal-
organizzazzjoni mill-gdid. Aktar titjib fl-infrastruttura teknika ser ikun ukoll necessarju sabiex
tkun zgurata l-operabbilta tal-post.

L-iskop principali tal-infrastruttura u I-funzjoni tas-servizzi azjendali hu li jkun zgurat livell gholi
ta’ servizzi pprovduti lill-persunal u lil persuni li jzuru |-Agenzija. L-aderenza ghall-oghla
standards ta’ sigurta, sahha, u standards ambjentali ser tkompli tkun it-tmexxija principali biex
ikun segwit dan I-iskop.

5.4 Teknologija tal-Informatika u tal-Komunikazzjoni

Prijoritajiet tal-2012-2014

e L-operazzjoni tal-infrastruttura teknika ICT tal-Agenzija flivell ta’ servizz gholi u z-zieda
tal-kontinwita, I-efficjenza u s-sigurta ghall-operazzjonijiet kummercjali kollha moghtija
sostenn;

e |z-Zieda fl-efficjenza tal-pro¢essi amministrattivi tal-Agenzija permezz tal-applikazzjoni
ta' sistemi ta' gestjoni tal-informazzjoni;

o [t-titjib tal-ipprogrammar u tal-kapacita ta’ kontroll tal-gestjoni tal-Agenzija permezz tal-
introduzzjoni ta’ sistemi ta' gestjoni ta’ rappurtagg;

e Li jkun zgurat appro¢¢ konsistenti u komuni lejn l-arkitettura azjendali kif ukoll il-
konsolidazzjoni tal-governanza tal-ahjar prattika ta’ progetti tal-IT.

[I-funzjoni ICT fl-Agenzija tkopri firxa wiesgha ta’ servizzi, u ssostni firxa wiesgha ta’ htigiet
kummer¢jali. Sabiex jintlahaq l-iskop ta’ operazzjoni minghajr karti u b'sigurta tad-dejta, u biex
ikunu sodisfatti |-htigiet ghal ghodod IT deskritti fil-kapitoli precedenti, il-funzjoni tal-ICT
tipprovdi specifikament is-servizzi li §ejjin:

il-gestjoni tal-infrastruttura teknika u |-provvista ta’ servizzi bazici;
- sorveljanza u sostenn ghal operazzjonijiet fit-twettieq ta’ progetti kbar;

- Il-istabbiliment, I-implimentazzjoni u I-manutenzjoni ta’ linji gwida arkitettonici tul I-Agenzija
fir-rigward ta’ infrastruttura, applikazzjonijiet, pro¢essi kummercjali u flussi tax-xoghol;

- gestjoni, sostenn u manutenzjoni ta’ applikazzjonijiet amministrattivi;

- monitoragg u manutenzjoni ta’ applikazzjonijiet operazzjonali; u

implimentazzjoni u infurzar ta’ politiki ta’ sigurta tal-IT.

FI-2012-2014 il-kapacita tal-infrastruttura tal-ECHA ser titjieb aktar permezz ta’ servizzi ta’
hosting li ser ikunu esternati — meta dawn bdew jintuzaw fl-ahhar kwart tal-2011 - sabiex ikun
hemm sostenn ghall-htigiet dejjem jizdiedu li geghdin jevolvu tal-ECHA u biex tintlahaq
Kontinwita Kummercjali ghall-missjoni ta’ servizzi kritici.
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ll-gestjoni ta’ sigurta tal-IT fir-rigward ta’ konnessjonijiet ta’ netwerk, ac¢ess ghad-dejta,
monitoragg u gestjoni ta’ inc¢identi u d-dizinn ta’ softwer sigur ser ikunu aggornati b’mod
kostanti sabiex jissodisfaw |-obbligi ta’ sfida ghall-ECHA fir-rigward tal-kunfidenzjalita vis-a-vis
I-evoluzzjoni kostanti tas-sistemi taghna u theddid estern.

Minhabba d-dags tal-Agenzija u I-htiega ghal ipprogrammar aktar preciz u kontroll fuq I-uzu tar-
rizorsi fl-2012-2014, I-ECHA ser tkompli tuza aktar sistemi ta’ gestjoni ta’ informazzjoni biex
issostni I-pro¢essi amministrattivi taghha u r-rappurtagg ta’ gestjoni.

L-inginerija ta’ proc¢essi u servizzi ICT ser tibqa’ sforz kontinwu ghad-Direttorat ta’ Sistemi tal-

Informazzjoni li kien stabbilit fl-2011 sabiex jintlahhqu l-isfidi li jkun ipprovdut sostenn ta' kwalita
gholja tal-IT ghal amministrazzjoni kumplessa u moderna.
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6 ANNESSI
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6.1 Anness 1: Harsa generali lejn il-Punti Prin¢ipali mir-Regolamenti REACH u CLP, 2011-2014

2011

2012

2013

2014

Punti princ¢ipali mir-Regolamenti
Notifiki ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar skont ir-Regolament CLP, Art. 40 sat-3 ta’ Jannar
Rapport ta’ progress dwar il-valutazzjoni sat-28 ta’ Frar 2011 (Art. 54)
Notifiki ghal SVHCs foggetti jiodew mill-1 ta’ Guniu, sitt xhur wara li sustanza titgieghed fuq il-Lista tal-Kandidati (Art. 7.2)
L-ewwel rapport ECHA-COM ta’ 5 snin dwar l-operazzjoni ta’ REACH sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.2)
L-ewwel rapport ECHA-COM ta’ 3 snin dwar metodi u strategiji tal-ittestjar mhux fuq I-annimali sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.3)
L-ewwel abbozz tal-Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi li ghandu jkun ipprezentat lill-MS sal-1 ta’ Dicembru
(Art. 44.2)
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
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 |-operazzjoni ta’ REACH u finanzjament ghall-izvilupp u I-valutazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar
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-
10t/y bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli (Art. 138.3)
Revizjoni COM tal-ambitu tar-Regolament REACH, bhala bazi ghal proposti legizlattivi possibbli sal-1 ta’ Gunju (Art. 138.6)
Revizjoni tal-ECHA sal-1 ta’ Gunju (Art. 75.2)
Skadenza ghad-decizjonijiet ta’ abbozz tal-ECHA dwar proposti tal-ittestjar ghal regdistrazzjonijiet 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/y sal-1 ta’ Gunju
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 I-annimali sal-1 ta’ Gunju (Art. 117.3)
Revizjoni COM skont REACH I-Art 138(1).
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Rizorsi proposti fl-abbozz tal-bagit 2012
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Attivitajiet Rizorsi umani Ab"’b‘;gzitta" o
AD AST CA
Implimentazzjoni tal-Processi REACH u CLP (bagit operattiv)
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni 34 9 5 1.100.000 4.500.000
Attivita 2: Valutazzjoni 88 16 6 1.750.000
Attivita 3: Gestjoni tar-riskji 36 9 3 1.600.000 2.700.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar 15 3 2 200.000 300.000
Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 23 10 6 700.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 28 8 1 12.000.000
Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghall-istituzzjonijiet u korpi tal-UE 9 1 1 300.000
Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forums 21 9 3 2.700.000
Attivita 9: Bords tal-Appell 8 5 4 300.000 200.000
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 10 9 8 6.000.000
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 5 1 0 700.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 25 15 4 1.600.000
Total (REACH u CLP) 302 95 43 28.950.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu ll: Infrastruttura) 24 55 30 16.000.000 1.700.000
Titolu I (infiq tal-persunal) 57.800.000
Total 326 150 73 102.750.000 9.400.000
Fil-pjan tal-istabbiliment: 476
Attivita 16: Bijocidi (bagit totali) 22 8 4 5.385.000
Attivita 17: PIC (bagit totali) 3 1 - 1.778.000

" L-ECHA ser tiehu fugha, tul I-2011, revizjoni tal-mudell tal-persunal prodott mill-Kummissjoni meta saret il-proposta tar-Regolament REACH sabiex ikunu aggornati |-estimi

ghall-htigiet tal-persunal fuq il-bazi tal-esperjenzi ottenuti s’issa.
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Rizorsi stmati ghall-2013

Attivitajiet Rizorsi Umani Abbozz tal-bagit Dhul
AD AST CA

Implimentazzjoni tal-Pro¢essi REACH u CLP (bagit operattiv)
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni 34 11 7 1.400.000 36.800.000
Attivita 2: Valutazzjoni 86 14 6 3.500.000
Attivita 3: Gestjoni tar-riskji 41 10 5 1.600.000 18.000.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar 14 3 1 200.000 700.000
Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 23 12 6 700.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 26 6 1 11.000.000
Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghal istuzzjonijiet u korpi tal-UE 9 1 1 300.000
Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forums 21 9 4 6.500.000
Attivita 9: Bords tal-Appell 8 5 4 300.000 200.000
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 10 9 9 7.500.000
Attivita 11: Kooperazzjonali Internazzjonali 5 1 0 700.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 25 15 4 1.600.000
Total (REACH u CLP) 300 97 43 35.300.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu Il: Infrastruttura) 24 54 30 16.400.000 800.000
Titolu | (infiq tal-persunal) 58.500.000
Total 326 150 78 110.200.000 56.500.000
Fil-pjan ta’ stabbiliment: 476
Attivita 16: Bijocidi (bagit totali) 57 14 13.600.000
Attivita 17: PIC (bagit totali) 4 3 1.560.000
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Attivitajiet Rizorsi Umani Abbozz tal-bagit Dhul
AD AST CA
Implimentazzjoni tal-Pro¢essi REACH u CLP (bagit operattiv)
Attivita 1: Registrazzjoni, kondivizjoni tad-dejta u disseminazzjoni 34 11 7 1.000.000 400.000
Attivita 2: Valutazzjoni 86 14 6 3.500.000
Attivita 3: Gestjoni tar-riskji 44 11 6 1.600.000 36.000.000
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Tikkettar 14 3 1 200.000 900.000
Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz ta’ gwida u helpdesk 22 10 6 600.000
Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-IT 24 5 1 10.500.000
Attivita 7: Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika ghal istituzzjonijiet u korpi tal-UE 9 1 1 300.000
Korpi u attivitajiet cross-cutting tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forums 21 11 4 11.000.000
Attivita 9: Bords tal-Appell 8 5 4 300.000 200.000
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 10 8 5.000.000
Attivita 11: Kooperazzjoni internazzjonali 5 0 700.000
Gestjoni, organizzazzjoni u rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 25 15 4 1.600.000
Total 36.300.000
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u rizorsi (Titolu Il: Infrastruttura) 24 54 30 16.800.000 300.000
Titolu I (infiq tal-persunal) 59.400.000
Total (REACH u CLP) 326 150 78 112.500.000 37.800.000
Fil-pjan ta’ stabbiliment:
Attivita 16: Bijocidi (bagit totali) 55 19 10 15.400.000
Attivita 17: PIC (bagit totali) 3 3 0 1.280.000
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Piloti principali tal-attivitajiet tal-ECHA

Stima ghall- 2012

Stima ghall- 2013

Stima ghall- 2014

Wasla tad-dossiers '®

Dossiers tar-registrazzjoni (inkluzi

aggornamenti) 5100 13 300 6500
Proposti tal-ittestjar 10 410 10
Talbiet ghal kunfidenzjalita 320 650 240
,:gr?:ss ghal dejta li ghandha aktar minn 12-il 120 120 120
Notifiki PPORD 200 315" 315
Domandi 1800 1800 1800
Ghadd ta’ notifiki taht REACH Art. 7(2) 70 70 70
Ghadd ta’ rapporti/notifiki taht I-Artikolu 38 11700 370 4400
Proposti ta’ restrizzjoni (REACH Anness XV) 10 10 10
Proposti ta’ restrizzjoni zviluppati mill-ECHA 3 3 3
Propo§ti gh_al Klassifikazzjoni u Tikkettar 60 60 60
armonizzati (REACH Anness XV)
(F’éigo;tr:rggsasl Sgntmkazzpnl bhala SVHC 40 30 30
Dossiers SVHC zviluppati mill-ECHA 5 5 5
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni 30 200 400
Talbiet ghal ismijiet alternattivi 50 150 200
Sustanzi fuq is-CoRAP li ghandhom jigu
vvalutati minn MSs
40 50 50

Decizjonijiet tal-ECHA
Valutazzjoni
- Nru ta’ dossiers ta’ valutazzjoni mibdija 610 570 500
- Nru ta’ decizjonijiet dwar TP 360 10 100
- Nru ta’ CCH konkluzi 250 560 90

- Li minnhom decizjonijiet CCH 80 190 30
- Nru ta’ decizjonijiet ta’ valutazzjoni ta’ - 30 40
sustanzi
Decizjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta 75 75 75
(Eilzc';i{[ctnicjéi)et dwar il-kontroll tal-kompletezza 10 30 10
(Eilzc'gijtctnicgj)iet dwar talbiet ghall-kunfidenzjalita 30 30 20
c?c?lflzeroenrijtiiet dwar access ghal talbiet ghal 300 400 500
Appelli 40 40 40
Ohrajn

(Aggornamenti ta’) I-abbozz ta’ CoRAP ghal
sustanzi soggetti ghall-valutazzjoni ta’
sustanzi
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2012-2014
Rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni 1 1 1
Ewropea ghal-lista tal-awtorizzazzjoni
Mistogsijiet li ghandhom jinghataw
twegiba/twegibiet armonizzati (Konsulenza 7 000 10 000 7000
REACH, REACH-IT, IUCLID 5, ohrajn)
Kontrolli SME 300 350 400
Laqgghat tal-Bord tat-Tmexxija 4 4 4
Lagghat MSC 6 6 6
Lagghat RAC 7 7 7
Lagghat SEAC 4 5 5
Laqghat tal-Forum 3 3 3
Karigi godda TA li ghandhom jimtlew 20 0 0
REACH/CLP
Reklutagg dovut ghal turnover 25 25 25
Kgrlg_l gz%dda TA li ghandhom jimtlew ghal 30 41 3
Bijocidi
Karigi godda TA li ghandhom jimtlew ghal 4 3 )

PIC*!

21 Stima tal-ECHA.
22 Stima tal-ECHA.

53







