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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni tal-Ombudsman Ewropew li taghlaq l-inkjesta
fuq inizjattiva proprja O1/2/2016/RH dwar id-dewmien
mill-Kummissjoni Ewropea fl-ipprocessar ta’ fajls dwar
it-tossicita riproduttiva ta’ sustanzi kimici

Decizjoni
Kaz OI/2/2016/RH - Miftuha fil- 16/02/2016 - Decizjoni fil- 18/07/2017 - Instituzzjoni
konc¢ernata II-Kummissjoni Ewropea ( Ebda investigazzjoni ulterjuri gustifikata ) |

Din l-inkjesta fuq inizjattiva proprja kienet tikkon¢erna dewmien fit-trattament, skont
ir-Regolament 1907/2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u
r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), ta’ fajls li jkopru t-tossicita riproduttiva potenzjali ta’
216-il sustanza kimika.

Wiehed mill-ghanijiet ewlenin ta- REACH huwa li jtejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent mir-riskji mahluga mis-sustanzi kimici. Ir-Regolament ifittex li jilhag dan I-ghan billi
jirrikjedi li I-kumpaniji jiggeneraw informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li jipproducu jew
jimportaw. REACH jippromwovi wkoll metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tal-periklu ta’ sustanzi
sabiex jitnaqgas I-ittestjar fuq lI-annimali.

Mill-2011 ‘I hawn inholoq ghadd ta’ kazijiet pendenti fi hdan il-Kummissjoni Ewropea minhabba
nuqgas ta’ gbil dwar liema tip ta’ kumpaniji ta’ ttestjar ghandhom jintalbu jwettqu. Il-Kummissjoni
ddecidiet li tipposponi d-decizjonijiet dwar dawn il-kazijiet sakemm jigi adottat metodu ta’ ttestjar
gdid disponibbli u ppreferut u tinhareg gwida relatata mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (ECHA).

[-Ombudsman fethet I-inkjesta fi Frar 2016 biex tghin tizgura li d-decizjonijiet dwar il-kazijiet
pendenti jittiehdu malajr kemm jista’ jkun. Regim ta’ ttestjar li jiffunzjona bis-shih, li jiggenera
data gdida u jimla I-lakuni fl-informazzjoni dwar I|-effetti ta’ periklu tas-sustanzi kimi¢i, huwa ta’
importanza kbira jekk ir-REACH irid jikseb il-potenzjal shih tieghu. Dan huwa partikolarment
il-kaz ghat-tossicita riproduttiva peress li t-thassib dwar, u n-nuqqas ta’ informazzjoni dwar,
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[-effetti fuq ir-riproduzzjoni kienu fost il-punti ewlenin inkwistjoni fit-thejjija ghar-REACH. ll-fatt li
[-ECHA ma tista’ timxi ‘1 quddiem fuq I-ebda wiehed mill-fajls pendenti sakemm il-Kummissjoni

tlesti I-pro¢edura li ghaddejja bhalissa jkompli jenfasizza I-htiega li jsir progress malajr. It-tehid

ta’ decizjonijiet fi zmien ragonevoli huwa wkoll prin¢ipju generali importanti ta’ amministrazzjoni
tajba.

I-inkjesta zvelat li, filwaqt li giet stabbilita firxa ta’ skadenzi awtoimposti, u ma ntlahqitx, matul
il-process, il-Kummissjoni — fid-dawl! tal-kumplessita tal-kwistjonijiet u I-ghadd eccezzjonalment
gholi ta’ kazijiet li kellha tittratta b’rizorsi limitati — ghamlet sforzi partikolari biex tizgura tehid
ta’ decizjonijiet legalment sod, efficienza amministrattiva u xiri mill-partijiet interessati kollha.
I-Ombudsman tilga’ I-progress i sar mill-Kummissjoni minn meta fethet I-investigazzjoni taghha.
l-inkjesta identifikat ukoll nugqas sistemiku ftermini ta’ nugqas ta’ incentivi ghar-registranti biex
jaggornaw il-fajls taghhom, minkejja I-obbligu li joghmlu dan. Din il-kwistjoni ghandha tigi
indirizzata fl-evalwazzjoni attwali ta’ REACH.

Glossarju
Generali [1]

[-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA): I-agenzija tal-UE li tghin fl-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici, inkluz ir-REACH, billi tghin lill-kumpaniji
jikkonformaw mar-regoli, tavvanza I-uzu sikur tas-sustanzi kimici, tipprovdi informazzjoni
dwarhom u tittratta s-sustanzi kimici ta’ thassib.

REACH: Ir-Regolament dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni
ta’ Sustanzi Kimici. Ir-regolament gie adottat mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill u dahal
fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2007. Ghandha |-ghan li ttejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent mir-riskji potenzjali tas-sustanzi kimici, filwaqt li ttejjeb il-kompetittivita tal-industrija
tal-kimika tal-UE. REACH jippromwovi wkoll metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tal-periklu ta’
sustanzi biex jitnagqas l-ittestjar fuq I-annimali.

Registrant: Manifattur jew importatur li jfittex li jirregistra sustanza kimika mal-ECHA taht
REACH.

Testijiet u kontrolli

Kontroll tal-konformita: I-ECHA tista’ tezamina kwalunkwe fajl ta’ registrazzjoni biex tivverifika
jekk I-informazzjoni pprezentata mir-registranti hijiex konformi mar-rekwiziti legali. ll-kontrolli
tal-konformita jevalwaw id-deskrizzjoni tal-identita tas-sustanza u l-informazzjoni dwar
is-sikurezza fil-fajl inkluz ir-rapport dwar is-sikurezza kimika jew partijiet specifi¢i tal-fajl,
perezempiju l-informazzjoni relatata mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Studju Estiz dwar it-Tossic¢ita Riproduttiva ta’ Generazzjoni Wahda (EOGRTS): Generazzjoni
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wahda ta’ annimali vertebrati tintuza biex jigu ttestjati |-effetti tas-sustanzi kimici fuq il-fertilita u
t-tkabbir. l-istudju baziku ta’ generazzjoni wahda jista’ jigi estiz billi tigi ttestjata t-tieni
generazzjoni.

Dossier/fajl ta’ registrazzjoni: Fajl ipprovdut lill-ECHA b’informazzjoni teknika dwar sustanzi
kimici li huma prodotti jew importati u, fejn mehtied, rapport ta’ sigurta kimika.

Proposta ta’ ttestjar: I-ittestjar fuq annimali vertebrati huwa |-ahhar ghazla biex tinkiseb
informazzjoni nieqsa dwar sustanza u biex ikunu jistghu jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’
informazzjoni tar-REACH. |I-ECHA tistudja |-proposti kollha biex tivverifika li se tigi prodotta dejta
affidabbli u adegwata u biex tipprevjeni I-ittestjar bla bzonn fuq I-annimali.

Studju dwar it-Tossiéita Riproduttiva b’Zewg Generazzjoni: Zewg generazzjonijiet ta’ annimali
vertebrati jintuzaw biex jittestjaw I-effetti tas-sustanzi kimici fuq il-fertilita u t-tkabbir.

Kumitati u gruppi ta’ esperti

CARACAL: Grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni b’rapprezentanti mill-Kummissjoni, I-ECHA,
I-awtoritajiet tal-Istati Membri u gruppi ta’ partijiet ikkoncernati. Dan ifisser “Awtoritajiet
Kompetenti ghar-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimi¢i u I-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-Imballagg” (fi kliem iehor, I-Awtoritajiet Kompetenti
ghar-Regolamenti REACH u CLP). ll-missjoni tal-grupp ta’ esperti hija li jikkoopera
mal-Kummissjoni u I-ECHA biex jimplimentaw dawn ir-Regolamenti.

lI-Kumitat tal-Istati Membri (MSC): Kumitat fi hdan I-ECHA maghmul minn rapprezentanti
tal-Istati Membri tal-UE li jippartecipa f'diversi processi ta’ REACH. Meta I-Istati Membri
jipproponu emendi ghall-abbozzi ta’ decizjonijiet tal-ECHA dwar proposti ta’ ttestjar u kontrolli ta’
konformita, il-MSC ifittex gbil unanimu.

[I-Kumitat REACH: Kumitat ta’ “komitologija” maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri
tal-UE, li jassisti lill-Kummissjoni fit-tehid ta’ decizjonijiet ghall-implimentazzjoni ta’ REACH, bhal
decizjoni dwar proposta ta’ ttestjar ta’ registrant.

ll-kuntest tal-investigazzjoni

1. Din l-inkjesta harset lejn ir-ragunijiet ghal, u l-implikazzjonijiet ta’, dewmien mill-Kummissjoni
Ewropea fit-trattament tal-effetti potenzjali ta’ tossicita riproduttiva [2] ta’ [Link] 216-il sustanza
kimika. ll-Kkummissjoni hija mehtiega tittratta dawn il-kwistjonijiet skont ir-Regolament 1907/2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici

(ir-Regolament jissejjah b’'mod wiesa’ sempli¢ciment “REACH”) [3] [Link].

2. Wiehed mill-objettivi ewlenin ta’ REACH huwa li jtejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent mir-riskji mahluga mis-sustanzi kimi¢i. REACH fifittex li jikseb dan I-ghan billi jirrikjedi
li I-produtturi u l-importaturi ta’ sustanzi kimici jirregistraw is-sustanzi kimici li jipproducu jew
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jimportaw u jigbru informazzjoni dwarhom. [4] [Link] Dan jista’ jinkludi t-twettiq ta’ testijiet biex
jimtlew il-lakuni fl-informazzjoni dwar I-effetti ta’ periklu tas-sustanzi kimici bl-ghan li jigi zgurat
uzu sikur, il-gestjoni tar-riskji potenzjali u s-sostituzzjoni ta’ sustanzi kimici ta’ thassib serju
maz-zmien b’alternattivi aktar sikuri. ll-kumpaniji jikkomunikaw I-informazzjoni mehtiega, inkluzi
proposti biex iwettqu kwalunkwe test gdid, lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA)
permezz tal-fajl ta’ registrazzjoni REACH taghhom. I-ECHA tevalwa I-fajls biex tapprova proposti
ta’ ttestjar jew biex tivverifika li I-informazzjoni pprezentata mir-registranti tikkonforma
mar-rekwiziti legali. Wahda mill-kwistjonijiet li tikkontrolla hija relatata mal-ittestjar fuq I-annimali,
u b’mod partikolari jekk hemmx metodi alternattivi ghall-valutazzjoni tal-perikiu ta’ sustanzi biex

jitnaggas l-ittestjar fuq lI-annimali.

3. I-ECHA mbaghad thejji abbozz ta’ decizjonijiet ta’ evalwazzjoni tal-fajl li jigu pprezentati
lill-Kumitat tal-Istati Membri taghha (MSC). Jekk il-MSC ma jkunx jista’ jilhaq ftehim unanimu
dwar abbozz ta’ decizjoni, il-fajl jigi riferut lill-Kummissjoni, li hija meghjuna dwar il-kwistjoni minn
“Kumitat REACH”, maghmul ukoll minn rapprezentanti tal-Istati Membri. Wara konsultazzjoni fi
hdan il-Kummissjoni dwar abbozzi ta’ deéizjonijiet imhejjija mid-DG Ambjent (fkonsultazzjoni
mad-DG ghas-Suq Intern, I-Industrija, I-Intraprenditorija u I-SMEs), I-Istati Membri jistghu
jissottomettu I-kummenti taghhom. Jekk il-Kumitat REACH jivvota favur, il-Kummissjoni tista’
tadotta d-decizjoni finali.

4. Bejn 1-2011 u I-2014, I-ECHA ttrasferiet 216-il fajl dwar |-effetti potenzjali ta’ tossicita
riproduttiva lill-Kummissjoni minhabba li I-MSC tal-ECHA ma kienx lahaq decizjonijiet unanimi
dwar liema test(ijiet) specifiku/specifi¢ci ghandu/hom jintalab(u) mir-registranti. lI-Kummissjoni
mbaghad nagset milli tiehu decizjonijiet dwar dawk il-fajls sakemm aggornament tal-Annessi
REACH rilevanti ghamel obbligatorju I-Istudju Estiz disponibbli dwar it-Tossicita Riproduttiva ta’
Generazzjoni Wahda (EOGRTS). I-EOGRTS huwa mistenni li jipprovdi aktar informazzjoni
xjentifika ta’ valur u jehtieg I-uzu ta’ inqas annimali mill-metodu ta’ ttestjar standard I-antik
(IFIstudju dwar it-Tossiéita Riproduttiva b’Zew§ Generazzjonijiet).

5. I-Ombudsman fethet I-inkjesta taghha [5] [Link] fi Frar 2016 biex tghin tizgura li d-decizjonijiet
dwar il-kazijiet pendenti jittiehdu malajr kemm jista’ jkun, specjalment meta wiehed izomm
fmohhu li I-bidla regolatorja mehtiega biex jigi Zblukkat il-proc¢ess tat-tehid tad-decizjonijiet
(jigifieri, il-prijoritizzazzjoni tal-EOGRTS) danlet fis-sehh fMarzu 2015. Sa Frar 2016, xi
registranti kienu ilhom jistennew sa hames snin ghal decizjoni .

I-inkjesta

6. Wara li rcieva t-twegiba tal-Kummissjoni [6] [Link] ghall-ittra tal-Ombudsman li tiftah
I-investigazzjoni, il-persunal tal-Ombudsman iltaga’ mal-Kummissjoni biex ji¢¢ara kwistjonijiet i
jagghu fl-ambitu tal-inkjesta u biex jifhem bis-shih il-processi li ghaddejjin bhalissa
tal-Kummissjoni. [7] [Link]

7. Fost |-aktar punti importanti li hargu f'dan il-punt fl-inkjesta kien hemm dawn li gejjin:
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Implikazzjonijiet tax-xoghol b’lura ghall-ghanijiet ta’ REACH: ll-Kummissjoni ddikjarat li
d-dewmien kontinwu ma jaffettwax b’mod negattiv lill-kumpaniji li jgieghdu s-sustanzi fis-suq,
tal-evalwazzjoni skont ir-REACH. Id-dewmien huwa mistenni wkoll i jkollu effetti limitati fuq
is-sahha tal-bniedem minhabba li, matul iz-Zmien li d-data tkun ghadha ged tigi ggenerata
(permezz tal-ittestjar jew il-kompilazzjoni ta’ sorsi ezistenti ta’ informazzjoni), ir-registranti huma
mehtieda jimmaniggjaw ir-riskji u jiehdu mizuri ta’ prekawzjoni biex jizguraw li s-sustanzi
taghhom ma jaffettwawx b’mod negattiv is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent.

It-trattament tal-kawzi pendenti wara I-bidla regolatorja: Ghalkemm il-bidliet fl-Annessi
REACH dahlu fis-sehh fMarzu 2015, il-Kummissjoni ddecidiet li tippro¢essa I-kazijiet pendenti
biss wara li I-ECHA kienet adottat gwida ghar-regdistranti dwar kif ghandhom jigu ssodisfati
r-rekwiziti I-godda ta’ informazzjoni. Din il-gwida giet iffinalizzata f'Lulju 2015. ll-gwida tinkludi
informazzjoni dettaljata dwar meta t-tfassil tal-istudju EOGRTS standard jehtieg li jigi estiz
permezz ta’ aktar pakketti ta’ testijiet [8] [Link]. Il-Kummissjoni mbaghad zviluppat approc¢ li bih
organizzat kazijiet fi gruppi li jistghu jigu indirizzati b’decizjoni wahda. Hija uzat data ta’
skadenza tal-31 ta’ Jannar 2016 biex tivvaluta I-fajls pendenti kollha ghall-aggornamenti
mir-redistranti. Dan ir-raggruppament u |-valutazzjoni tal-kazijiet wasslu biex il-Kummissjoni

tfassal 16-il abbozz ta’ decizjoni biex tittratta I-kazijiet pendenti kollha.

Is-sustanza tal-abbozzi ta’ decizjonijiet tal-Kummissjoni: Fil-bi¢¢a |-kbira, I-abbozzi
tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni jirrifjutaw il-proposti pendenti peress li I-fajls originali, ibbazati
fuq il-metodu ta’ ttestjar I-antik, ma ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti legali. ll-bi¢¢a I-kbira
tad-decizjonijiet, meta jittiehdu formalment, se jirrikjedu li r-registranti jipprezentaw lill-ECHA, fi
zmien 90 jum minn meta jir¢ievu d-decizjoni tal-Kummissjoni, fajl aggornat ghas-sustanza
kkoncernata bbazat fuq ir-rekwiziti I-godda ta’ informazzjoni. Dan ifisser, f'termini prattici, li
[-ECHA terga’ tibda I-process ta’ evalwazzjoni. [I-Kummissjoni tistenna li I-gwida tal-ECHA
ghar-registranti ghandha tghin biex jithaffu I-kwistjonijiet.

Skeda ta’ zmien mistennija ghall-adozzjoni tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni: Wara
diskussjoni fil-Kumitat REACH f'Settembru 2016, |-abbozzi ta’ decizjonijiet tal-Kummissjoni
ntbaghtu lir-registranti u lill-Istati Membri ghall-kummenti. F’dak Il-istadju, il-Kumitat REACH kien
mistenni li jasal ghal decizjoni dwar il-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet fDicembru 2016, li tippermetti
[-adozzjoni tad-decizjonijiet finali tal-Kummissjoni kmieni fl-2017 (permezz ta’ pro¢edura
bil-miktub li ddum madwar xahrejn).

8. Wara li rreveda |-materjal fil-fajl tal-kaz, I-Ombudsman kiteb [9] [Link] lill-Kummissjoni biex
jghid li kienet ged tikkunsidra sejba ta’ amministrazzjoni hazina relatata mad-dewmien min-naha
tal-Kummissjoni fil-komunikazzjoni diretta mar-registranti ladarba I-gwida mehtiega tal-ECHA
tkun giet iffinalizzata. Minhabba li xi fajls kienu ilhom pendenti mill-2011, il-fehma
tal-Ombudsman kienet li I-Kummissjoni — kif ghamlet I-ECHA fil-kaz ta’ 40 registrant li I-proposti
ta’ ttestjar taghhom kienet ged tezamina — kellha probabbilment tikkuntattja lir-registranti kollha
li I-kazijiet taghhom kienu pendenti quddiemha biex titlobhom jivverifikaw u, jekk ikun mehtieg,

jaggornaw il-fajl tar-registrazzjoni taghhom.
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9. ll-fehma tal-Ombudsman kienet li aktar kmieni I-Kummissjoni kkuntattjat lir-registranti, u talbet
revizjoni tal-informazzjoni li kienu diga pprovdew, aktar ma r-registranti jigu avzati malajr li
kellhom bzonn jirrevedu u jaggornaw I-informazzjoni taghhom. Dan seta’ ghen biex jigi evitat
aktar dewmien fl-implimentazzjoni tar-REACH fis-sens li aktar registranti setghu pprovdew
[-aggornamenti kollha mehtiega, bir-rizultat li I-ECHA tkun f'pozizzjoni li timxi ‘I quddiem
bl-evalwazzjonijiet tal-fajl aktar malajr.

10. Saret laggha ohra bejn il-persunal tal-Kummissjoni u tal-Ombudsman [10] [Link], li warajha,

fl-31 ta’ Marzu 2017, il-Kummissjoni baghtet it-twegiba dettaljata taghha bil-miktub [11] [Link].

Fost l-aktar punti importanti li hargu b’reazzjoni ghall-ittra tal-Ombudsman, li jindikaw sejba
possibbli ta’ amministrazzjoni hazina, kienu dawn li gejjin:

11. Skont il-Kummissjoni, I-appro¢¢ mehud, bl-appogg tal-Awtoritajiet Kompetenti u I-partijiet
interessati tal-Istati Membri, huwa dak li jizgura bl-ahjar mod I-implimentazzjoni tal-prin€ipju
generali ta’ amministrazzjoni tajba. Dan jippermetti li procedura ta’ tehid ta’ decizjonijiet li
altrimenti tkun kumplessa u kkumplikata titqassar u tigi ssimplifikata (jigifieri tevita l-ipprocessar
amministrattiv ta’ 216-il mizura individwali). Hija tipprovdi I-ahjar rizultat xjentifiku fl-igsar zmien u
ggib ¢arezza u certezza legali lir-registranti. Dan huwa fid-dawl tal-kumplessita tal-kwistjoni,
kemm xjentifikament kif ukoll ftermini tal-bidliet fil-legizlazzjoni applikabbli; I-ghadd
eccezzjonalment kbir ta’ kazijiet li -Kummissjoni trid tittratta bir-rizorsi limitati disponibbli; u
I-htiega li jigi evitat li tintbaghat komunikazzjoni mhux mehtiega u garrieqa lir-redistranti.
Iz-zmien investit biex jigi zgurat li jsiru I-ghazliet |-aktar xierga, u biex jigi zgurat I-appogg
tal-atturi kollha involuti ghat-triq’il quddiem proposta, jippermetti lill-Kummissjoni tiehu z-zmien
fl-istadji finali tal-proc¢ess. lI-Kummissjoni pprovdiet aktar dettalji dwar l-azzjonijiet taghha bejn
Lulju 2015 u Jannar 2016.

12. Bi twegiba ghas-suggeriment tal-Ombudsman li I-Kummissjoni kellha tikkuntattja
lir-registranti individwalment fi stadju aktar bikri, il-Kummissjoni wiegbet li I-bidla legizlattiva
tgassmet b’mod wiesa’ u li kwalunkwe ittra lil registrant setghet |-aktar I-aktar tirrepeti
I-komunikazzjoni generali dwar il-bidla legizlattiva li diga saret disponibbli ghall-pubbliku.
lI-Kummissjoni temmen li ghandha registranti infurmati bizzejjed biex tippermettilhom
jidentifikaw il-htiega li jwettqu EOGRTS, li — min-naha taghhom — jitolbuhom jaggornaw il-fajl
ta’ registrazzjoni taghhom [12] [Link]. Hija tindika, madankollu, li I-mod kif dan ir-rekwizit huwa
fformulat fir-REACH ifisser li huwa diffi¢li li jigi infurzat u ma jipprovdi I-ebda in¢entiv
ghar-registranti biex jaggornaw il-fajl taghhom gabel ma jkunu konxji minn awtorita li tiehu
decizjoni. lI-Kummissjoni gieset li kien aktar xieraq li kull redistrant jintbaghat I-abbozz ta’
Decizjoni tal-Kummissjoni rilevanti li tehtieg azzjoni ulterjuri minnha biss meta dik id-decizjoni
tkun ghaddiet mill-istadju ta’ konsultazzjoni interna. Dawn I-abbozzi ta’ decizjonijiet setghu
jithejjew biss ladarba jigu analizzati |-kazijiet individwali kollha.

13. [I-KKummissjoni nnotat ukoll id-differenzi importanti bejn ir-rwol taghha u dak tal-ECHA
fl-ipprocessar tal-abbozzi tad-decizjonijiet. Il-Kummissjoni m’ghandhiex l-awtorita li tiehu
inkunsiderazzjoni proposti ta’ ttestjar godda peress li mhumiex parti mill-abbozz ta’ decizjoni
riferuta lilha mill-ECHA. Ghalhekk, filwaqt li I-ECHA tibbenefika minn aggornamenti maghmula
mir-registranti ghall-fajls ta’ registrazzjoni, aggornament tal-proposta ta’ ttestjar ghall-EOGRTS
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il-gdid ma jbiddilx I-obbligu tal-Kummissjoni li tiddeciedi dwar I-abbozz ta’ decizjoni riferuta lilha
gabel. ll-kisba ta’ dawn l-aggornamenti gabel aktar tard ma kinitx tavvanza |-pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar EOGRTS il-godda.

14. F’email mibghuta fit-30 ta’ Gunju 2017, il-Kummissjoni stabbiliet I-iskeda ta’ Zmien
aggornata taghha ghall-adozzjoni tad-decizjonijiet. Hija diga adottat tliet decizjonijiet, li jkopru
16-il kaz. Hija baghtet it-13-il abbozz ta’ decizjoni I-ohra lir-registranti ghall-kummenti fis-17 ta’
Novembru 2016 [13] [Link] u indirizzat il-kummenti li rceviet. B'rizultat ta’ dan, xi abbozzi ta’
decizjonijiet gew irtirati mid-decizjonijiet ta’ “raggruppament” u r-registranti individwali
kkoncernati ged jigu ttrattati abbazi tal-ispecifi¢itajiet tal-kazijiet taghhom. B’konsegwenza ta’
dan, I-ghadd ta’ abbozzi ta’ decizjonijiet pendenti zdied minn 13 ghal 20. B'mod generali se jkun
hemm 23 decizjoni dwar I-EOGRTS adottati mill-Kkummissjoni. [-20 abbozz ta’ decizjoni pendenti
ntbaghtu ghall-kummenti lill-Membri tal-Kumitat REACH qabel il-votazzjoni permezz ta’
pro¢edura bil-miktub. ll-Kummissjoni ac¢ettat il-kummenti tal-Istati Membri u abbozzat mill-§did
xi decizjonijiet. I-20 abbozz ta’ decizjoni issa gew ipprezentati lill-Membri tal-Kumitat REACH
ghall-votazzjoni permezz ta’ pro¢edura bil-miktub. Il-perjodu ta’ votazzjoni issa huwa maghluq
ghal sitta minnhom, b’unanimita favur. ll-pro¢edura interna ghall-adozzjoni mill-Kummissjoni bi
pro¢edura bil-miktub bdiet u normalment tiehu xahrejn. Dawn is-sitt decizjonijiet ikopru 65 kaz.
ll-votazzjoni fil-Kumitat REACH dwar I-14-il abbozz ta’ decizjoni li jifdal se tittiehed sal-21 ta’
Lulju. I-abbozzi ta’ decizjonijiet imbaghad jintbaghtu ghall-adozzjoni mill-Kummissjoni, permezz
ta’ procedura bil-miktub.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

15. Ir-REACH tfassal, parzjalment, biex jittrasferixxi I-oneru tal-provi mir-regolaturi
ghall-industrija, fost affarijiet ohra, billi jirrikjedi li I-kumpaniji jiggeneraw informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici li jipproducu jew jimportaw. Regim ta’ ttestjar li jiffunzjona bis-shih li jiggenera
data gdida u jimla I-lakuni fl-informazzjoni dwar |-effetti ta’ periklu tas-sustanzi kimi¢i huwa ta’
importanza kbira jekk ir-REACH irid jikseb il-potenzjal shih tieghu. Huwa fl-interess pubbliku li
r-REACH jigi implimentat b’mod shih u fwaqtu. Dan huwa partikolarment importanti f'dak li
ghandu x’jagsam mat-tossicita riproduttiva [14] [Link].

16. L-Ombudsman fethet din I-investigazzjoni fi Frar 2016 fuq il-bazi li r-regim tal-ittestjar
ghall-produzzjoni ta’ data gdida dwar it-tossicita riproduttiva kien fil-bi¢¢a I-kbira inoperattiv
mill-2011. Dan huwa perjodu ta’ Zmien sinifikanti. l-inkjesta tal-Ombudsman ma tiffokax fuq
iz-zmien li hadu I-Kummissjoni u I-Istati Membri biex jimmodifikaw I-Annessi tar-REACH biex
[-EOGRTS isiru obbligatorji (din saret obbligatorja fMarzu 2015). l-inkjesta tiffoka fuq dak li gara
minn mindu gie ffinalizzat I-aggornament regolatorju u ftfittex li tizgura li d-decizjonijiet dwar
il-kazijiet pendenti issa jittiehdu malajr kemm jista’ jkun. Fid-decizjoni dwar din I-inkjesta,
[-Ombudsman kien imhasseb b’mod partikolari dwar il-konsegwenzi negattivi possibbli
ghas-sahha tal-bniedem bhala rizultat ta’ dewmien fir-regim tal-ittestjar/konformita.

l-impatt tad-dewmien fuq is-sahha tal-bniedem
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17. B’dan il-hsieb, I-Ombudsman jiddubita I-fehma tal-Kummissjoni li d-dewmien fl-ittestjar
tas-sustanzi kimi¢i huwa mistenni /i jkollu effetti limitati fuq is-sahha tal-bniedem .
II-Kummissjoni hija tal-fehma minhabba li r-registranti huma mehtiega, sadanittant,
jimmaniggjaw ir-riskji u jiehdu mizuri ta’ prekawzjoni biex jizguraw li s-sustanzi taghhom ma
jaffettwawx b’mod negattiv is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent.

18. Dawn il-passi ta’ gestjoni tar-riskju u ta’ prekawzjoni huma mehtiega, u ghandhom, jekk jigu
applikati kif suppost, jillimitaw |-effetti negattivi possibbli fuq is-sahha tal-bniedem tas-sustanzi
kimic¢i inkwistjoni. Madankollu, il-gestjoni tar-riskju u I-mizuri ta’ prekawzjoni gatt ma jistghu
jissostitwixxu decizjonijiet ibbazati fuq testijiet oggettivi adegwati. Dawn it-testijiet jippermettu
lir-registranti u lill-ECHA jkejlu b’'mod xieraq |-effetti reali tas-sustanzi kimici fuq is-sahha
tal-bniedem (jekk ikun hemm).

19. I-Ombudsman ma jifthimx kif il-Kummissjoni tista’ tiehu I-fehma kategorika li I-effetti
tad-dewmien huma mistennija li jkunu “limitati” . 1-Ombudsman certament jittama li l-effetti fuq
is-sahha tal-bniedem ikunu limitati. Madankollu, sakemm u sakemm jitwettqu t-testijiet, jew
sakemm il-lakuni fl-informazzjoni inkwistjoni jimtlew minn sorsi alternattivi, dan ma jistax ikun
maghruf b’¢ertezza. Ezami ta’ xi whud mid-decizjonijiet attwalment pendenti quddiem
il-Kummissjoni jikkonferma li hemm lakuni ta’ informazzjoni ezistenti rigward I-effetti ta’ tossicita
riproduttiva ta’ sustanzi li bhalissa ged jintuzaw fl-UE. Id-decizjonijiet li dalwaqt ghandhom
jittiehdu mill-Kummissjoni, fil-bi¢¢a I-kbira, jirrikjedu li r-registranti jipprezentaw lill-ECHA
proposta aggornata skont ir-rekwiziti ta’ informazzjoni emendati.

20. I-Ombudsman jifhem li I-implimentazzjoni tat-test legizlattiv il-gdid kienet ukoll prijorita
gholja ghall-ECHA sabiex tigbor informazzjoni dwar il-periklu dwar dan il-punt ahhari krucjali
ghas-sahha tal-bniedem [15] [Link].

X’inhu “perjodu ta’ zmien ragonevoli”’?

21. Konxju mill-fatt li s-sustanzi kimici inkwistjoni diga jinsabu fis-suq tal-UE, bi kwalunkwe riskji
ghas-sahha li dan jista’ jinvolvi, il-pass li jmiss huwa li jigi ezaminat jekk iz-zmien li dan
il-pro¢ess ha gabel il-Kummissjoni huwiex ragonevoli. Filwaqt li I-Kummissjoni ddikjarat li
I-Artikolu 51(7) REACH ma jimponi |I-ebda skadenza legali biex tadotta decizjonijiet fdan
il-gasam, il-Kummissjoni nnifisha tirrikonoxxi ¢ertu dewmien [16] [Link].

22. |l-Qorti tal-Gustizzja stabbiliet li hija mehtiega azzjoni fi zmien ragonevoli anki fkazijiet fejn
it-testi applikabbli ma jghidu xejn dwar il-kwistjoni [17] [Link] Dan il-prin¢ipju mhuwiex biss
kwistjoni ta’ drittijiet ta’ “ligi vinkolanti” infurzabbli minn qorti. Il-htiega li tittiehed decizjoni
fperjodu ragonevoli hija prin€ipju generali ta’ amministrazzjoni tajba, li ghandu jigi applikat
irrispettivament minn jekk id-dewmien jaghtix drittijiet legalment imprevedibbli lil persuna.

23. L-Ombudsman ihares lejn din il-kwistjoni mill-perspettiva ta’ amministrazzjoni tajba, u mhux
semplicement mill-perspettiva ta’ drittijiet legali infurzabbli. Huwa kwazi ¢ertament il-kaz li dawk
[-entitajiet li jista’ jkollhom dritt legali li jikkontestaw id-dewmien, jigifieri I-kumpaniji li
jimmanifatturaw jew jimportaw is-sustanzi kimici inkwistjoni, x’aktarx ma jikkontestawx
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id-dewmien. Dan ghaliex |-operazzjonijiet taghhom fl-UE matul dawn il-perjodi mhumiex
affettwati mid-dewmien — jistghu jkomplu jikkummerc¢jalizzaw il-prodotti matul dak il-perjodu.
Barra minn hekk, it-twettiq tat-testijiet se jiswielhom il-flus. Huwa improbabbli li jkunu jixtiequ
jillimitaw id-dewmien peress li mhux se jkunu mehtiega jwettqu t-testijiet sakemm il-proposti
tal-ittestjar taghhom ma jkunux gew approvati. Ghalhekk, anki jekk jistghu jikkontestaw dan
id-dewmien quddiem il-grati tal-UE, huma ma ghandhom I-ebda in¢entiv biex joholqu tali
kontestazzjoni legali.

24. ll-pubbliku ¢ertament ghandu interess li jizgura li tigi stabbilita sistema ta’ ttestjar adegwata
fperjodu ragonevoli. ll-mistogsija mbaghad hija: X'inhu, fil-kuntest prezenti, “perjodu ta’ Zmien
ragonevoli”?

25. Hija amministrazzjoni tajba li tinghata prijorita u li jigu ttrattati fil-hin kwistjonijiet li ghandhom
x’jagsmu mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Mhijiex amministrazzjoni tajba
ghall-Kummissjoni li jkollha xi dewmien sinifikanti fit-trattament ta’ kazijiet bhal dawn minghajr
ragunijiet oggettivi tajbin hafna ghal dan id-dewmien.

26. L-Ombudsman japprezza li kien ta’ sfida ghall-Kummissjoni li ssib bazi komuni fost I-Istati
Membri biex tkun tista’ timxi ‘I quddiem bil-kazijiet pendenti. Hija konxja wkoll li d-dewmien
huwa, sa ¢ertu punt, marbut mal-isforzi biex jigi zgurat li tigi ggenerata I-ahjar data xjentifika
possibbli ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Id-decizjonijiet tal-Kummissjoni inkwistjoni
fdan il-kaz ghandhom ikunu legalment sodi, xjentifikament u teknikament korretti u ma joholqux
piz eccessiv f'termini tat-trattament amministrattiv taghhom. M’hemm I-ebda dubju li hafna
mill-isforz maghmul mill-Kummissjoni matul din il-pro¢edura, u dokumentat fit-tul fit-twegiba
dettaljata taghha lill-Ombudsman, fittex i jilhaq dawn I-ghanijiet ta’ sfida kollha.

27. Fl-istess hin, ghandu jkun hemm sens ta’ urgenza akbar fi hdan il-Kummissjoni biex dan
il-proc¢ess jitlesta aktar malajr. Aktar ma I-ECHA tkun fil-pussess aktar kmieni tal-proposti
aggornati mir-registranti, aktar tkun tista’ twettaq I-evalwazzjoni xjentifika u teknika mehtiega u
tizgura I-implimentazzjoni tar-REACH fdan il-qasam specifiku [18] [Link].

28. Dan jimplika mhux biss li I-Kummissjoni kellha tistinka biex tlesti I-process tal-finalizzazzjoni
tal-pro¢edura amministrattiva quddiemha mill-aktar fis possibbli, izda wkoll li r-registranti
kellhom jigu mhegga, sa fejn ikun possibbli, jaggornaw il-fajls taghhom sabiex I-ECHA tkun tista’
tibda l-evalwazzjoni taghha abbazi tal-aktar informazzjoni aggornata.

29. Minkejja I-isforzi tal-Kummissjoni, l-iskadenzi gew stabbiliti u ma ntlahqux matul it-trig.
F’'Marzu 2015, il-Kummissjoni indikat li I-abbozzi ta’ decizjonijiet individwali se jigu pprezentati
lill-Kumitat REACH minn Settembru 2015’il quddiem, ftentattiv biex jigu pprocessati 1-216-il kaz
kollha matul seba’ lagghat konsekuttivi tal-Kumitat REACH. lI-Kummissjoni sussegwentement
infurmat lill-Ombudsman li kienet ged thejji I-abbozzi ta’ decizjonijiet kollha bil-hsieb li
tipprezentahom lill-Kumitat REACH ghad-diskussjoni u I-votazzjoni fis-sajf tal-2016. Dan
jippermetti I-adozzjoni finali tad-decizjonijiet kollha relatati mal-216-il kaz fil-bidu tal-2017. Kif
stabbilit hawn fuq, il-Kummissjoni issa ged tistenna li tkun adottat id-decizjonijiet finali kollha
sal-ahhar ta’ Settembru 2017.
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30. Filwaqt li huwa importanti li amministrazzjoni tistabbilixxi u tfittex li tilhaq skadenzi
ragonevoli, mhuwiex ideali, mill-perspettiva ta’ amministrazzjoni tajba, li kontinwament
tistabbilixxi u mbaghad tagbez I-iskadenzi. Madankollu, il-kwistjoni aktar importanti hija jekk
hemmx ragunijiet oggettivi tajbin ghal dan id-dewmien.

Hemm ragunijiet oggettivi tajbin ghal dan id-dewmien?

31. L-Ombudsman wasal ghall-konkluzjoni li, b’mod partikolari fit-twegiba dettaljata taghha
ghat-thassib li pprezentat, il-Kummissjoni ggustifikat b’mod adegwat iz-zmien li hadet biex
tipprocessa dawn id-decizjonijiet. Fid-dawl ta’ dak li -Kummissjoni gustament tirreferi ghalih
bhala I-kumplessita tal-kwistjoni u I-ghadd ec¢¢ezzjonalment gholi ta’ kazijiet li kellha tittratta
b’rizorsi limitati, I-Ombudsman huwa assigurat li I-Kummissjoni ghamlet sforzi partikolari biex
tizgura tehid ta’ decizjonijiet legalment sod, effi¢jenza amministrattiva u xiri sfurzat mill-partijiet
interessati kollha, li jvarjaw mill-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, I-ECHA, I-industrija
kimika, iI-NGOs u r-registranti nfushom. Filwaqt li mhuwiex possibbli li tigi approvata b’mod
kategoriku d-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni li | -approcc taghha “jipprovdi I-ahjar rizultat
xjentifiku fl-igsar zmien” , langas ma huwa possibbli li wiehed ikun ¢ert li approé¢ alternattiv kien
iwassal ghal rizultat ahjar. Dan huwa notevolment fid-dawl tal-affermazzjoni tal-Kummissjoni li
“iz-zmien investit biex jigi Zgurat li saru I-aktar ghazliet xierqa u biex jigi zgurat I-appogg ta’ dawn
l-atturi ghat-triq'il quddiem proposta ppermetta lill-Kummissjoni tikseb iz-zmien fl-istadji finali
tal-process.”

l-evitar ta’ aktar dewmien fl-implimentazzjoni ta’ REACH

32. Minkejja li r-registranti kellhom 14-il xahar biex jipprovdu I-aggornamenti mehtiega (minn
Lulju 2015 sa Settembru 2016, id-data ta’ skadenza finalment uzata mill-Kummissjoni), ghadd
zghir biss ta’ registranti ghamlu dan b’tali mod li ma tkun mehtiega l-ebda azzjoni ulterjuri
minnhom fl-abbozz ta’ decizjoni tal-Kummissjoni. [19] [Link] Ghalhekk, il-maggoranza I-kbira
tar-registranti se jkollhom perjodu ta’ 90 jum mid-data li fiha jir¢cievu d-decizjoni tal-Kummissjoni
li fiha jipprovdu I-aggornamenti shah lill-ECHA. Sfortunatament dan se jwassal ghal aktar
dewmien fl-implimentazzjoni tar-REACH fis-sens li d-decizjonijiet tal-Kummissjoni, fil-bi¢¢a
I-kbira, se jirrikjedu li r-registranti jipprezentaw lill-ECHA proposta aggornata skont ir-rekwiziti ta’
informazzjoni emendati [20] [Link].

33. Din il-kwistjoni trid titgies fl-isfond ta’ problema aktar sistemika marbuta mar-REACH. Jidher
li kien il-kaz, ghall-maggoranza I-kbira tal-216-il kaz pendenti mal-Kummissjoni matul perjodu ta’
snin, li d-decizjoni li I-Kummissjoni eventwalment taghti tkun decizjoni li tirrikjedi lir-registranti
jaggornaw il-fajls ta’ registrazzjoni taghhom (perezempju, biex jinkludu proposta gdida ta’ ttestjar
biex iwettqu EOGRTS). Minkejja dan I-gharfien, jidher li -Kummissjoni kienet obbligata tlesti
process li inevitabbilment ma jwassal xejn hlief ghal konkluzjoni li r-registranti jkollhom jergghu
jibdew mill-gdid b’aggornamenti lill-ECHA u b’dak kollu li dan jinvolvi. Kif tindika I-Kummissjoni
nnifisha, il-mod kif ir-rekwizit rilevanti huwa fformulat firrREACH huwa diffi¢li biex jigi infurzat u
ma jipprovdi I-ebda in¢entiv ghar-registranti biex jaggornaw il-fajls taghhom gabel ma jkunu
konxji li awtorita se tiehu decizjoni. Madankollu, in-nuggasijiet fdan il-qasam huma ta’ natura
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sistemika aktar milli ne¢essarjament huma riflessjoni ta’ azzjoni insuffi¢jenti min-naha
tal-Kummissjoni f'dan il-kaz partikolari.

34. L-ECHA wkoll irrikonoxxiet din il-problema filwagt li indikat li “/-kwalita tad-data dwar
is-sustanzi kimici jehtieg i tittejjeb u tigi aggornata kull meta jkun hemm bidla materjali jew fejn
tohrog informazzjoni gdida. REACH jehtieg li I-kumpaniji jaghmlu dan diga, izda mhux qed isir
b’'mod konsistenti bizzejjed.... Dan huwa l-aktar ostaklu sinifikanti li ghandu jingheleb ftermini
tal-ilhuq tal-objettivi tal-legizlazzjoni. Dan iwassal ukoll ghal hin u inefficjenzi mohlija fl-Istati
Membri, fil-Kummissjoni, fl-ECHA u fil-kumpaniji nfushom. Ghalhekk il-bidla mehtiega minn
naha hija attitudinali jew komportamentali min-naha tal-kumpaniji, u min-naha I-ohra hija
r-responsabbilta tal-Kummissjoni li tikkunsidra I-htiega ghal legizlazzjoni ta’ implimentazzjoni
biex tispecifika aktar dawn l-obbligi li ghaddejjin bhalissa. [21] [Link]

35. Fid-dawl tal-evalwazzjoni [22] [Link] tar-REACH li ghaddejja bhalissa, I-Ombudsman se
jaghmel suggeriment korrispondenti ghal titjib. Specifikament, I-Ombudsman jistieden lil dawk
kollha involuti fis-segwitu ghall-evalwazzjoni tar-REACH biex jindirizzaw in-nuqqas sistemiku
identifikat fl-inkjesta attwali, jigifieri, in-nuggas ta’ incentivi ghar-registranti biex jaggornaw il-fajls

ta’ registrazzjoni taghhom u d-diffikultajiet ta’ infurzar li dan johloq.
I-ghan tal-inkjesta tal-Ombudsman fil-bi¢¢a I-kbira taghha nkiseb

36. Minn meta |- Ombudsman fethet l-investigazzjoni taghha, il-Kummissjoni hadet passi
konkreti biex tiffinalizza I-abbozzi ta’ decizjonijiet taghha dwar il-216-il kaz. Bejn Frar u
Settembru 2016, il-Kummissjoni kkonkludiet il-valutazzjoni shiha taghha tal-kazijiet. Hija
kkonsultat internament (I-hekk imsejha “konsultazzjoni bejn is-servizzi”) dwar |-abbozzi ta’
decizjonijiet li jindirizzaw il-216-il kaz pendenti kollha. Saru diskussjonijiet inizjali fil-Kumitat
REACH, u wara dan il-Kkummissjoni baghtet abbozzi ta’ decizjonijiet lir-registranti u lill-Istati
Membri ghall-kummenti. ll-Kummissjoni issa ged tistenna li tadotta I-bi¢¢a I-kbira
tad-decizjonijiet sal-ahhar ta’ Settembru 2017. Filwaqt li I-iskop ta’ din I-investigazzjoni ghalhekk
inkiseb fil-bi¢¢a I-kbira, -Ombudsman se jitlob lill-Kummissjoni biex tirrapporta lura fi zmien tliet
xhur mid-data ta’ din id-decizjoni biex tikkonferma li d-decizjonijiet tal-Kummissjoni fil-fatt
ittiehdu.

Konkluzjoni

Minhabba |-progress li ghamlet il-Kummissjoni minn meta nfethet din I-investigazzjoni,
[-Ombudsman issa jaghlaq I-investigazzjoni bil-konkluzjoni u s-suggerimenti li gejjin:

I-ghan ta’ din l-inkjesta nkiseb fil-bi¢¢a I-kbira tieghu.

Suggerimenti ghal titjib

I-Ombudsman jistieden lill-Kkummissjoni biex tirrapporta lura fi zmien tliet xhur biex
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tikkonferma li d-decizjonijiet ittiehdu.

I-Ombudsman jistieden lil dawk kollha involuti fis-segwitu ghall-evalwazzjoni tar-REACH
biex jindirizzaw in-nuqqas sistemiku identifikat fl-inkjesta attwali, jigifieri, in-nuqqas ta’
incentivi ghar-registranti biex jaggornaw il-fajls ta’ registrazzjoni taghhom u
d-diffikultajiet ta’ infurzar li dan johloq.

II-Kummissjoni se tkun infurmata b’din id-decizjoni.

Emily O’Reilly
[-Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 18/07/2017

Anness |: Kif jahdem REACH

Introduzzjoni [23]

REACH jirregola r-registrazzjoni, I-evalwazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni tas-sustanzi
kimici fl-UE. ll-kumpaniji ghandhom jirregistraw is-sustanzi kimi¢i taghhom mal-ECHA, skont
skadenzi differenti skont il-kwantita u t-tossic¢ita tas-sustanza kimika. I-ECHA ti¢¢ekkja li I-fajls
huma kompluti u tevalwa xi whud minnhom, skont kriterji definiti minn gabel. Tista’ tittiehed
decizjoni biex jigi ristrett I-uzu ta’ sustanza kimika jew biex din issir soggetta ghal
awtorizzazzjoni minn gabel.

1. Ir-registranti jipprezentaw fajl dwar is-sustanzi kimi¢i li jimmanifatturaw jew jimportaw

Il-kumpaniji huma responsabbli ghall-gbir ta’ informazzjoni dwar il-proprjetajiet u l-uzi
tas-sustanzi kimici li jimmanifatturaw jew jimportaw aktar minn tunnellata fis-sena. Huma
ghandhom jivvalutaw ukoll il-perikli u r-riskji potenzjali tas-sustanza. Ill-kumpaniji jikkomunikaw
din l-informazzjoni lill-ECHA permezz ta’ fajl ta’ registrazzjoni, li fih:

- Fajl tekniku li jinkludi informazzjoni bhall-identita tal-manifattur u s-sustanza; |-uzi tas-sustanza
u, jekk rilevanti, il-kategoriji ta’ espozizzjoni; gwida dwar I-uzu sikur tas-sustanza; u, ta’ rilevanza
partikolari ghall-investigazzjoni tal-Ombudsman, il-proposti ta’ ttestjar;

- Meta mehtieg, rapport ta’ sigurta kimika

- REACH jipprevedi redim ta’ introduzzjoni gradwali ghas-sustanzi kimi¢i ezistenti skont
I-iskadenzi stabbiliti hawn tanht:

- I-1 ta’ Diéembru 2010: Sustanzi kimici prodotti 1000 tunnellata fis-sena/100 tunnellata
fis-sena jekk ikunu tossi¢i hafna ghall-organizmi akkwati¢i/1 tunnellata fis-sena jekk ikunu tossici
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hafna.
- -1 ta’ Gunju 2013: Kimici prodotti £100 tunnellata fis-sena jew ingas.
- I-1 ta’ Gunju 2018: Kimici prodotti ftunnellata metrika fis-sena jew ingas.

2. I-ECHA ticcekkja fajls ghall-kompletezza

IIl-fajls kollha sottomessi lill-ECHA jghaddu minn ghadd ta’ kontrolli, inkluz kontroll awtomatizzat
ta’ jekk I-ogsma kollha mehtiega humiex mimlija u d-dokumenti kollha inkluzi. Jekk ma jkun
hemm I|-ebda indikazzjoni kuntrarja mill-ECHA, ir-registranti jistghu jibdew jew ikomplu
jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi kimic¢i. Registrant jista’ wkoll jibda jew ikompli
jimmanifattura jew jimporta sustanzi kimici, anki meta I-ECHA titlob aktar informazzjoni. Jekk
il-fajl ma jkunx komplut u/jew il-hlas tat-tariffa jkun nieges, I-ECHA tinforma lir-redistrant, filwaqt
li tistabbilixxi skadenza ragonevoli. Jekk ir-redistrant jonqos milli jaderixxi mal-iskadenza,
[-ECHA tirrifjuta r-redistrazzjoni. Din id-decizjoni tista’ tigi kkontestata permezz tal-pro¢edura ta’
appell tal-ECHA.

3. I-ECHA tevalwa proposti ta’ ttestjar u twettaq kontrolli ta’ konformita

[-ECHA u I-Istati Membri jevalwaw (i) I-informazzjoni sottomessa mill-kumpaniji biex jivverifikaw
jekk ir-rekwiziti tar-REACH humiex issodisfati (kontroll tal-konformita) u (ii) kwalunkwe proposta
biex jigu ttestjati I-annimali vertebrati. Huma jfittxu wkoll li jic¢araw jekk sustanza partikolari
tikkostitwixxix riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent (evalwazzjoni tas-sustanza).
Wara l-evalwazzjoni, ir-registranti jistghu jintalbu jipprezentaw aktar informazzjoni dwar
is-sustanza.

Il-pro¢edura ghall-ECHA biex tevalwa I-proposti tal-kumpaniji ghall-ittestjar tas-sustanzi kimici u
biex twettaq kontrolli tal-konformita hija kif gej:

I) Ghazla

ll-proposti validi kollha ta’ ttestjar huma ezaminati. REACH jehtieg li I-ECHA twettaq kontroll
tal-konformita fug mill-inqas 5 % tal-fajls ta’ registrazzjoni ta’ kull medda ta’ tunnellagg. I-ghazla
tal-fajl hija jew kazwali jew ibbazata fuq thassib (immirata).

II) Valutazzjoni xjentifika u legali

Dan jinvolvi analizi xjentifika u legali tal-informazzjoni pprovduta mir-registrant. Partijiet terzi jigu
kkonsultati dwar proposti ta’ ttestjar li jinvolvu annimali vertebrati u jintalbu jipprezentaw
informazzjoni xjentifika rilevanti ezistenti dwar it-test propost. I-abbozz ta’ decizjoni prodott
mill-ECHA huwa disponibbli ghar-registrant ghall-kummenti. I-ghazliet huma:

- Accettazzjoni tal-proposta ta’ ttestjar

- Accettazzjoni tal-proposta tal-ittestjar fkundizzjonijiet modifikati

- Accettazzjoni jew rifjut tal-proposta ta’ ttestjar izda li tehtieg test addizzjonali wiehed jew aktar
- Cahda tal-proposta tal-ittestjar
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IIl) Tehid ta’ decizjonijiet

[-abbozz ta’ decizjoni, flimkien mal-informazzjoni pprovduta minn partijiet terzi, il-kummenti
tar-registrant u t-twegibiet tal-ECHA ghal dawn il-kummenti, huwa pprezentat lill-Kumitat
tal-Istati Membri (MSC) tal-ECHA. I-ECHA tista’ tadotta d-decizjoni jekk il-MSC jagbel
unanimament dwar l-abbozz jew dwar emendi proposti ghall-abbozz. Jekk ma jintlahagx qbil
unanimu, id-decizjoni tittiehed mill-Kummissjoni Ewropea. Skont il-pro¢edura tal-kumitat [24] ,
il-Kummissjoni hija assistita mill-Kumitat REACH, maghmul minn rapprezentanti tal-Istati
Membri u ppresedut mill-Kummissjoni. lI-President ji¢¢irkola abbozz ta’ decizjoni li dwarha
I-Kumitat REACH jaghti opinjoni b’'maggoranza kwalifikata. Jekk il-Kumitat REACH jagbel
mal-abbozz, il-Kummissjoni tadotta d-decizjoni finali.

IV) Segwitu

Id-decizjoni tistabbilixxi sa meta r-registrant ghandu jaghti I-informazzjoni mehtiega f'fajl ta’
registrazzjoni aggornat. Ladarba din l-iskadenza tkun ghaddiet, I-ECHA tivverifika jekk
I-informazzjoni tkunx giet ipprovduta jew le. Dan jista’ jwassal ghal rizultati differenti.
Perezempiju, jekk l-informazzjoni ma tkunx giet ipprezentata jew ma tkunx adegwata, I-ECHA
tinforma lill-Istat Membru rilevanti u lir-registrant dwar in-nuqqas ta’ konformita.

I-Istati Membri ghandhom il-kompitu li jinfurzaw kwalunkwe ksur ta’ REACH. Kull Stat Membru
jiddetermina I-penali li ghandhom jigu applikati, li ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi.

[1] [Link] I-iskop ta’ dan il-glossarju huwa li jghin lill-qarrej jinnaviga d-decizjoni tal-Ombudsman.

Ghad-definizzjonijiet legalment korretti ta’ REACH, il-qarrej jista’ jkun jixtieq jikkonsulta I-ghodda
ta’ terminu tal-ECHA: http://echa-term.echa.europa.eu/home [Link].

[2] [Link] It-tossicita riproduttiva tinvolvi I-hsara potenzjali fil-funzjoni sesswali tal-irgiel u n-nisa u

I-fertilita, effetti ta’ hsara fuq l-organizmu li ged jizviluppa matul it-tqala u wara t-twelid, u effetti
fug jew permezz tat-treddigh.

[3] [Link] Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar

ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici, GU L 396,
30.12.2006, p. 1-849.

[4] [Link] Ghal deskrizzjoni aktar dettaljata ta’ kif jahdem REACH, jekk joghgbok ikkonsulta

I-Anness | fl-ahhar ta’ din id-decizjoni.

[5] [Link] I-ittra tal-ftuh tal-inkjesta hija disponibbli hawn:

http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/64026/html.bookmark
[Link].
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[6] [Link] It-twegiba tal-Kummissjoni hija disponibbli hawn:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/68996/html.bookmark
[Link].

[7] [Link] Ir-rapport tal-laggha huwa disponibbli hawnhekk:

https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/73277/html.bookmark

[8] [Link] I-EOGRTS tinkludi pakketti tat-test jew “moduli” li jistghu jithaddmu jew le, skont
ic-Cirkostanzi specifi¢i ghas-sustanza. lId-disinn baziku tal-istudju ta’ §enerazzjoni wahda
ghall-valutazzjoni tat-tossicita riproduttiva jista’ jigi estiz bl-ittestjar (i) tat-tieni generazzjoni
ghall-prestazzjoni riproduttiva, (ii) tan-newrotossicita tal-izvilupp u/jew (iii) tal-immunotossicita

fl-izvilupp.

[9] [Link] I-ittra tal-Ombudsman hija disponibbli hawnhekk:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81421/html.bookmark

[10] [Link] Ir-rapport tal-laggha huwa disponibbli hawnhekk:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81422/html.bookmark

[11] [Link] Ir-risposta dettaljata tal-Kummissjoni hija disponibbli hawn:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81423/html.bookmark

[12] L [Link] -Artikolu 22(e) tar-REACH jirrikjedi li r-registrant jaggorna r-registrazzjoni tieghu
meta “jidentifika I-htiega li jitwettaq test elenkat fl-Anness IX jew fl-Anness X, fliema kazijiet
ghandha tigi Zviluppata proposta ta’ ttestjar” .

[13] [Link] Ir-raguni ghal din il-bidla fiz-zmien, meta mgabbla mal-ippjanar ipprezentat fit-twegiba

[-aggornamenti li saru gabel Settembru 2016 minflok Jannar 2016. Bhala tali, id-decizjonijiet
tieghu huma bbazati fuq I-aktar informazzjoni aggornata li waslet minghand ir-registranti.

[14] [Link] Skont I-ECHA, it-thassib dwar, u n-nugqgas ta’ informazzjoni dwar, I-effetti fuq

ir-riproduzzjoni kienu fost I-argumenti ewlenin li wasslu ghal REACH. Ara r-Rapport tal-ECHA
dwar I-Operazzjoni ta” REACH u CLP 2016, Gunju 2016. p. 65.

[15] L [Link] -ECHA inkludiet I-azzjoni li gejja fil-Programm ta’ Hidma taghha tal-2016:
“Rivalutazzjoni tal-proposti tal-ittestjar, madwar 200, ipprezentati mir-registranti dwar
it-tossicita riproduttiva u rreferew lill-Kummissjoni ghal decizjoni fis-snin 2011-2014, li huma
anticipati li jigu pprezentati mill-gdid lill-ECHA minhabba l-emenda tar-rekwiziti standard ta’
informazzjoni tar-REACH. Dawn jehtieg i jigu ezaminati mill-gdid u konkluzi b'abbozzi ta’
decizjonijiet; il-kazijiet se jigu raggruppati u prijoritizzati bl-ghan Ii dawn jigu ttrattati b’mod
efficjenti u effettiv”. Ara I-Programm ta’ Hidma tal-ECHA 2016, p. 19.

[16] [Link] Ara l-ewwel twegiba tal-Kummissjoni lill-Ombudsman, datata s-27 ta’ Gunju 2016: “/d-

dewmien fl-adozzjoni tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni ma jaffettwax it-tqeghid fis-suq
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tas-sustanzi mill-kumpaniji kkoncernati... Id- dewmien huwa mistenni li jkollu impatt limitat
fuq is-sahha tal-bniedem.” (enfasi mizjuda mill-Ombudsman)

[17] [LinK] Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta’ Novembru 2014, Nencini vs ll-Parlament ,

C-447/13 P ECLI:EU:C:2014:2372, il-paragrafu 48.

[18] [Link] Ara n-nota 15 f'qiegh il-pagna hawn fuq li tinnota I-fatt li I-ECHA kienet ged tistenna li

tkun fpozizzjoni li tibda tittratta |-fajls pendenti f-2016.

[19] [Link] Qabel Settembru 2016, 11 mir-registranti b’decizjonijiet pendenti dwar il-proposta ta’

ttestjar u 2 b’decizjonijiet pendenti ta’ kontroll tal-konformita aggornaw il-proposta taghhom bi
proposta ta’ ttestjar EOGRTS.

[20] Bhala twegiba ghall-punti tal-Kummissjoni dwar I-utilita li jinkisbu lI-aggornamenti, stipulati
fil-punt 13 hawn fuq, I-Ombudsman tinnota li hija ma fehmitx hazin xejn. Hekk kif il-Kummissjoni
tkun lestiet il-pro¢edura li ghaddejja, I-ECHA ghandha tkun tista’ tavvanza fil-hidma taghha.
Fil-fehma tal-Ombudsman, idealment m’ghandux ghalfejn jistenna 90 jum addizzjonali
ghar-registranti biex jaggornaw il-fajls taghhom bi twegiba ghad-decizjoni tal-Kummissjoni.

[21] [Link] Ara r-Rapport tal-ECHA dwar I-Operazzjoni ta’ REACH u CLP 2016, Gunju 2016. p.

12.

[22] [Link] ll-Kummissjoni ged twettaq evalwazzjoni ta’ REACH, li tkopri hames kriterji:
l-effettivita, l-efficjenza, ir-rilevanza, il-koerenza u I-valur mizjud tal-UE, inkluz I-ezami
tal-potenzjal ghat-titjib tal-mod kif i-rREACH iwettaq I-objettivi tieghu. Dan ghandu jghin
fl-identifikazzjoni ta’ fejn ikunu mehtiega aggustamenti. B'mod specifiku, il-Kummissjoni bhalissa
ged thejji Dokument ta’ Hidma tal-Persunal, li jipprezenta r-rizultati tal-evalwazzjoni, kif ukoll
rapport generali dwar il-funzjonament tar-REACH.

[23] [Link] REACH huwa bicca legizlazzjoni twila u din l-ispjegazzjoni mhijiex mahsuba i tkun
komprensiva. Hija limitata ghal ¢erti aspetti tar-REACH koperti fid-decizjoni tal-Ombudsman u
tfittex li tghin lill-qarrej jifhem I-elementi rilevanti. Bhala tali, ma tkoprix il-kumplessitajiet legali u
xjentifi¢i kollha tas-sistema. Ghal spjegazzjoni dettaljata, jekk joghgbok zur it-tagsima tas-sit

web tal-ECHA ddedikata ghal REACH: https://echa.europa.eu/regulations/reach.

[24] Ir [Link] -Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar

2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri
tal-ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni, GU L 55, 28.2.2011, p. 13-18.
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