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Il-mandat legali tal-ECHA

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

L-ECHA kienet stabbilita bl-iskop li tmexxi u, f'xi kazijiet, twettaq l-aspetti teknici, xjentifi¢i u
amministrattivi tar-Regolament REACH u biex tizgura konsistenza f’livell tal-UE. Kienet stabbilita
wkoll biex timmanigga kompiti li jirrelataw ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar tas-sustanzi kimici,
li, mill-2009, kienu rregolati permezz tar-Regolament dwar “il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-
Imballagg ta’ sustanzi u tahlitiet” (Regolament CLP (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill).

FI-2012, il-mandat tal-ECHA tkabbar permezz tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tgeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijoc¢idali — ir-“Regolament dwar
il-Prodotti Bijoc¢idali”.

Ir-riformulazzjoni tar-Regolament (PIC) (ir-Regolament (UE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar I-esportazzjoni u l-importazzjoni tas-sustanzi kimici perikoluzi) ukoll dahlet fis-
sehh fl-2012. Certi kompiti li jirrelataw ghal PIC ser jigu ttrasferiti mi¢-Centru Kongunt ghar-
Ricerka tal-Kummissjoni Ewropea lill-ECHA fl-2014.

Dawn l-atti legizlattivi huma applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE (MSs) minghajr il-htiega ta’
traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali.

II-Missjoni, il-Vizjoni u I-Valuri tal-ECHA

Missjoni Valuri

L-ECHA hija |-forza ta’ Transparenti

tmexxija fost I-awtoritajiet Ahna ninvolvu b’'mod attiv lill-imsiehba regolatorji u

regolatorji fl- lill-partijiet interessati taghna fl-attivitajiet taghna u

implimentazzjoni tal- ahna trasparenti fit-tehid tad-decizjonijiet taghna.

legizlazzjoni innovattiva tal- Naghmluha facli biex ninftiehmu u biex wiehed

UE dwar is-sustanzi kimici jikkomunika maghna.

ghall-benefi¢¢ju tas-sahha Indipendenti

tal-bniedem u tal-ambjent kif | Ahna indipendenti mill-interessi esterni kollha taghna u

ukoll ghall-innovazzjoni u I- imparzjali fit-tehid tad-decizjonijiet taghna.

kompetittivita. Nikkonsultaw il-membri tal-pubbiku b’mod miftuh
gabel ma niehdu hafna mid-decizjonijiet taghna.

L-ECHA tghin lil kumpaniji Affidabbli

biex jikkonformaw mal- Id-decizjonijiet taghna huma bbazati fug ix-xjenza u

legizlazzjoni, tavvanza I-uzu konsistenti. ll-kontabilitd u s-sigurta ta’ informazzjoni

sigur tas-sustanzi kimici, kunfidenzjali huma I-pilastri tal-azzjonijiet kollha

tipprovdi informazzjoni dwar taghna.

is-sustanzi kimiéi u tindirizza | Effi¢jenti

sustanzi kimi¢i ta’ thassib. Ahna mmirati, impenjati u dejjem infittxu li nuzaw ir-

Vizjoni rizorsi taghna bil-ghaqal. Napplikaw standards ta’

L-ECHA taspira i ssir I- kwalita _ghplja_u _nirrispettavx_/ I-iskadenzi.

awtorita regolatorja principali Ir_npenjatl Iej_n |I—.benessr| A S

dwar is-sigurta tas-sustanzi Nistimolaw |-uzu sigur u sostenibbli tas-sustanzi kimici

Kimici. biex intejbu I-kwalita tal-hajja tal-bniedem fl-Ewropa u
biex nipprotegu u ntejbu I-kwalita tal-ambjent.

Introduzzjoni

L-iskop tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici hu li jkun zgurat livell gholi ta’
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protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, u li tigi ffacilitata ¢-Cirkolazzjoni lilbera
tas-sustanzi kimici fi hdan is-suq intern. Barra minn hekk, I-iskop hu li jitjiebu I-
kompetittivita u I-innovazzjoni, u li jigu promossi metodi alternattivi ghall-ittestjar fuq I-
annimali biex jigu vvalutati I-perikoli tas-sustanzi kimici. Is-sistema regolatorja tal-UE
hija bbazata fuq il-principju li manifatturi, importaturi u utenti downstream ghandhom
jizguraw li jimmanifatturaw, igieghdu fis-suq jew juzaw sustanzi li ma jeffettwawx hazin
is-sahha tal-bniedem jew I-ambjent. Id-dispozizzjonijiet ghandhom bhala bazi |-principju
tal-prekawzjoni.

Il-mandat tal-ECHA ikopri kompiti taht erba’ regolamenti: REACH, CLP, Prodotti
Bijocidali u PIC. L-implimentazzjoni b’success ta’ dawn ir-regolamenti tehtieg Agenzija li
tiffunzjona tajjeb, kapaci li taghti opinjonijiet b’bazi xjentifi¢i indipendenti u ta’ kwalita
gholja fi hdan skadenzi legali stretti, kif ukoll li tipprovdi s-sostenn necessarju lill-partijiet
interessati kkoncernati, inkluzi I-industrija, fl-implimentazzjoni, biex jigi zgurat li |-aspetti
operazzjonali tal-legizlazzjoni jiffunzjonaw kif suppost.

Madankollu, I-operazzjoni effi¢jenti tar-regolamenti tiddependi wkoll fuq I-imsiehba
istituzzjonali tal-ECHA, b’mod partikolari I-Istati Membri tal-UE u I-Kummissjoni Ewropea
(hawnhekk izjed ‘il quddiem maghrufa bhala ‘I-Kummissjoni’) min-naha wahda, u fuq I-
industrija biex timplimenta tajjeb ir-regolamenti, min-naha |-ohra. Barra minn hekk,
huma mehtiega kontribuzzjonijiet minn distributuri, bejjiegha bl-imnut u konsumaturi,
kif ukoll haddiema u r-rapprezentanti taghhom. Permezz tal-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni msemmija hawn fuq, I-ECHA tikkontribwixxi wkoll lejn li tilhaq il-miri tas-
Seba’ Programm ta’ Azzjoni dwar I-Ambjent, tal-UE.

ll-bagit finali tal-ECHA u I-pjan ta’ stabbiliment ghar-rizorsi tal-bniedem ser jigu
addottati f'Dicembru 2014 mill-Bord ta’ Tmexxija taghha (MB), wara I-adozzjoni finali
tal-bagit generali tal-Unjoni Ewropea mill-Awtorita tal-Bagit (il-Kunsill u I-Parlament
Ewropew). F'kaz li d-dhul totali jew figuri awtorizzati tal-persunal ivarjaw b’mod
sinifikanti mill-estimi prezenti, il-Programm ta’ Hidma jigi aggustat kif mehtieg.

L-ippjanar f'dan il-Programm ta’ Hidma huwa bbazat fuq il-figuri tal-linja bazi
pprezentanti fl-Anness 2, li huma aggornament tal-estimi tal-Kummissjoni li saru fiz-
zmien meta kien ged jigi ppreparat ir-Regolament REACH. Wara li ghaddiet tliet skadenzi
importanti ghar-registrazzjonijiet REACH u n-notifikazzjonijiet CLP rispettivament, fl-
2010, fl-2011 u fl-2013, I-ECHA tista’ issa tibbaza xi whud mill-previzjonijiet taghha fuq
dejta reali. Xi partijiet min-numri tal-linja bazi madankollu jibqghu soggetti ghal grad
sinifikanti ta’ inertezza, b’mod partikolari fir-rigward ta’ applikazzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghal REACH u r-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.
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II-miri strategic€i tal-ECHA 2014-2018

II-miri strategici tal-ECHA gew definiti fil-Programm ta’ Hidma Multi-Annali 2014-2018
addottat mill-Bord ta’ Tmexxija fis-27 ta’ Settembru 2013. Dan il-Programm ta’ Hidma
2015 huwa bbazat fuq l-erba’ miri strategici, li s-successi taghhom isirilhom monitoragg
permezz ta’ kejl kull sena u li r-rizultati tieghu ser jigu rrappurtati fir-Rapport Generali
annwali:

1. ll-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja
biex tippermetti I-manifattura u I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici

L-ewwel mira strategika (1) hija magsuma fi tliet ogsma ta’ azzjoni princCipali: 1) it-titjib
tal-kwalita tad-dossiers; 2) il-massimizzazzjoni tal-impatt tal-komunikazzjoni ta’ pariri
dwar I-immaniggjar tar-riskji fil-katina tal-provvista, u 3) t-titjib tad-disseminazzjoni ta’
informazzjoni ta’ (kwalita gholja).

Is-sistema ta’ monitoragg ser tkopri I-ewwel gasam ta’ azzjoni: it-titjib tal-kwalita tad-
dossiers. Ghat-tieni gasam ta’ azzjoni, I-ECHA ser tistrieh fuq Il-istudju bazi tal-hames
snin li jmiss immexxi mill-Kkummissjoni. Fir-rigward tat-tielet gasam ta’ azzjoni, il-
progress jista’ jitkejjel permezz tal-inkjesti tal-partijiet interessati li ghandhom jigu
zviluppati meta I-pagni godda ta’ disseminazzjoni jigu rilaxxati fl-2015 (bir-referenza
ghall-paragun li tkun ir-rizultati tal-inkjesta estensiva mwettga fl-2012-2013 bhala |-bazi
ghall-preparazzjoni tal-websajt fil-gejjieni).

2. lI-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet biex juzaw id-dejta b’intelligenza biex
jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimic¢i ta’ thassib

It-tieni mira strategika (2) tiffoka fuq il-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet biex juzaw id-
dejta b’intelligenza biex jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib. Fl-izvilupp
ta’ indikaturi biex jitkejjlu s-successi tal-ECHA f'li tilhaq il-mira strategika 2, I-enfasi
kienet fug erba’ ogsma. L-ewwel huwa I-iskrining tas-sustanza, fejn l-enfasi ghandu jkun
fug l-identifikazzjoni ta’ sustanzi kimici ta’ thassib bl-uzu tal-bazijiet tad-dejta interni u
esterni tal-ECHA. It-tieni u t-tielet ogsma huma I-processi tal-valutazzjoni tas-sustanzi u
I-immaniggjar regolatorju tar-riskji fejn I-enfasi gieghed fuq il-mobilizzazzjoni tal-Istati
Membri u I-eziti mixtiega ta’ azzjonijiet regolatorji. Ir-raba’ gasam huwa I-kwalita tad-
dossiers u l-opinjonijiet zviluppati mill-Istati Membri u mill-Kumitati tal-ECHA.

3. L-indirizzar tal-isfidi xjentifici billi sservi bhala I-qalba ghall-bini tal-kapacita
xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, I-istituzzjonijiet Ewropej u atturi ohra

Fil-kuntest generali tal-miri strategici, il-mira strategika nru 3 u I-kejl/valutazzjoni tal-
implimentazzjoni taghha hija ta’ natura kwalitattiva. Tista’ tigi kkunsidrata kemm bhala
zviluppatrici ghall-miri strategici 1 u 2, kif ukoll element ghall-monitoragg tar-reddittivita
tal-impriza kif jesperjenzawha ohrajn. Bhala zviluppatrici, |-iskop primarju tal-mira
strategika nru 3 hu li thejji I-moghdija biex I-ECHA tkun tista’ timplimenta b’suécess il-
miri strategici |-ohrajn, filwaqt li bhala element addizzjonali ta’ monitoragg tfittex li
tipprovdi riflessjonijiet infurmati minn ohrajn dwar il-kapacita xjentifika-regolatorja
generali tal-ECHA. Ghaldagstant, I-ECHA tkejjel jekk hijiex gieghda timplimenta
b’success azzjonijiet li huma mahsuba biex imexxu I-Agenzija mis-sitwazzjoni prezenti
taghha lejn li tihaq il-miri ahharija tal-mira strategija 3, filwaqt li kwalunkwe impatti
kwantifikabbli ta’ attivitajiet imwettqa taht il-mira strategija nru 3 jitkejjlu primarjament
permezz tal-implimentazzjoni tal-miri strategic¢i 1 u 2.
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4. 1t-thaddin tal-kompiti legizlattivi prezenti u godda b’effi¢jenza u b’effettivita,
filwaqt li jkun hemm addattament ghal limiti godda fuq ir-rizorsi

L-ECHA tipprova tilhaq il-MAWP taghha fil-limiti stabbiliti mit-tnaqqis tar-rizorsi
applikabbli ghall-Agenziji kollha tal-UE. Biex ikun hemm monitoragg tas-success tal-mira
strategija nru 4, gie zviluppat indikatur relattivament sempli¢i biex ikejjel il-proporzjon
ta’ rizorsi umani u I-ghoti ta’ decizjonijiet u opinjonijiet finali. Il-kalkolu huwa bbazat fuq
ghadd ta’ rizultati finali maghzula tal-Agenzija ipparagunat mal-ghadd totali tal-persunal.



10 Programm ta’ #idma 2015

Punti princ€ipali tal-2015

It-tieni sena tal-implimentazzjoni tal-istrategija ta’ hames snin tal-ECHA, deskritta fil-
Programm ta’ Hidma Multiannali (MAWP) 2014-2018, tinvolvi I-insegwiment ulterjuri tal-
erba’ miri strategici u l-istabilizzazzjoni tal-processi iktar godda tal-awtorizzazzjoni u s-
sustanzi u I-prodotti bijocidali. Madankollu, fir-rigward tal-attivitajiet li jirrelataw ghall-
bijo¢idi hemm inc¢ertezza konsiderevoli fir-rigward tal-volum ta’ applikazzjonijiet u dhul
relatat li jaghmel I-ippjanar ta’ sfida kbira hafna.

1. ll-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja
biex tippermetti I-manifattura u |-uzu sigur ta’ sustanzi kimici

Is-sena 2015 hija krucjali ghall-preparazjzoni tal-ECHA ghall-ahhar skadenza ta’
registrazzjoni ta’ sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali fl-2018. L-ECHA ser taghmel hilitha
biex tiffacilita s-sitwazzjoni ottimali, fejn ir-registranti jistghu jipprovdu dejta ta’ kwalita
gholja mal-ewwel prezentazzjoni. Ghal dan |-iskop, I-Agenzija timmira li jkollha lesti |-
ghodod riveduti tal-IT ghall-preparazzjoni u I-prezentazzjoni tad-dossier, kif ukoll
materjal ta’ sostenn li ghandu jintuza ghall-ewwel darba fl-2016, biex tkun possibbli |-
formazzjoni effi¢jenti ta’ formoli ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi (SIEFs),
operazzjoni gusta u trasparenti SIEF u sforzi ta’ redgistrazzjoni koordinati fis-snin li gejjin.
L-isforzi tal-generazzjoni tad-dejta jirrizultaw fl-uzu iktar sigur ta’ sustanzi kimici kif ukoll
jippromwovi I-innovazzjoni.

Meta tipprovdi pariri u assistenza lill-entitajiet fid-dmir, I-Agenzija ser tiffoka fuq it-titjib
ulterjuri tas-sostenn ghall-imprizi zghar u ta’ dags medju taghha, u taghti orjentazzjoni
aktar addattata ghall-udjenza fil-forma ta’ dokumenti gwida aggornati, testi tal-pagna
web u mezzi ohra ta’ komunikazzjoni, u billi tuza diversi pjattaformi multiplikaturi biex
tilhag kumpaniji li jkunu ghadhom mhumiex konxji mill-obbligi taghhom taht il-
legizlazzjoni kimika tal-UE. L-ECHA ghandha wkoll I-intenzjoni li ssostni setturi specifici
biex tizviluppa pariri mmirati ghall-membri taghha.

Fl-istess hin, I-ECHA twettaq kontrolli ta’ konformita fuq is-sustanzi tal-oghla prijorita, u
tiffoka fuq punti finali tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent ta’ livell oghla f'dossiers
principali u individwali.

FI-2015, I-ECHA ser tirrilaxxa pjattaforma gdida ta’ tqassim b’access ghall-informazzjoni
iktar addattat ghall-utent. Barra minn hekk, biex tiffacilita d-dritt tac-cittadini Ewropej li
jiksbu informazzjoni dwar sustanzi kimici li jistghu ikunu esposti ghalihom, I-ECHA
tippjana li tibda tippubblika informazzjoni dwar sustanzi fformat gdid li jkun jikkontjeni
I-informazzjoni essenzjali kollha dwar il-karatteristici intrinsici, il-perikoli, I-uzijiet u I-
istatus regolatorju tas-sustanzi b’'mod facilment accessibbli.

2. lI-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet biex juzaw id-dejta b’intelligenza biex
Jjidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib

FI-2015, I-ewwel rizultati mill-attivitajiet tal-iskrining u tal-generazzjoni tad-dejta previsti
taht il-pjan direzzjonali ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna lejn 1-2020 mistennija jaghtu
I-frott, u eventwalment iwasslu ghal ghadd ikbar ta’ Analizi ta’ Possibiltajiet dwar I-
Immaniggjar tar-Riskji u proposti sussegwenti ghall-immaniggjar tar-riskji regolatorju.
B’hekk, I-ghadd ta’ sustanzi mressqa ghal-Lista tal-Kandidati jizdied. Huwa mistenni
wkoll li numru akbar ta’ Stati Membri jipparteCipaw f'dawn I-isforzi.

Wara tliet snin ta’ valutazzjoni tas-sustanzi, I-ECHA ser tivvaluta I-process, |-eziti u kif il-
valutazzjoni tas-sustanzi ssostni u tikkontribwixxi ghall-processi tal-immaniggjar
regolatorju tar-riskji u t-titjib tal-kwalita tad-dejta. Approc¢¢ komuni ta’ skrining, li nbeda
fl-2014, hu mistenni jghin lill-Istati Membri fl-ghazla ta’ sustanzi li ghandhom jigu
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vvalutati in vista ta’ mmaniggjar tar-riskju aktar effettiv flivell tal-UE.

In-numru gholi mistenni ta’ applikazzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ser ikun ta’ sfida ghas-
Segretarjat kif ukoll ghall-Kumitati tal-Istima tar-Riskji u tal-Analizi So¢jo-ekonomika
mill-perspettivi xjentifi¢i u ta’ taghbija ta’ xoghol. Il-lezzjonijiet mitghallma mill-ewwel
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ser jintuzaw biex itejjbu aktar I-effi¢jenza tas-
sistema ghall-iffurmar tal-opinjonijiet. Barra minn hekk, il-Kkummissjoni hija mistennija
tistabbilixxi regoli simplifikati ghal kazijiet specjali fRegolament ta’ Implimentazzjoni.

3. L-indirizzar tal-isfidi xjentifici billi sservi bhala |-qalba ghall-bini tal-kapacita
xjentifika u regolatorja tal-1stati Membri, l-istituzzjonijiet Ewropej u atturi ohra

L-ECHA ser tkompli tibni approc¢c¢ sistematiku biex tizviluppa aktar il-kapacita xjentifika
skont l-istrategija xjentifika taghha definita fl-2014, li ser tispjega I-ogsma li I-ECHA
tikkunsidra I-aktar importanti mill-perspettiva regolatorja ta' tehid ta' decizjonijiet.

Fil-kaz li |-Kummissjoni Ewropea ser taddatta r-rekwiziti tal-informazzjoni (IR) REACH
biex tiehu kont akar tal-aspetti specifi¢i ta’ nanomaterjali; I-ECHA ser izzid |-attivitajiet
taghha biex ittejjeb il-kwalita ta’ dejta tar-registrazzjoni ghal nanomaterjali. L-ECHA ser
tkompli wkoll il-kontribuzzjonijiet taghha ghall-izvilupp ta’ metodi godda ta’ ttestjar u
valutazzjoni, inkluzi alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali.

4. I1t-thaddin tal-kompiti legizlattivi prezenti u godda b’efficjenza u b’effettivita,
filwaqt li jkun hemm addattament ghal limiti godda fuq ir-rizorsi

Biex tilhaq il-miri ambizzjuzi tal-Programm ta’ Hidma b’rizorsi tal-persunal li geghdin
jongsu, I-ECHA ser ikollha ttejjeb aktar I-efficjenza taghha. FI-2015, |I-Agenzija xorta
jkollha tinvesti fl-izvilupp tas-sistemi tal-I1T biex isservi kemm lill-industrija kif ukoll lill-
Istati membri ahjar izda wkoll biex tnagqas ix-xoghol manwali fil-processi interni taghha.

Fir-rigward tal-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (BPR), I-ECHA
ser taghti prijorita lill-preparazzjoni ta’ decizjonijiet u s-sostenn ghall-programm ta’
revizjoni ta’ sustanzi attivi b’estimi mnaqqsa ghal applikazzjonijiet u dhul mill-
pagamenti, filwaqt li tipprova zzomm il-flessibbilta biex tirreagixxi ghal zidiet mhux
previsti fit-taghbija tax-xoghol matul is-sena.

It-taghbija tax-xoghol oghla mistennija tas-Segretarjat u tal-Kumitati zzid il-pressjoni sa
livell li jkun jehtieg titjib kontinwu tal-effi¢jenza. Ghalhekk, |-ECHA tippjana li tanalizza
possibiltajiet differenti biex il-Kumitati jitrattaw it-taghbija tax-xoghol taghhom.

Fuq il-bazi tal-kejl zviluppat fl-2014, I-ECHA ser tirrapporta fuq il-progress li jsir biex
jintlahhqu I-miri strategici ghall-ewwel darba fl-2015.
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L-ECHA ser tiehu fugha diversi azzjonijiet biex tkun ta’ sostenn ghal SMEs biex
jissodisfaw |-obbligi taghhom:

L-implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali ta’ Registrazzjoni REACH 2018 ikollu I-
iskop li jipprovdi sostenn partikolarment ghal registranti SME.

Bl-istess mod, id-dokumenti uffi¢jali pprovduti mill-ECHA u mill-imsiehba taghha
fl-2015 taht il-Pjan Direzzjonali CSR/ES ikunu ta’ sostenn ghal SMEs.

ll-pagni I-godda ta’ disseminazzjoni jkunu ta' beneficcju ghal SMEs u
jippermettulhom isibu informazzjoni dwar il-karatteristi¢i u l-istat ta’ sorveljanza
regolatorja ta’ sustanzi kimici li jista’ jkollhom obbligi lejhom.

Il-komunikazzjoni ahjar tal-Agenzija ghall-facilitazzjoni tal-preparazzjoni ta’
applikazzjonijiet “tajbin ghall-iskop” ghal awtorizzazzjoni trawwem prevedibbilta
lejn id-decizjonijiet kummer¢jali ta’ SMEs.

o ll-komunikazzjoni tal-ewwel esperjenzi tal-ECHA flimkien mac¢-¢iklu shih ta’
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni u tehid tad-decizjonijiet relatat
jirrizultaw fl-istess.

L-attivitajiet ta’ komunikazzjoni tal-EXHA dwar obbligi ta’ BPR u CLP ikollhom fi
hsiebhom I-aktar lil SMEs.

L-ECHA ser tkompli I-isforzi taghha biex tipprovdi traduzzjonijiet ta' gwida flingwi
uffi¢jali tal-UE, meta xierag.
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1. L-Implimentazzjoni tal-Pro€essi Regolatorji

1.1. Registrazzjoni, Kondivizjoni u Tqassim tad-dejta (Attivita 1)

Ir-Registrazzjoni hija wahda mill-pilastri ta’ REACH, ladarba hija I-ewwel pass biex jigu
zgurati |-manifattura jew l-importazzjoni u I-uzu siguri tas-sustanzi kimici. ll-kumpaniji li
jimmanifatturaw jew jimportaw sustanza fi jew f'aktar minn tunnellata metrika wahda
kull sena, jehtiequ li jiddokumentaw il-karatteristici u I-uzijiet tas-sustanzi taghhom u
juru li s-sustanzi jistghu jintuzaw b’'mod sigur f'dossier tar-registrazzjoni pprezentat lill-
ECHA. Qabel ma tattribwixxi n-numru tar-registrazzjoni, I-ECHA tivverifika I-kompletezza
tal-informazzjoni u I-hlas tar-registrazzjoni. Hafna mill-informazzjoni hija mbaghad
imqgassma lill-pubbliku permezz tal-websajt tal-ECHA.

Minhabba I-process ta’ registrazzjoni, I-ECHA ghandha dejtabejz uniku dwar is-sustanzi
kimici, li jista’ jigi utilizzat b’'mod effi¢jenti fi processi regolatorji ulterjuri, spec¢jalment fl-
identifikazzjoni ta’ jekk certi sustanzi kimici jixirgilhomx mizuri tal-immaniggjar tar-riskji
applikabbli fl-UE kollha u fl-infurmar lill-pubbliku generali. L-informazzjoni tar-
registrazzjoni hija wkoll il-punt ta’ tlug ghall-kumpaniji biex jizviluppaw I-iskedi ta’ dejta
ta’ sigurta taghhom fejn huma jikkomunikaw il-kondizzjonijiet tal-uzu sigur aktar 'l isfel
fil-katina tal-provvista u jaghmlu I-uzu sigur tas-sustanzi kimici realta ghal eghxieren ta’
eluf ta’ utenti downstream u I-klijenti taghhom. Huwa, ghaldagstant, krug¢jali li I-
informazzjoni tar-registrazzjoni tkun ta’ kwalita adegwata biex jigi zgurat li jintlahhqu I-
miri principali ta’ REACH. Fil-prattika, dan ifisser li I-informazzjoni tkun konformi mar-
regolamenti, tajba ghall-iskop u facilment ac¢cessibbli ghall-partijiet kollha.

L-Agenzija ser tkompli b’azzjonijiet lejn li ttejjeb il-kwalita tad-dossier, u b'enfasi gdida,
torjenta mill-gdid dawn |-azzjonijiet lejn sustanzi u dossiers li huma tal-aktar importanza
ghal skopijiet tal-immaniggjar tar-riskji. Dan jizgura |-integrazzjoni tal-miri tal-‘kwalita
tal-informazzjoni’ u ‘uzu intelligenti ta’ din I-informazzjoni’ tal-istrategija multi-annali tal-
ECHA. FL-ahhar, I-ECHA ser tkompli ssib sinergiji biex il-bijo¢idi u xoghol relatat ghal PIC
ikunu jistghu jigu integrati b’mod effi¢jenti fl-attivitajiet ezistenti taghha tal-
prezentazzjoni tad-dossier, tal-kondivizjoni tad-dejta u tat-tgassim, minghajr ma jigu
kompromessi karatteristi¢i specifi¢i ta’ kull regolament.

1. Punti prin€ipali tas-sena
Registrazzjoni u prezentazzjonijiet tad-dossier
Registrazzjoni

Il-maggoranza tar-rizorsi tal-ECHA mahsuba ghar-registrazzjoni u ghall-ipprocessar tad-
dossiers ser jigu kkunsmati fl-immaniggjar tad-dossiers dehlin, kemm jekk
prezentazzjonijiet godda kif ukoll jekk aggornamenti. Dan huwa gasam fejn I-ECHA ser
tkompli tfittex titjib minhabba li I-ipprocessar effi¢jenti ta’ dawn id-dossiers huwa krucjali
biex jigu zgurati kondizzjonijiet ekwivalenti ta’ kompetizzjoni ghal kumpaniji u access
veloc¢i ghas-suq, kif ukoll it-titjib tad-dejtabejz tal-ECHA dwar sustanzi kimici.

Minbarra din I-attivita principali, ix-xoghol ta’ zvilupp magguri fl-2015 huwa mmirat lejn
kompiti li jirrelataw ghall-preparazjzoni tal-ahhar skadenza tar-registrazzjoni tal-2018 li
ser tkun differenti hafna mit-tnejn precedenti minhabba |-profil tar-registranti (hafna
imprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs) li jagixxu f'SIEFs zghar jew li jinghaqdu ma SIEFs
ikbar ezistenti) u I-volum ta’ registrazzjonijiet mistenni (aktar mid-doppju tal-figuri tal-
2010). Din hija wkoll I-opportunita biex wiehed jizgura li I-gharfien u I-informazzjoni
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ottenuta bl-ewwel zewg skadenzi tghin lir-registranti godda jipprovdi dejta ta’ kwalita
gholja mal-ewwel prezentazzjoni, ghall-benefi¢cju tal-industrija u tar-rizorsi tal-ECHA.

FI-2015, I-ECHA ser timplimenta I-ewwel elementi tal—Pjan direzzjonali ghall-iskadenza
tal-2018’, stabbilit fl-2014 f'kooperazzjoni mal-partijiet interessati tal-industrija u —
Kummissjoni. In linja mal-ordni kronologika ta’ sfidi li r-registranti jiffacCjaw, I-ewwel
azzjonijiet x'aktarx jitrattaw aspetti li jirrelataw ghall-formazzjoni u I-gestjoni SIEF bhall-
ahjar prattika u rakkmandazzjonijiet dwar dejta u kondivizjoni tal-ispejjez kfi ukoll li tigi
stabbilita I-ugwaljanza tas-sustanzi (ara d-dettall hawn taht).

L-ECHA ser tkun tehtieg ukoll tizgura li |-htigiet identifikati kollha ta’ titjib ghall-holgien
tad-dossier u ghodod u sostenn li jirrelataw ghall-prezentazzjoni jingabru b’mod effi¢jenti
u jigu diretti lejn ix-xoghol ta’ zvilupp rispettiv (ara aktar fl-Attivita 6 ghal IUCLID u
REACH-IT u fl-Attivita 5 ghas-sostenn). Dan biex tkun zgur li r-redistranti tal-ahhar
skadenza tar-registrazzjoni jkunu jistghu, diga f-2016, jibbenefikaw minn dan it-titjib
immirat lejn li jissodisfa I-htigiet ta’ kumpaniji izghar u wkoll lejn iz-zieda fil-kwalita tar-
registrazzjonijiet. Ghal dawn tal-ahhar, it-titjib previst jinkludi I-implimentazzjoni ta’
azzjonijiet identifikati fil-procedura tal-kontroll tal-kompletezza bhal titjib fl-ghodda
ghall-kontroll tal-kompletezza u I-introduzzjoni ta’ mizuri potenzjali ohra bbazati fuq ir-
revizjoni tal-2014 biex ir-registranti jkunu meghjuna jipprezentaw dossiers li huma
kompleti u internament konsistenti kemm jista’ jkun. Dan isir flimkien ma’ attivitajiet ta’
komunikazzjoni biex jinfurmaw lil registranti ezistenti u fil-gejjieni, I-aggornament ta’
manwali rilevanti u I-organizzazzjoni ta’ webinars. Tigi kkunsidrata wkoll il-kooperazzjoni
ma’ setturi individwali ghall-izvilupp ta’ sostenn ghall-membri taghhom. Dan it-tip ta’
xoghol diga beda jsir fl-ogsma ta’ zjut essenzjali u lissija. L-gharfien ottenut fir-rigward
tal-kwalita tad-dossier jintuza wkoll b'mod ghaqli biex jipprovdi pariri prattici lil
registranti tal-2018 dwar kif I-ahjar jibnu dossier li jkun jikkonforma.

L-ECHA ser issahhah ukoll I-izvilupp tal-iskrining tad-dejta u ta’ metodologiji tal-analizi
ghas-sostenn tal-miri strategici taghha biex ittejjeb il-kwalita tad-dejta fid-dossiers u
biex din I-informazzjoni tintuza b’mod intelligenti. FI-2015, I-enfasi huwa fuq li jigi zgurat
li I-metodi zviluppati fis-snin precedenti geghdin jintuzaw sal-kapacita massima taghhom
biex jaghzlu sustanzi li jehtiegu aktar investigazzjoni jew azzjoni regolatorja min-naha
wahda, u biex jigu stimulati aggornamenti mir-registranti min-naha I-ohra. Skont |-
istrategija stabbilita fl-2014, I-attivitajiet ta’ skrining ikunu komuni ghall-processi kollha
REACH u CLP, biex I-istrument regolatorju l-iktar addattat ikun jista’ jigi propost fuq il-
bazi ta’ rizultati mill-iskrining u jkunu diretti lejn dawk is-sustanzi fejn jista’ jintlahaq I-
akbar impatt fejn jidhol I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici.

Bhal fi snin precedenti, mizuri kemm regolatorji kif ukoll mhux regolatorji ser jintuzaw
bl-iskop li titjieb il-kwalita tad-dossier. ll-mizuri mhux regolatorji jinkludu kampanji
mmirati li jindirizzaw nuqqasijiet frekwenti fid-dossiers, ghodod u komunikazzjoni
generali ahjar ghar-registranti. Perezempju, fl-azzjonijiet taghha dwar sustanzi
rregistrati bhala sustanzi intermedji biss, I-ECHA ser tkompli I-verifika tal-uzijiet u titlob
aktar informazzjoni meta xieraq izda taghti prijorita (potenzjali) lil SVHCs. Dan ikun ta’
sostenn ukoll ghall-implimentazzjoni tajba tal-‘Pjan Direzzjonali SVHC lejn 1-2020’ u I-
process ta’ awtorizzazzjoni (ara I-Attivita 3). Barra minn hekk, geghdin jigu kkunsidrati
mizuri aktar godda, bhall-promozzjoni ta’ ezempji pozittivi ta” kumpaniji li jtejjbu b’'mod
proattiv id-dossiers taghhom. Rizorsi ta’ attivitajiet ta’ skrining jintuzaw ukoll biex jigu
rintraccati registranti li jkunu jidhru li geghdin juzaw hazin I-informazzjoni migbura
flimkien minn kumpaniji ohra minghajr kumpens xieraq.

Tipi ohra ta’ prezentazzjonijiet ta’ dossiers, li jinkludu dossiers tal-bijocidi u
notifikazzjonijiet PIC

Bl-iskop li tkun stimolata I-innovazzjoni Ewropea, il-kumpaniji jistghu jitolbu ezenzjoni
temporanja mill-obbligi tar-registrazzjoni ghal sustanzi wzati f'ricerka u zvilupp orjentati
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lejn prodotti u processi (‘notifikazzjonjiet PPORD’). FI-2015, I-ECHA ghandha stabbilita
sistema effettiva biex tivvaluta n-notifikazzjonijiet PPORD inkluzi talbiet ghall-
ipprolongar, jigifieri jigi vverifikat li I-process ma jkunx abbuzat izda jintuza realment
ghal ricerka u zvilupp u biex jigu stabbiliti kondizzjonijiet fejn ikun ta' importanza ghal
uzu sigur, wara konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Fir-rigward ta’ dossiers dwar il-bijocidi, 1-2015 ser tara aktar simplifikazzjoni tal-processi
ta’ prezentazjzoni kif ukoll timplimenta I-awtomazzjoni fir-Registru ghal Prodotti
Bijoc¢idali (R4BP), li jkunu gew zviluppati matul I-2014 ghall-maggoranza ta’ dawn il-
processi. Dan huwa mistenni jnaqqas I-intervent manwali, biex b’hekk tizdied |-effi¢jenza
generali (Ara aktar fl-Attivita 16).

Fl-ahhar, il-volum ta’ notifikazzjonjiet tal-esportazjzoni taht PIC x’aktarx ikun fl-istess
ordni ta’ manjitudni bhal fl-2014, bil-prezentazzjonijiet li jilhqu punt massimu lejn |-
ahhar tas-sena (Ara aktar fl-Attivita 17).

Programm ta’ Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA)

II-komunikazzjoni ta’ pariri adegwati dwar |-immaniggjar tar-riskji permezz ta’ xenarji
tal-espozizzjoni bhala parti mir-rapport dwar is-sigurta kimika (CSR) u kkomunikati
permezz tal-katina tal-provvista fi skedi ta’ dejta ta’ sigurta (SDSs) hija vitali ghall-
implimentazzjoni b’suc¢¢ess tal-kuncett tal-uzu sigur taht REACH. Il-htiega li skedi estizi
ta’ dejta ta’ sigurta jigu promossi bhala ghodda ¢entrali tal-immaniggjar tar-riskju, kif
ukoll li jigu indirizzati problemi fir-rigward tal-kontenut u I-format taghhom I|i jkunu
geghdin jostakolaw I-operazzjoni taghhom kien spjegat fir-revizjjoni REACH imwettqga
mill-Kummissjoni. Ghaldagstant, is-sostenn tal-ECHA lil registranti u lil utenti
downstream f'dan il-gqasam huwa parti mill-miri strategici taghha u, fi hdan I-Agenzija, I-
attivitajiet huma migbura taht il-‘programm tal-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika
(CSA)'. Kollaborazzjoni mal-partijiet interessati tal-ECHA issir permezz tan-Netwerk ta’
Skambju dwar Xenarji tal-Espozizzjoni (ENES) li jopera permezz ta' gruppi ta’ hidma u
jiltaga’ flagghat plenarji biex jikkondividu rizultati u jidentifikaw kwistjonijiet emergenti
darbtejn fis-sena.

Il-programm CSA tal-ECHA ser ikompli jiggwida I-kontribuzzjoni tal-Agenzija lejn I-
implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali tar-Rapport dwar is-Sigurta Kimika (CSR) /
Xenarju tal-Espozizzjoni (ES), tul il-linji stabbiliti fil-Grupp ta' Koordinazjzoni tal-Pjan
Direzzjonali. FI-2015, ir-rizultati jinkludu pubblikazzjoni ta’ ezempji illustrattivi dwar id-
deskrizzjoni tal-uzu, kif ukoll ta’ gwida relatata, il-pubblikazzjoni ta’ prezentazjzoni
armonizzata ghal xenarju tal-espozizzjoni ghal komunikazzjoni fil-katina tal-provvista, u
rilaxx tal-librerija ta’ frazegg riveduta ghall-preparazzjoni ta’ xenarji tal-espozizzjoni. Fl-
ahhar, [-2015 ser timmarka I-kommemorazzjoni tat-tieni sena tal-Pjan Direzzjonali
CSR/ES, u revizjoni tal-progress kif ukoll ir-revizjoni potenzjali tad-dokument huma
previsti.

L-attivitajiet I-ohra taht il-programm CSA jinkludu ezemplifikazzjoni ulterjuri u zvilupp
tal-metodologija b’sostenn tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika ta’ sustanzi kumplessi,
bhal sustanzi ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti ta’ reazzjoni
kumplessa jew materjali bijologici (UVCBs). Dan iwassal biex registranti jinghataw pariri
ulterjuri kif ukoll biex jigu kkompletati I-ispecifikazzjonijiet li jintuzaw ghall-izvilupp tal-
ghodda tar-Rappurtagg u tal-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (Chesar 3, ara Attivita
6).

Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli wkoll tghin lil utenti downstream jifmhu u
jikkonformaw mal-obbligi taghhom taht REACH. L-attivitajiet ser jiffukaw fuq mizuri
ghall-promozzjoni ta’ informazzjoni fil-katina tal-provvista li hija realistika, iggenerata
b’mod effi¢jenti, u facli biex tinftiehem.
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Element wiehed huwa li jitjieb il-mod li bih utenti downstream jipprovdu informazzjoni
rilevanti dwar uzijiet lil registranti, billi jizviluppaw il-mapep li jintuzaw fil-prezent. Iehor
huwa li formulaturi jigu sostnuti biex jizviluppaw metodologiji biex jinkorporaw
informazzjoni dwar ix-xenarju tal-espozizzjoni fil-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar I-
uzu sigur ghal tahlitiet, u biex jigi promoss I-ezitu ta' dawn l-izviluppi fil-websajt tal-
ECHA. Progetti li jirrelataw ghall-armonizzazjzoni ta’ xenarji tal-espozizzjoni huma
kontinwi u huwa propost li jinghata sostenn addizzjonali li jirrelata ghall-generazzjoni ta’
skedi ta’ dejta ta’ sigurta. Tutorjali bil-vidjow addattati ghall-utent dwar kwistjonijiet
principali ghall-utent downstream ser jigu zviluppati, immirati lejn SMEs u lejn kumpaniji
b’gharfien limitat dwar REACH.

Utenti downstream ghandhom ukoll obbligi ta’ konformita li jirrelataw ghal sustanzi
kimic¢i minn legizlazjzoni ohra. L-ECHA, flimkien ma’ partijiet interessati, ghandha |I-hsieb
li tezemplifika kif informazzjoni u attivitajiet assocjati ghal legizlazzjoni dwar is-sustanzi
kimici fl-UE kif ukoll obbligi nazzjonali jistghu jigu kkoordinati bl-iktar mod effettiv.

L-identifikazzjoni tas-sustanzi u I-kondivizjoni tad-dejta

Attivitajiet dwar I-identita tas-sustanza huma parti mill-processi kollha REACH, CLO u
tal-bijocidi. FI-2015, it-taghbija tax-xoghol hi mistennija tibga’ ghall-inqas fl-istess livell
bhal fi snin precedenti, jigifieri aktar minn 2 500 valutazzjoni dwar I-identifikazzjoni tas-
sustanzi, li jirrelataw l-aktar ghal processi ta’ domanda u valutazzjoni. L-enfasi specifici
tal-2015 x’aktarx tkun fuq dossiers ipprezentati fI-2013 |i jehtiegu attivitajiet ta’
valutazzjoni, spec¢jalment ghal sustanzi ta' thassib potenzjali. Barra minn hekk, I-
ipprocessar regolari ta’ domandi taht REACH u Bijocidi, li jistabbilixxu kuntatt bejn il-
kumpaniji u jiffacilitaw il-kondivizjoni tad-dejta, hu mistenni jibga’ f'livell gholi, u ser
jorbot parti magguri tar-rizorsi li jirrelataw ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi.

Fug in-naha tal-kwalita tad-dossier, fl-2015 I-ECHA timmira li tikkonkludi x-xoghol fuq
metodologija li tistabbilixxi sustanzi ugwali. L-enfasi hija fuq sustanzi kumplessi (UVCBs
u xi sustanzi multikostitwenti kumplessi, li jirrapprezentaw aktar minn 30% tas-sustanzi
fis-suq) li ghalihom ir-registranti geghdin jiffac¢jaw diffikultajiet biex jipprovdu
informazzjoni adegwata ghall-identifikazjzoni minghajr ambigwita ghas-sustanza
taghhom, u biex jiggustifikaw certi dispozizzjonijiet tad-dejta fid-dossiers taghhom, ez.
dawk ibbazati fuq read-across. Il-kuntratt tal-Kkummissjoni dwar il-karatterizzazzjoni ta’
sustanzi UVCB ser jigi segwit ukoll mill-grib biex jimplimenta r-rizultati tieghu fil-processi
u fil-materjal ta’ sostenn tal-ECHA. L-intenzjoni tal-ECHA permezz ta’ dan ix-xoghol hi li
tipprepara gwida ghal registranti biex tghin ix-xoghol taghhom fis-SIEFs, u li tidentifika
elementi li jistghu jigu introdotti ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni mill-
Kummissjoni, jekk xieraq.

L-ECHA ser tkompli wkoll tivverifika I-informazzjoni dwar |-identita tas-sustanza ta’
dossiers tar-registrazzjoni, fuq il-bazi ta' skrining tal-I1T ikkumplimentat b'kontrolli
manwali meta mehtieg, u ser issegwi I-ewwel lott ta’ verifiki mwettga fl-2014. Dan biex
taccerta li r-registranti jindirizzaw in-nuqgqasijiet identifikati jew jiehdu aktar azzjoni jekk
dan ma jkunx il-kaz.

Fl-ahhar, fil-qasam tal-kondivizjoni tad-dejta, I-attivitajiet huma mistennija jizdiedu fl-
2015, specjalment ghal bijocidi fejn I-ECHA ser tipprocessa t-talbiet ghal ekwivalenza
teknika u dawk ghal kondivizjoni tad-dejta u tipprovdi s-servizz ta’ similarita kimika fuq
talba. FI-2015, volum gholi ta’ talbiet hu mistenni fir-rigward tal-iskadenza tal-1 ta’
Settembru 2015 ghal fornituri li mhumiex parti mill-programm ta' revizjoni (ara aktar fl-
Attivita 16). Taht REACH, it-taghbija tax-xoghol fir-rigward tal-kondivizjoni tad-dejta hi
mistennija tizdied, wara x-xejra diga osservata fl-2014. Dan huwa dovut ghall-ghadd
dejjem jizdied ta’ disputazjzonijiet ipprezentati lill-ECHA, hekk kif aktar SMEs jigu
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involuti f'negozjati ta’ kondivizjoni tad-dejta u jistriehu dejjem aktar fuq is-sostenn tal-
ECHA.

It-tgassim — aééess elettroniku tal-informazzjoni lill-pubbliku

Il-portal ta’ tqassim tal-ECHA iservi bhala vetrina kemm ghas-socjeta civili kif ukoll ghal
kumpaniji, fejn l-isforzi tal-kumpaniji f;li jigbru informazzjoni biex javvanzaw I-uzu sigur
ta’ sustanzi kimi¢i huma soggetti ghal skrutinju. Fl-istess hin, ghac-c¢ittadini Ewropej il-
websajt ta’ tqassim huwa I-post biex jiksbu informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li
jistghu ikunu esposti ghalihom. FI-2015, I-ECHA tippjana li tintroduci I-pagni web godda
ta’ tgassim ibbazasti fuq I-situdju tal-2013 tal-partijiet interessati u workshops u
konsultazzjonijiet sussegwenti. ll-pagni I-godda ser jikkontjeni profili gosra (sommarji)
ta’ sustanzi biex jippermettu li I-karatteristic¢i u l-uzijiet primarji taghhom jinftiehmu
mad-daqqga ta' ghajn.

Barra minn hekk, il-pagni I-godda ser joffru harsa iktar integrata lejn I-informazzjoni
regolatorja ghal kull sustanza kif ukoll ac¢ess ahjar ghal dejta primarka tar-registrazzjoni
billi I-informazzjoni tkun tista’ titnizzel b’'mod iktar facli. L-ECHA ser tkompli tippubblika
d-decizjonijiet ta’ valutazzjoni, izda dawn ser ikunu maghmula aktar vizibbli fil-pagni tas-
sustanzi kif deskritt fuq. Hija I-intenzjoni tal-ECHA |i tuza dejjem aktar dan il-websajt fl-
istrategija taghha biex tissimula aggornamenti tad-dossier biex ittejjeb il-kwalita al-
informazzjoni.

Attivitajiet ohra tal-2015 li jirrelataw ghat-tgassim jinkludu I-konkluzjoni tat-talbiet ghal
kunfidenzjalita li fadal, ricevuti f'Mejju 2013, u l-ewwel livell ta’ stima tat-talbiet ricevuti
fid-dossiers tar-registrazzjoni tal-2014 biex I-informazzjoni li hija megjusa bhala mhux
kunfidenzjali tkun maghmula pubblikament disponibbli malajr kemm jista’ jkun. Dawn il-
valutazzjonijiet ser jigu kkompletati, u dan iwassal jew biex jigu accettati, jew michuda
jew ghal talbiet ghal aktar gustifikazzjoni.

Fl-ahhar, il-process ta’ pubblikazzjoni ghal informazzjoni pprezentata dwar sustanzi attivi
u prodotti bijocidali kif ukoll dwar notifikazzjonijiet tal-esportazzjoni taht PIC ser jigi
integrat aktar fi hdan il-processi ezistenti REACH u s-sistemi tal-IT biex tkun zgurata
konsistenza fl-appro¢c¢ u kollox isir b’effi¢cjenza.

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Id-dossiers kollha REACH, CLP, tal-bijocidi u PIC, domandi u disputazzjonijiet
dwar il-kondivizjoni tad-dejta jghaddu mill-kontrolli mehtiega u jittiehdu d-
decizjonijiet rispettivi, u jigu vvalutati |-kljems ghal kunfidenzjalita, skont il-
proc¢eduri standard, biex b’hekk tkun zgurata identifikazzjoni f'waqgtha tad-
dossiers problematici biex jigu stimolati I-aggornamenti taghhom u jkollhom
impatt fuq il-kwalita tad-dejta, u fi hdan Il-iskadenzi legali jew il-miri interni
stabbiliti.

2. Decizjonijiet huma gustifikati tajjeb u ta’ kwalita teknika u xjentifika gholja.

3. ll-partijiet interessati u I-pubbliku ghandhom acécess facli ghal informazzjoni
mid-dossiers kollha ta’ sustanzi rregistrati u notifikazzjonijiet dwar
Klassifikazzjoni u Ttikkatter (C&L), kif ukoll minn dossiers dwar il-bijocidi fi
zmien ragjonevoli wara r-registrazzjoni/l-prezentazzjoni ta’ notifikazzjonijiet.
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4. L-industrija tinghata sostenn xjentifiku u tekniku ta’ kwalita gholja biex
tippermetti l-izvilupp b'suécess tar-rapporti dwar is-sigurta kimika (CSRs) u

pariri adegwati dwar I-immaniggjar tar-riskji permezz tal-katina tal-provvista

fix-xenarji tal-espozizzjoni.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fI-2015 | Mezz u frekwenza tal-
verifika

Percentagg ta’ registrazzjonijiet u 100% Zmien irregistrat

notifikazzjonijiet PPORD ipprocessati fil- FREACH-IT. Rappurtagg

gafas taz-zmien legali. kull xahar.

Percentagg ta’ domandi konkluzi fil- 80% Zmien irregistrat

gafas ta’ zmien intern (20 jum utli). fREACH-IT. Rappurtagg
kull xahar.

Percentagg ta’ disputazzjonijiet dwar il- | 100% Zmien ta’ stima

kondivizjoni tad-dejta konkluz fil-gafas rregistrat. Monitoragg

ta’ zmien legali/intern. kull xahar.

Firxa tal-pubblikazzjoni ta’ dossiers tar- | 100% Rata ta’ pubblikazzjoni

registrazzjoni pprezentati b’suc¢céess sal- rregistrata.

iskadenza tar-registrazzjoni tal-31 ta’ Monitoragg kull xahar .

Mejju 2013.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-partijiet Gholja Inkjesta kull sena.

interessati bil-prezentazzjoni tad-
dossier u bl-attivitajiet ta’ tgassim tal-
ECHA, kif ukoll bl-attivitajiet tal-ECHA
dwar it-titjib tal-kwalita ta’ CSRs u x-
xenarji tal-espozizzjoni ghal
komunikazzjoni.

3. Rizultati principali

Registrazzjoni u prezentazzjonijiet tad-dossiers

e Bejn wiehed u iehor 5 700 dossier tar-registrazzjoni (I-aktar aggornamenti) u 400

notifikazzjoni ta’ Ricerka u Zvilupp Orjentati lejn Prodotti u Pro¢essi (PPORD)
(inkluzi talbiet ghal estensjoni) jghaddu mill-kontroll tal-kompletezza u huma
attribwiti numru tar-registrazzjoni jew notifikazzjoni PPORD, meta rilevanti.

e Sa 50 decizjoni dwar PPORDs.

e Sa 3 000 applikazzjoni dwar il-bijocidi (applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali, applikazzjonijiet ghal sustanzi attivi godda, tigdid jew revizjoni,

awtorizzazzjonjiet ta’ prodotti, tal-Unjoni) huma pprocessati u I-applikazzjonjiet

ghal awtorizzazzjoni nazzjonali huma mibghuta lill-1stati Membri.

Pjan Direzzjonali tar-registrazzjoni 2018 u I-kwalita tad-dossiers

e Strategija u metodi biex isostnu lil registranti tal-2018 fir-rigward ta’ REACH |-
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Anness |11

L-izvilupp tal-ghodda ghall-kontroll tal-kompletezza u I-implimentazzjoni tal-
process rivedut, jekk mehtieg, ghal rilaxx lil registranti fl-2016.

Pakketti ta’ sostenn maghmula disponibbli lil registranti biex jistimulaw
aggornamenti spontanji.

Programm CSA

Huma ppubblikati ezempiji illustrattivi dwar id-deskrizzjoni tal-uzu.

Ftehim dwar u I-pubblikazzjoni ta’ prezentazzjoni armonizzata ghal xenarji tal-
espozizzjoni ghal komunikazzjoni fil-katina tal-provvista.

Issir revizjoni tal-Pjan Direzzjonali CSR/ES.

Identifikazzjoni tas-sustanzi u kondivizjoni tad-dejta

Bejn wiehed u iehor ser jigu pprovduti 1 050 numru gdid ta’ domandi.

Bejn wiehed u iehor 5 sa 10 decizjonijiet dwar disputazzjonijiet ta’ kondivizjoni
tad-dejta taht REACH u ghadd ekwivalenti taht il-legizlazzjonijiet dwar il-bijocidi.

Stabbilita metodologija ghal sustanzi ugwali

Tgassim

Informazzjoni ppubblikata fuq il-pagni ta’ Tqassim hija marbuta mal-Portal Globali
tal-OECD ghal informazzjoni dwar is-sustanzi kimici (eChemPortal).

Introduzzjoni tal-pagni godda ta' Tgassim li jintegraw I-informazzjoni pprezentata
lill-ECHA bhala parti mil-legizlazzjonijiet REACH, CLP u dwar il-bijocidi u li tirrizulta
minn processi regolatorji differenti.

ll-pubblikazzjoni ta’ statisti¢i u rapporti li jirrizultaw mir-Regolament PIC.

Sa 250 talba ghal kunfidenzjalita taht REACH mill-2014 jghaddu mill-ewwel stima.
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1.2. Valutazzjoni (Attivita 2)

Il-valutazzjoni tad-dossier tinkludi kemm I-ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar kif ukoll
kontrolli ta’ konformita. L-iskop tal-kontroll ta’ konformita hu li jezamina jekk id-dossiers
tar-registrazzjoni humiex konformi mar-rekwiziti tal-informazzjoni tar-Regolament
REACH, filwaqgt li I-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar timmira li tizgura li |-
generazzjoni ta’ informazzjoni dwar sustanza partikolari tkun mahsuba ghal htigiet ta’
informazzjoni reali u li jigi evitat I-ittestjar mhux necessarju fuq I-annimali.

ll-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha Il-iskop li tivverifika jekk sustanza tikkostitwix
thassib ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. ll-valutazzjoni tas-sustanzi titwettaq
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri (MSCAS) u tinvolvi valutazzjoni tal-
informazzjoni kollha disponibbli. Tista’ twassal ukoll ghal talbiet ghal aktar informazzjoni
minn registranti, jekk xieraq. ll-punt ta’ tlug ghall-valutazzjoni tas-sustanzi huwa I-pjan
ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP) ghal sustanzi soggetti ghall-valutazzjoni tas-
sustanzi.

1. Punti prin€ipali tas-sena
Il-valutazzjoni tad-dossier

Bhala parti importanti mill-attivitajiet taht il-mira strategika 1, I-ECHA tkompli
timplimenta b’mod komplet I-istratedgija multiannali ta’ kontroll tal-konformita
ikkonsolidata fl-2014*. Min-naha |-ohra, 1-2015 hija sena primarji biex johorgu
decizjonijiet ta’ abbozz dwar proposti ta’ ttestjar mir-registrazzjonijiet tal-2013 u I-
ipprocessar taghhom permezz ta’ process ta’ tehid tad-decizjonijiet. Ghaldagstant, il-
kapacita biex jinfethu kontrolli godda ta’ konformita tibga’ limitata. ll-valutazzjoni ta’
segwitu gieghda tilhaq il-quccata tat-taghbija tax-xoghol taghha hekk kif dossiers
aggornati ser ikunu ricevuti minn decizjonijiet precedenti ta’ proposti ta’ ttestjar kif ukoll
kontrolli ta” konformita. Minhabba I-volum gholi u I-kumplessita tal-process ta’
valutazzjoni tad-dossier, jitgies essenzjali li I-isforzi ghat-titjib tal-effi¢jenza u l-effettivita
tal-process jitkomplew fl-2015.

L-enfasi tal-ECHA fuq il-kontroll tal-konformita hija fuq ir-redistrazzjonijiet standard
kollha ricevuti mill-2010 u mill-2013 fl-oghla zew( limiti ta’ tunnellagg. Dossiers tar-
registrazzjoni ricevuti jghaddu mill-iskrining komuni ghall-processi kollha REACH u CLP u
I-prijoritajiet ghall-kontroll tal-konformita huma stabbiliti kif mehtieg. Dawn il-
prijoritajiet jimmiraw biex jizguraw interfac¢ja effi¢jenti ma’ u jservu I-htigiet tal-
valutazzjoni tas-sustanzi kif ukoll mizuri tal-immaniggjar tar-riskji regolatorji in generali
u implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali SVHC b’mod partikolari. Barraminn hekk, il-
kontroll tal-konformita huwa integrat b’mod iktar sod ma’ mizuri ohra li jtejjbu I-kwalita
tad-dossier u wzati ghal kazijiet fejn huwa |-aktar mizuri effettiva biex id-dossier jasal li
jikkonforma.

Is-sustanzi tal-oghla prijorita huma indirizzati taht il-kontroll tal-konformita b’enfasi fuq
I-oghla livell, il-punti finali tas-sahha tal-bniedem (jigifieri il-genotossicita, tossicita
b’dozadg ripetut, tossicita tal-izvilupp qabel it-twelid, tossicita tar-riproduzzjoni u
karcinogenicitd) u tal-ambjent (jigifieri tossic¢ita akkwatika ghal zmien twil,
biodegradazzjoni u bijoakkumulazzjoni) tad-dossiers principali u individwali. Barra minn

1 Ara d-dokument “Sustanzi kimiéi iktar siguri — li jiffukaw fuq dak li huwa I-iktar importanti”
26.9.2014.
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dan, l-identita tas-sustanza, sal-punt rilevanti, hija dejjem ivvalutata hekk kif dossier
jinfetah ghal kontroll tal-konformita. L-ambitu tal-kontroll ser jitgabbel mat-thassib
identifikat, ibbazat fuq I-IT, skrining manwali u gudizzju espert. Proporzjon zghir ta’
kontrolli ta’ konformita ser ikomplu jkunu bbazati fug ghazla saltwarja biex ikun accertat
li ebda registrant ma jista’ jkun cert li d-dossier tieghu mhuwiex ser jigi ezaminat.

Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli tindirizza I-konformita ta’ dossiers li jkopru forom
differenti, inkluzi nano-forom, ta’ sustanza. L-Agenzija ser timplimenta I-approc¢c
zviluppat fl-2014 biex tindirizza I-kwistjonijiet tas-sigurta tas-sustanzi kimici li jirrelataw
ghar-rapport u tikkonsolida I-approc¢ biex jigu indirizzati dossiers li jistriehu fuq approcgéi
inadegwati ta’ read-across jew tal-kategorija.

Fir-rigward tal-ezaminazzjoni tal-proposti ta’ ttestjar, I-ECHA ser tkompli tikkonkludi
dwar il-proposti b’mod sistematiku. L-iskop hu li wiehed jikkonkludi (johrog decizjonijiet
ta’ abbozz) ghal mhux angas minn 75% tal-proposti validi kollha ta’ ttestjar ipprezentati
sal-iskadenza tar-registrazzjoni tal-1 ta’ Gunju 2013.

FI-2015, parti importanti tar-rizorsi ser ikomplu jigu allokati ghall-process tat-tehid tad-
decizonijiet dwar id-decizjonijiet ta’ abbozz mahruga fl-2013 u fl-2014. In-numru gholi
ta’ kazijiet igieghed pressjoni gholja fug I-MSCAs u wkoll fuq il-Kumitat tal-Istati Membri,
jekk proporzjon gholi tad-decizonijiet ta’ abbozz jistiga proposti ghal emendi mill-MSCAs.
L-ECHA ser tkompli timmira li tottimizza I-involviment tal-MSCAs u tal-Kumitat u ghal
dan l-iskop, jigifieri torganizza webinars u sessjonijiet ohra ta’ informazzjoni dwar
kwistjonijiet teknic¢i u xjentifici biex tiffacilita tehid tad-decizjonijiet sussegwenti f'kazijiet
individwali.

L-ECHA ser tkompli zzid rizorsi allokati ghall-kontroll ta’ segwitu tal-informazzjoni
pprovduta bi twegiba ghad-decizjonijiet tal-valutazzjoni tad-dossier tal-ECHA u biex
tindika I-kaz ghal segwitu regolatorju meta mehtied u biex tizgura provvizjoni ta’ bazi
solida ghall-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar biex jiehdu azzjoni fug dossiers li ma
jikkonformawx. L-ECHA ser tirrevedi, u jekk necessarju, tirrevedi I-prattika taghha li
titlob verifiki tal-istudju mill-GLP (Prattika Laboratorja Tajba) ta’ monitoragg tal-
awtoritajiet biex jippromwovu konformita mal-GLP.

L-ECHA ser tkompli wkoll tikkontribwixxi ghal titjib generali fil-kwalita tad-dossiers
permezz ta’ feedback effettiv lil setturi tal-industrija (meta rilevanti, specifi¢i) billi tuza
esperjenza ggenerata minn decizjonijiet dwar il-valutazjzoni tad-dossier; b’mod
partikolari, I-ECHA ser tiehu u tikkomunika messaggi primarji rilevanti ghal registranti ta’
tunnellaggi iktar baxxi u SMEs b’'mod generali. Tikkonsolida wkoll rappurtagg dwar |-
ezitu tal-process ta’ valutazzjoni tad-dossier bl-iskop li tipprovdi iktar trasparenza u
stampa aktar komprensiva tal-konformita tad-dossiers u disponibbilta ta’ informazzjoni
affidabbli li tirrelata ghal punti finali ta’ livell oghla rilevanti ghall-uzu sigur u I-
identifikazzjoni ta’ SVHC b’mod partikolari.

Il-valutazzjoni tas-sustanzi

In vista tal-miri strategi¢i 1 u 2, I-ECHA ser tirrevedi I-process tal-valutazzjoni tas-
sustanzi mill-perjodu 2012-2014, b’mod partikolari r-rwol kumplimentari mal-
valutazzjoni tad-dossier u r-rwol funzjonali ghall-immaniggar regolatorju tar-riskji. Din
ir-revizjoni ser talimenta r-rapport tal-ECHA dwar I-implimentazzjoni dovuta fl-2016 u
tehtieg il-kontribuzzjoni tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri (MSCAS).

L-ECHA tkompli tizgura li I-process jikkontribwixxi b’'mod komplet ghat-titjib tal-kwalita
tad-dossier u talimenta b’mod effi¢jenti I-processi tal-immaniggjar tar-riskji.
Ghaldagstant, I-enfasi ghandu jkun fuq I-ghazla ta’ sustanzi kandidati ulterjuri ghall-pjan
ta’ azzjoni rikorrenti Komunitarju (CoRAP) li jehtiegu kjarifika tar-riskji rilevanti ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent biex wiehed jiddeciedi dwar segwitu regolatorju, u
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fil-parti I-kbira tal-kazijiet, iwassal ghal talbiet ghal aktar informazzjoni li ma tistax tkun
mitluba taht il-valutazzjoni tad-dossier minhabba li I-kwistjonijiet jehtiegu valutazzjoni
flivell tal-UE u tas-sustanzi. ll-prerekwiziti ghal dan huma implimentazzjoni b'suécess ta’
skrining komuni tul diversi processi li jservi kemm processi tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kif ukoll ta’ mmaniggjar regolatorju tar-riskji, u interazzjoni dinamika effetta mal-
valutazzjoni tad-dossier, bl-involviment shih tal-MSCAs. L-ottimizzazzjoni tal-izvilupp ta’
aggornamenti CoRAP jikkunsidra wkoll similaritajiet tas-sustanzi, rilevanza regolatorja u
I-uzu effi¢jenti tal-kapacita tal-valutazzjoni MSCA, filwaqt li tinzamm il-mira li ghandha
tigi vvalutata ta’ madwar 50 sustanza kull sena.

FI-2015, il-process tal-valutazzjoni tas-sustanzi ser ikompli bl-ipprocessar tal-lott tal-
2014 ta’ decizjonijiet ta’ abbozz u I-immaniggjar ta’ numru dejjem jizdied ta’ rapporti,
decizjonijiet ta’ abbozz u finali u segwiti ggenerati taht il-valutazzjoni tas-sustanzi. L-
ECHA ser tkompli tippubblika wkoll verzjonijiet mhux kunfidenzjali ta’ decizjonijiet dwar
il-valutazzjoni tas-sustanzi u dokumenti ta’ ezitu ohra rilevanti.

L-ECHA ser tkompli tappogga u tinteragixxi ma’ MSCAs li geghdin jahdmu fugq il-
valutazzjoni tas-sustanzi billi torganizza workshop u lagghat teknici, tohrog gwidi
prattici, u billi twettaq skrining ta’ konsistenza fuq decizjonijiet ta’ abbozz. Prattiki
amministrattivi effi¢jenti huma prerekwizit biex izommu u jkunu ta’ sostenn ghall-
process ta’ valutazzjoni ta’ sustanzi.

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Decizjonijiet ta’ abbozz u finali xjentifikament u legalment tajbin, dwar il-
valutazzjoni tad-dossier, huma ppreparati, f’konformita mar-rekwiziti legali u
skont I-istrategija ghall-kontroll tal-konformita u I-ippjanar multiannali mmexxi
mill-approc¢ strategiku tal-ECHA.

2. Il-konformita mad-decizjonijiet tad-dossiers tal-valutazzjoni hija segwita
minghajr dewmien wara li tkun ghaddiet I-iskadenza moghtija fid-decizjoni u I-
awtoritajiet tal-Istati Membri jigu infurmati bl-ezitu u bil-kazijiet li jehtiegu I-
azzjoni taghhom.

3. L-aggornament tal-CoRAP huwa stabbilit f'’kollaborazzjoni mal-Istati Membri,
b’interkonnessjonijiet effettivi ma’ processi tal-immaniggjar tar-riskji ohra ta’
valutazzjoni u regolatorji u skont I-iskadenza legali.

4. ll-valutazzjonijiet kollha tas-sustanzi huma ppreparati u ppro¢essati bi grad

gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali skont I-approcéi u I-proceduri standard
magbula u fi zmien I-iskadenzi legali.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezz u frekwenza tal-
verifika
Perc¢entagg ta’ valutazzjonijiet tad- 100 % Rapport intern kull xahar

dossier trattat fil-qafas ta’ zmien legali.

Percentagg ta’ ezaminazzjonijiet ta’ 75 % Rapport intern kull xahar
proposti ta’ ttestjar konkluzi ghal
dossiers ricevuti sal-iskadenza tal-2013
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biex jintlahaq ir-rekwizit legali li jigu
ppreparati decizjonijiet ta' abbozz sal-
iskadenza tal-1 ta' Gunju 2016.

Percentagg tal-valutazzjonijiet ta’ 75% Rapport intern kull kwart
segwitu, dovuti fis-sena partikolari,
mwettqa fi zmien sitt xhur wara I-
iskadenza stabbilita fid-decizjoni finali
tal-valutazzjoni tad-dossier.

Percentagg tal-valutazzjonijiet ta’ 100 % Rapport intern kull xahar
sustanzi trattati fi hdan il-qafas ta’

zmien legali.

Livell ta’ sodisfazzjoni tal-MSCAs bis- Gholja Inkjesta kull sena

sostenn tal-ECHA ghall-valutazzjoni
tas-sustanza.

3. Rizultati principali
Valutazzjoni tad-dossier

e Konkluzi 200 kontroll ta” konformita (li minnhom ghall-ingas 50 % huma
ppjanati biex jindirizzaw il-punti finali tal-oghla livell tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent), li jwasslu ghal madwar 150 decizjoni ta’ abbozz gdida

e Tal-ingas 220 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar konkluzi b’decizjoni ta’
abbozz

e Aktar minn 300 decizjoni finali ta’ dossiers ta’ valutazzjoni, li joriginaw minn
decizjonijiet ta’ abbozz ippreparati f-2012-2015

e 400 ezaminazzjoni ta’ segwitu ghall-valutazzjoni tad-dossiers

e Rapport ta’ valutazzjoni annwali tal-ECHA? u komunikazzjonijiet relatati.
Messaggi primarji rilevanti ghal registranti ta’ tunnellaggi iktar baxxi u SMEs
b’mod generali

e Workshop jew laggha teknika wahda dwar il-valutazzjoni tad-dossiers
e Rapport ta’ valutazzjoni annwali (Artikolu 54)

e Ippubblikati verzjonijiet mhux kunfidenzjali ta’ decizjonijiet dwar il-valutazzjoni
tad-dossiers

Valutazzjoni tas-sustanzi

e It-tielet aggornament tal-CoRAP addottat sal-ahhar ta’ Marzu 2015 b’'mhux
angas minn 50 sustanza skedati ghal valutazzjoni fl-2015.

e Ir-raba’ aggornament ta’ abbozz ipprezentat lill-Kumitat tal-Istati Membri ghal

2 REACH Art. 54.
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opinjoni sa tmiem Ottubru 2015

Madwar 40 decizjoni ta’ abbozz dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi li joriginaw
mill-valutazzjonijiet tal-2014 |i jitolbu ghal aktar informazzjoni

Addottati mhux ingas minn 40 decizjoni finali, li jitolbu aktar informazzjoni jew
konkluzjonijiet taht il-valutazzjoni ta’ sustanzi; Ippubblikati verzjonijiet mhux
kunfidenzjali tad-decizjonijiet kollha dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi.

Ippubblikati dokumenti ta’ konkluzjoni ghall-valutazzjonijiet kollha tas-sustanzi
li Kienu kkompletati

Sostenn xjentifiku, amministrattiv u legali lil awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghall-kompiti taghhom fir-rigward tal-valutazzjoni

Workshop wiehed dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi

Rapport dwar ir-revizjoni tal-process dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi 2012-
2014
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1.3. L-Immaniggar tar-Riskji (Attivita 3)

Il-kompiti tal-ECHA li jirrelataw ghall-immaniggar tar-riskji jinkludu lI-aggornament tal-
Lista tal-Kandidati ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHCs), il-preparazzjoni regolari
ta’ rakkmandazzjoni lill-Kkummissjoni dwar sustanzi mil-Lista tal-Kandidati li ghandhom
jigu inkluzi fil-Lista tal-Awtorizzazzjoni — il-lista ta’ sustanzi soggetti ghal awtorizzazzjoni
(I-Anness X1V ma’ REACH) — u t-trattament tal-applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni.
Sustanzi li jimponu riskji inac¢ettabbli flivell tal-UE jistghu jigu pprojbiti ghal kollox jew
ristretti ghal uzijiet partikolari (Titolu VIII ta’ REACH). L-ECHA tista’ tigi mitluba mill-
Kummissjoni biex tipprepara proposti ghal restrizzjonijiet jew tirrevedi dawk ezistenti. L-
Istati Membri jipprezentaw ukoll proposti ghal restrizzjonijiet, li huma verifikati ghal
konformita u mressga lill-Kummitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) u lill-Kumitat ghall-
Analizi So¢jo-Ekonomika (SEAC) ghal tehid ta’ opinjoni.

Il-mira strategika 2 tal-ECHA titlob I-uzu intelligenti ta’ dejta REACH u CLP biex ikun
zgurat li [-awtoritajiet ikunu jistghu f'hin waqtu u b’effi¢jenza jindirizzaw I-oghla thassib.
Ghal dan l-iskop, I-ECHA timplimenta approc¢c¢i komuni ta’ skrining ghall-processi kollha
REACH u CLP biex tidentifika s-sustanzi u I-uzijiet li huma l-izjed importanti. Il-gafas tal-
possibilta tal-analizi tal-immaniggjar tar-riskji (RMOA) jappogga I-ghazla tal-istrument(i)
I-iktar xierga tal-immaniggjar regolatorju tar-riskji biex ikun indirizzat it-thassib
identifikat. L-approcc¢i komuni ta’ skrining u I-RMOA flimkien jimmiraw li jizguraw uzu
effi¢jenti u integrat tal-processi REACH u CLP biex jigu kkjarifikati, permezz tal-
generazzjoni ulterjuri ta’ dejta fejn mehtieg, u indirizzat it-thassib identifikat.

1. Punti principali tas-sena
L-identifikazzjoni ta’ htigiet ghall-lmmaniggar regolatorju tar-Riskji

L-implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali sal-2020 , li huwa element principali tal-mira
strategika 2 tal-ECHA, ghaddejja bl-akbar veloc¢ita. Hekk kif jindika I-isem shih (“Il-pjan
direzzjonali ghall-identifikazzjoni SVHC u I-implimentazzjoni ta’ mizuri ghall-immaniggjar
tar-riskji REACH minn issa sal-2020"), dan il-pjan direzzjonali ikopri firxa ta’ azzjonijiet
iktar wiesgha mill-identifikazzjoni SVHC u jimmira lejn implimentazzjoni holistika u
integrata tal-processi tal-immaniggjar tar-risksji REACH u CLP, billi jaghmel uzu komplet
mid-dejtabejzis tar-registrazzjoni u ohrajn REACH/CLP kif ukoll billi jaghti bidu ghall-
valutazzjoni tad-dossiers u tas-sustanzi meta tkun mehtiega aktar informazzjoni.

Skrining komuni li jservi kemm proéessi REACH kif ukoll dawk CLP

L-iskrining komuni ser jintuza biex jghin lill-1stati Membri u lill-Kkummissjoni/I-ECHA
jikkoncentraw I-ewwel fuq sustanzi u uzijiet bl-oghla thassib u bl-ikbar impatt. Dan
jehtieg konsolidazzjoni u gharfien komuni ahjar dwar il-prijoritajiet, jigifieri liema
sustanzi u uzijiet huma l-iktar importanti meta wiehed jikkunsidra |-miri ta’ prijorita tas-
Seba’ Programm ta’ Azzjoni dwar I-Ambjent. L-ECHA ser tkompli d-diskussjoni dwar
dawn il-prijoritajiet u kif ser ikollhom impatt fuqg I-implimentazzjoni prattika tal-approcc
komuni ta’ skrining, li ser ikun iffacilitat permezz ta’ workshop. L-esperjenza ottenuta tul
[-2014 fl-implimentazzjoni ta’ appro¢¢ komuni ta’ skrining ser tintuza biex twessgha I-
ambitu u wkoll biex issostni I-ghazla bbazata fuq thassib ta’ sustanzi ghal kontroll ta’
konformita. L-esperjenza kollha dwar il-kontroll ta’ konformita u I-valutazzjoni tas-
sustanzi ser tghin biex tidderiegi I-uzu ta’ dawn |-istrumenti biex iservu htigiet regolatorji
ta’ mmaniggjar tar-riskji.

L-isforzi matul il-legizlazzjoni prec¢edenti u I-ewwel snin tal-implimentazzjoni ta’ REACH
indirizzaw hafna mis-sustanzi u l-uzijiet maghrufa u fac¢ilment identifikabbli li jikkawzaw
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ir-riskji. Sforzi ulterjuri ta’ skrining jehtiegu li jikkoncentraw fuq sustanzi u uzijiet li s’issa
rcevew ingas attenzjoni, per ezempju minhabba nuqgqas ta’ informazzjoni dwar
karatteristici, in¢ertezza dwar il-kriterji li ghandhom jintuzaw (ez. interferenti
endokrinali) jew minhabba sitwazzjonijiet tal-espozizzjoni iktar kumplessi (ez. sustanzi
foggetti).

Stima tal-karatteristici ta’ perikolu

L-istima tal-persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku (PBT)/persistenti hafna u
bijoakkumulattiv hafna (vPvB) u karatteristici li jinterferixxu mal-endokrina (ED)
ghandha s-sostenn tal-gruppi esperti rispettivi. ll-grupp espert PBT ser ikun gieghed
jahdem iktar u iktar fuq sustanzi li huma identifikati permezz tad-dejta tar-registrazzjoni
REACH minhabba li s-sustanzi li ntirtu mil-legizlazzjoni precedenti diga gew ipprocessati.
L-ECHA ser taghti attenzjoni partikolari lis-sostenn tal-uzu effi¢jenti tal-informazzjoni
kollha disponibbli u li aktar informazzjoni hija ggenerata (ez. permezz tal-valutazzjoni
tas-sustanzi) meta huwa necessarju biex tittiehed decizjoni, biss, jew meta sustanza
tissodisfa I-kriterji.

Il-grupp espert ED li fl-istabbiliment tieghu ibbenefika mill-esperjenza ottenuta mill-
grupp espert PBT u huwa previst fl-2015 li jappogga b’'mod attiv ix-xoghol specifiku
ghas-sustanzi fuq interferenti tal-endokrina.

L-identifikazzjoni tal-azzjonijiet regolatorji I-iktar xierga

L-iskrining komuni u I-valutazzjoni PBT/ED ghandhom iwasslu ghall-identifikazzjoni ta’
diversi kandidati ghal aktar gbir ta’ informazzjoni (ez. permezz tal-valutazzjoni tas-
sustanzi) jew direttament ghall-valutazzjoni tal-ghazliet tal-immaniggjar tar-riskji I-iktar
xierga (RMOA).

Huwa previst li I-approc¢ RMO ser ikun iktar simplifikat u effettiv minhabba li I-approcc
komuni tal-iskrining u I-Pjan Direzzjonali SVHC jaghti punt ta’ tlug miftiehem ahjar ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi u azzjonijiet. Allinjament ahjar ta’ dokumentazzjoni u
approcci wzati fil-valutazzjoni tas-sustanzi u xoghol RMOA hu mistenni jirrizulta fi
gwadanni fl-effi¢jenza, f'temrini ta’ ingas rizorsi mehtiega u zminijiet igsar ta’ rendiment.
L-ezitu tal-ewwel valutazzjonijiet tas-sustanzi segwit minn RMOAs jista’ diga jirrizulta fi-
introduzzjoni ta’ azzjonjiet regolatorji fl-2015.

Kooperazzjoni u komunikazzjoni

L-isforzi mehtiega ghall-kooperazzjoni u I-koordinazzjoni tax-xoghol ta’ implimentazzjoni
tal-pjan direzzjonali ser jibgqghu gholjin minhabba li biex jintlahhiqu [-miri tal-pjan
direzzjonali hu mehtieg I-involviment kontinwu ta’ u I-interazzjoni mal-awtoritajiet
kollha. L-ECHA ser tkompli tappogga lil dawk I-Istati Membri li s’issa ma kkontribwewx
b'mod attiv ghax-xoghol ta’ implimentazzjoni tal-pjan direzzjonali. Barra minn hekk, il-
gruppi esperti PBT u ED, il-gruppi CMR (karc¢inogenu, mutagen u reprotossiku) u dawk
ta’ koordinazzjoni ta’ sensitizzanti ser ikomplu I-hidma taghhom. L-izvilupp u I-
implimentazzjoni ta’ approc¢ biex jindirizza uzijiet minghajr karburanti ta’ sustanzi ta’
zejt mhux mahdum u flussi tal-faham ser ikollhom is-sostenn ta’ grupp ad hoc/ Laqghat
ta’ Esperti dwar I-Immaniggjar tar-Riskji ser ikomplu jigu organizzati flimkien mal-Istati
Membri u ser ikopru l-aspetti ta’ implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali SVHC kif uoll
jorbtu x-xoghol ta’ skrining, valutazzjoni u RMOA mal-implimentazzjoni tal-processi
regolatorji.

L-ewwel rapport ta’ progress dwar attivitajiet ghall-implimentazzjoni tal-Pjan Direzzjonali
SVHC flI-2014 ser jigi ppubblika fl-ewwel kwart. ll-komunikazzjoni dwar attivitajiet
specifici ghal sustanzi — il-bidu tal-istima tal-perikoli u I-RMOA kif ukoll konkluzjonijiet
RMOA — ser jilhqu stadju ta’ status quo fl-2015. Dan jipprovdi aktar trasparenza u
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prevedibbilta ghall-partijiet interessati.
Awtorizzazzjoni
L-identifikazzjoni ta’ SVHCc u rakkmandazzjonijiet tal-Anness XIV

Ix-xoghol fuq skrining u stima, inkluza l-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni, kif ukoll fuq
RMOA ghandu kwassal ghal proposti ta’ identifikazzjoni SVHC ghal sustanzi li ghalihom
jezisti gharfien komuni fost awtoritajiet li I-inkluzjoni fil-Lista tal-Kandidati hija azzjoni
effettiva u necessarja regolatorja. Fi kliem iehor, sustanzi ‘tajbin’ jitgieghdu fil-Lista tal-
Kandidat. In-numru attwali ta’ sustanzi ikun jiddependi fug kemm Stati Membri
jippartecipaw fl-iskrining, fil-valutazzjoni u fil-hidma RMOA u kemm rizorsi huma investiti
minnhom. It-taghbija tax-xoghol generali li tirrelata ghall-process ta’ identifikazzjoni
SVHC hi prevista li tizdied minhabba li ghadd mizjud ta’ dossiers hu mistenni li jitratta
PBTs jew sustanzi ta’ thassib ekwivalenti u ghaldagstant ikun jehtieg sforz specifiku
matul il-process ta’ identifikazzjoni.

L-izvilupp tas-seba’ rakkmandazzjoni tal-Anness X1V ser jibbenefika mill-esperjenza
ottenuta fl-2014 dwar I-uzu tal-approcc ta’ prijoritizzazzjoni tal-Anness XIV rivedut.
Kemm ix-xoghol ta’ rakkmandazzjoni jkun jista’ jservi d-decizjoni finali dwar inkluzjoni
ta’ sustanzi fl-Anness X1V jiddependi fuq il-livell ta’ ftehim bejn il-Kummissjoni u I-Istati
Membri dwar liema awtorizzazjzoni tas-sustanzi hija I-ahjar RMO. Fit-tul, ix-xoghol
sistematiku RMOA gabel I-inkluzjoni tas-sustanzi fil-Lista tal-Kandidati ghandu jaghmel
il-fazi ta’ rakkmandazzjoni aktar effi¢jenti u prevedibbli.

Applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni

Huwa anticipat li madwar 70 applikazzjoni li jirrelataw ghall-uzu tal-komposti tal-kromju
ser jigu pprezentati fl-2015 u madwar 30 kmieni fl-2016. Madankollu, tezisti hafna
inCertezza assocjata ma’ dan in-numru li essenzjalment tirrelata ghall-mod li bih I-
applikanti fl-ahhar mill-ahhar jingabru fi gruppi fl-applikazzjoni. Wagqt il-kitba (Awwissu
2014), I-ECHA diga rceviet aktar minn 100 talba ghal sessjonijiet ta’ informazzjoni.

L-ECHA tista’ tircievi numru oghla ta’ applikazzjonijiet (possibilment sa 150). FlI
kwalunkwe kaz, fl-2015, I-ECHA ser ikollha titratta numru mizjud ta’ applikazzjonijiet
b’mod effi¢jenti, miftuh u affidabbli u tizviluppa pjanijiet ta’ kontingenza fil-kaz li jasal
ammont ikbar ta’ applikazzjonijiet. Minbarra dan ta’ hawn fuq, |-ipproCessar ta’ bejn
wiehed u iehor 15-il applikazzjoni mistennija fl-2014 ser ikompli fl-2015.

Is-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli jappogda lil RAC u SEAC, u b’'mod partikolari r-
rapportaturi taghhom, biex jizviluppaw opinjonijiet ta’ kwalita oghla b’'mod trasparenti u
effi¢jenti li jistghu effettivament jappoggaw it-tehid tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni
dwar I-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni. L-ECHA tippjana li tkompli tippromwovi
b’mod attiv il-partecipazzjoni ta’ partijiet tersi fil-process ta’ konsultazzjoni ghal kull
applikazzjoni biex tizgura li informazzjoni xierga dwar sustanzi jew tekniki alternattivi,
jekk disponibbili, jigu inseriti fil-process tal-iffurmar tal-opinjonijiet.

L-ECHA ser twettaq monitoragg b’attenzjoni taz-zmien ta’ hidma mehtieg ghall-persunal
taghha u tal-membri tal-Kumitat fl-immaniggjar ta’ dan il-process, u ser tkompli
tissimplifika u tipprovdi aktar Kjarifikazzjoni biex tiffoka fuq il-process tal-iffurmar tal-
opinjoni fil-Kumitati. Dan jghin biex |-operazzjonijiet proprji tal-ECHA kif ukoll dawk tal-
kumitati taghha jigu addattati fil-hin gabel ma’ jasal |-ghadd mizjud ta’ applikazzjonijiet
fl-2015. ll-verzjoni I-gdida ta’ REACH-IT |i bdiet tintuza fl-2014 tippermetti
komunikazzjoni izjed efficjenti mal-applikanti f-2015. Ghodda gdida biex ikun hemm
komunikazzjoni effettiva mal-Kumitati, il-‘Kaz Dinamiku’, bdiet tintuza fl-2014 fl-ECHA u
huwa mahsub li zzid |-effi¢jenza u I-precizjoni tal-process tal-applikazzjoni.
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ll-lezzjonijiet mitghallma mill-ewwel applikazzjonijiet ser jigu analizzati flimkien mal-
Kummissjoni, I-Istati Membri u I-partijiet interessati kmieni fl-2015 f'seminar ta’
feedback u jintuzaw biex itejjbu aktar I-effi¢jenza tas-sistema ghall-iffurmar tal-
opinjonijiet. Fuq il-bazi ta’ dan is-seminar ta’ feedback, I-ECHA ser tivvaluta jekk
tkomplix torganizza “Sessjonijiet ta’ Informazzjoni Qabel il-Prezentazzjoni” (PSISs) ma’
applikanti fil-gejjieni. Dawn is-sessjonijiet urew li kienu xierga biex jikkjarifikaw
kwalunkwe kwistjonijiet teknici li jifdal li jirrelataw ghall-preparazzjoni u I-prezentazzjoni
ta’ applikazzjonijiet. Madankollu, hu mistenni li ¢-Carezza tal-komunikazzjoni mal-
applikanti u I-kollaborazzjoni mal-partijiet interessati tal-ECHA ser ikomplu jkunu
mehtiega. Ghaldagstant, I-ECHA tippjana li tkompli torganizza seminars u PSISs ghal
applikanti potenzjali.

Il-mira tal-ECHA hu li jkollha applikazzjonijiet ‘tajbin ghall-iskop’ li ma jikkawzawx piz
finanzjarju jew amministrattiv mhux necessarju ghall-industrija minhabba |-attivitajiet
ta’ applikazzjoni. Ghaldagstant, ikkjarifikat fI-2014 li jekk I-applikant juza I-livellminghajr
effett derivat, ta’ “referenza” (DNEL) jew ir-relazzjoni doza-twegiba stabbilita minn RAC,
I-applikazzjoni m’ghandhiex ghalfejn tinkludi d-dejta ta’ perikolu. Dan jissimplifika u
jnaqgqas l-ispejjez ta’ applikazzjonijiet b’'mod konsiderevoli. Barra minn hekk, fl-2014 I-
ECHA stabbiliet “Servizz tal-imsiehba” biex tghin lill-applikanti potenzjali kollha jsiru jafu
dwar xulxin fil-katina tal-provvista. Dawn iz-zewg novita, kif ukoll I-esperjenza li I-ECHA
otteniet dwar I-isfidi specifici li jirrelataw ghall-applikazzjonijiet maghmula mill-utenti
downstream, ser ikunu I-bazi biex il-process ta’ applikazzjoni isir wiehed semplici u
sinifikanti kemm jista’ jkun. Ghal dak I-iskop,lI-ECHA ser tahdem flimkien mal-
Kummissjoni u mal-Istati Membri biex timplimenta r-rakkmandazzjonijiet li huma taht
zvilupp fit-taskforce ghat-titjib tal-operabbiltf tal-process ta’ awtorizzazzjoni.

Restrizzjonijiet

Kull dossier ta’ restrizzjoni huwa uniku f'termini tal-ambitu u tal-aspetti xjentifici u
teknici li jehtied li jigu vvalutati. Minhabba din |I-eterogeneita, jibga’ ta’ sfida ghall-ECHA
u b’mod partikolari ghall-kumitati taghha li jifformulaw |-opinjonijiet taghhom u li
jizguraw li dawn huma pprocessati bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u
regolatorja.

Is-Segretarjat tal-ECHA jappogga lill-Kumitati, u b’mod partikolari lil rapportaturi, fil-
preparazzjoni ta’ opinjonijiet dwar dossiers ta’ restrizzjoni. L-ghadd ta’ opinjonijiet li
saret hidma fughom fl-2015 ser ikun jiddependi fuq I-ghadd ta’ dossiers ta’ restrizzjoni
tal-Anness XV ricevuti fl-2014 u kmieni fl-2015.

FI-2015, I-ECHA tistenna li tipprovdi sostenn lil rapportaturi RAC u SEAC dwar 10
dossiers ta’ restrizzjoni, madwar I-istess ammont bhal flI-2014. Is-Segretarjat tal-ECHA
ser ikompli jipprovdi sostenn ta’ kwalita gholja u f'waqtu lil RAC, SEAC u lill-Forum hekk
kif jizviluppaw dawn l-opinjonijiet.

FI-2014, I-Istati Membri, I-ECHA u I-Kummissjoni stabbilew taskforce biex jaghti sett
koerenti ta’ rakkmandazzjonijiet biex itejjbu I-effiCjenza tal-preparazzjoni tad-dossier u I-

processi ta’ ffurmar tal-opinjonijiet. FI-2015, I[-ECHA ser timplimenta dawn
rakkmandazzjonijiet li huma rilevanti ghas-segretarjat, ir-RAC, is-SEAC, jew il-Forum.
Flimkien mar-rakkmandazzjoni tat-taskforce, I-ECHA ser tipprovdi assistenza lill-Istati

Membri meta tipprepara dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV permezz ta’ workshops,
“"Lagghat ta’ Informazzjoni Preparatorji” (PRIM) u permezz ta’ feedback specifiku, kif
mehtieg.

L-ECHA ser tkompli wkoll tkun ta’ sostenn ghall-awtoritajiet tal-infurzar u I-ufficcji tal-
informazzjoni tal-Istati Membri, u ttejjeb I-acCessibbilta u I-kwalita tajba li tinftiehem tal-
Anness XVII fuqg il-websajt taghha. L-ECHA ser tkompli twiegeb mistogsijiet li jirrelataw
ghall-interpretazzjoni u l-infurzar tar-restrizzjonijiet.

L-ECHA ser tkun ta’ sostenn ghall-Kummissjoni fl-identifikazzjoni tal-ahjar sustanzi
possibbli li ghalihom |I-ECHA ser tipprepara dossiers ta’ restrizzjoni. Fuq it-talba tal-
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Kummissjoni, I-ECHA ser tipprepara sa tliet dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV (li
jkopru jew proposti godda jew revizjonijiet ta’ restrizzjonijiet ezistenti).

SA fejn possibbli, I-ECHA ser tkompli taghti pariri u servizzi dwar talbiet specifi¢i mill-
Kummissjoni, perezempju, fil-kuntest tar-revizjoni ta’ restrizzjonijiet ezistenti fl-Anness
XVII. Jekk mitlub, I-ECHA ser tipprovdi sostenn tekniku ghall-Kummissjoni fl-adozzjoni
ta’ regolamenti dwar id-dossiers ta’ restrizzjoni, li ghalihom |-opinjonijiet ta’ RAC u SEAC
kienu mressga lill-Kkummissjoni fl-2014-15. L-ECHA ser tipprovdi wkoll sostenn lill-
Kummissjoni matul I-izvilupp ta’ proposti ta’ restrizzjoni ghal CMRs fl-oggetti tal-
konsumatur taht I-Artikolu 68(2).

L-Artikolu 69(2) jehtieg lill-ECHA tipprepara dossiers ta’ restrizzjoni ghal oggetti li
jinkludu sustanzi li huma fugq il-Lista tal-Awtorizzazzjoni u jgieghdu riskju li mhuwiex
ikkontrollat b’mod adegwat. Fuq il-bazi ta’ dan l-approc¢¢ zviluppat matul 1-2014 u skont
I-ezitu tal-analizi, I-ECHA ser tirregistra I-ezitu u tipprepara u tipprezenta — jekk rilevanti
— il-proposti taghha ghal dawn it-tipi ta’ restrizzjoni fl-2015. L-ECHA ser tivvaluta wkoll
fl-2015 jekk restrizzjoni bbazata fuq I-Artikolu 69(2) tkunx necessarja ghall-erba’ ftalai i
ghalihom id-data ta’ terminazzjoni hija Frar 2015 u, jekk iva, tipprepara dossier ta'
restrizzjoni tal-Anness XV.

Attivitajiet ohra li jirrelataw ghall-immaniggjar tar-riskju

Analizi so¢jo-ekonomika

L-ECHA ser tkompli I-isforzi taghha biex izzid I-gharfien dwar |-applikazzjoni prattika tal-
analizi So¢jo-ekonomika (SEA). Ir-rizultati tal-istudju dwar il-valutazzjoni tas-sahha biex
jigu evitati effetti negattivi ghas-sahha saru disponibbli fl-2014. Ghalhekk, il-valuri ta’
referenza ghal kemm wiehed lest li jhallas ghall-ewwel sett ta’ punti finali ghas-sahha
tal-bniedem huma disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti (ghal restrizzjonijiet) u
kumpaniji (ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni). Ser jigu zviluppati aktar
metodologiji biex jikkwantifikaw ahjar |-impatt ghas-sahha tal-bniedem permezz ta’
kemm wiehed lest li jhallas jew approc¢éi ta’ Kwalita/Dizabilita Aggustati f'Sena ta’ Hajja.

Billi tibni fuqg ix-xoghol ippubblikat fl-2014 fuq I-ispejjez tal-infurzar tar-restrizzjonijiet, I-
ECHA ser tkompli tizviluppa metodologiji biex tivvaluta l-ispejjez tal-implimentazzjoni
tal-immaniggar regolatorju tar-riskju. L-ECHA ser tkompli tappogga workshops i
jirrelataw ghal SEA permezz tan-“Netwerk tal-Analizi Socjo-ekonomika u I-Analizi ta’
Prattikanti Alternattivi” (NeRSAP) ma’ partijiet interessati dwar applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni u mal-MSCAs dwar restrizzjonijiet.

Sustanzi f'oggetti

Sforzi biex tizdied kuxjenza dwar obbligi li jirrelataw ghall-prezenza ta’ sustanzi f'oggetti
fil-Lista tal-Kandidati ser ikomplu. L-ECHA ser tesplora possibiltajiet dwar kif tikkoopera
ma’ awtoritajiet ua’ organizzazzjonijiet tal-industrija f'pajjizi terzi biex tizdied il-kuxjenza
ta’ produtturi ta’ oggetti li huma mahsuba ghal esportazzjoni lejn swieq tal-UE. Dan biex
jinstab mezz ghas-sostenn tal-komunikazzjoni tal-importaturi ta’ oggetti fil-ktajjen tal-
provvista taghhom upstream. L-isforzi biex tizdied kuxjenza ser ikopru wkoll ir-rekwiziti
ghal oggetti trattati li jirrizultaw mir-Regolament dwar Prodotti Bijocidali.

L-ECHA ser tkompli x-xoghol li bdiet fl-2014 biex tidentifika u tizviluppa mezzi ulterjuri
ghas-sostenn ta’ dawk fid-dmir, b’mod partikolari importaturi ta’ oggetti izda wkoll
distributuri ta’ oggetti, u konsumaturi fl-identifikazzjoni ta’ liema sustanzi fil-Lista ta—
Kandidati jistghu potenzjalment jirrizultaw f'oggetti.
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Links ma’ legizlazzjoni ohra tal-UE

Biex jitjieb ahjar I-gharfien dwar kif sustanzi kimi¢i huma rregolati u kif regolamenti
differenti jikkumplimentaw lil xulxin, il-possibiltajiet ghall-gbir u t-tgassim tal-
informazzjoni dwar liema sustanzi huma koperti minn bicciet differenti ta’ legizlazzjoni
tal-UE ser jigi esplorat aktar fl-2015. Barra minn hekk, I-ECHA ser tesplora aktar
possibiltajiet dwar kif tappogga I-uzu effettiv ta’ dejta REACH minn utenti finali
industrijali biex jikkonformaw mal-obbligi taghhom taht legizlazzjoni ohra, bhad-
Dlrettiva Industrijali tal-Emissjonijiet, legizlazzjoni tal-haddiema, ambjentali u tal-
prodotti u vici versa.

2. Miri u indikaturi

=

B

Id-dossiers kollha li jirrelataw ghall-processi ta’ awtorizzazzjoni u restrizzjoni
huma ppreparati u pprocessati bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali,
skont I-approcci u I-proceduri standard addottati mill-ECHA u fi Zzmien l-iskadenzi
legali jew il-miri stabbiliti.

2. L-industrija, I-Istati Membri u I-Kummissjoni huma pprovduti bl-ahjar sostenn u
pariri xjentifi¢i u teknici biex jigu identifikati sustanzi li jehtiegu aktar
immaniggjar tar-riskji u biex jigi definit I-ahjar approcc¢ tal-immaniggjar tar-riskji.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezz u frekwenza tal-
verifika
Percentagg ta’ SVHCs, dossiers ta’ 100 % Rapport intern kull xahar

restrizzjoni u applikazzjonjiet ghal
awtorizzazzjoni trattati fil-qafas taz-
zmien legali.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-Kummissjoni, | Gholja Inkjesta kull sena
I-MSCAs, il-Kumitati tal-ECHA, |-
industrija, NGOs u partijiet ohra
interessati bil-kwalita tas-sostenn
xjentifiku, tekniku u amministrattiv
ipprovdut.

3. Rizultati principali
e Ippubblikat ir-rapport ta’ progress tal-Pjan Direzzjonali SVHC.

e Workshop biex jippromwovi implimentazzjoni koerenti u effettiva tal-processi
REACH u CLP u dwar prijoritajiet komuni organizzati.

e Fugq il-bazi tal-appro¢¢ komuni ta’ skrining tad-dejtabejz ta’ registrazzjoni, listi ta’
sustanzi ta’ thassib potenzjali ghal aktar skrutinju, pprovduti lill-Istati Membri.
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Fuq talba mill-Kkummissjoni, ipprovdut sostenn ghall-izvilupp ta’ sa hames analizi
RMO.

Fug talba mill-Kummissjoni, sa hames SVHCs proposti ghal-Lista tal-Kandidati.
Ippubblikati minn wiehed sa zewg aggornamenti tal-Lista tal-Kandidati.

Is-Sitt rakkmandazzjoni tal-Anness XIV ipprezentata lill-Kkummissjoni. L-izvilupp
ta’ rakkmandazzjoni ta’ abbozz gdida ghall-inkluzjoni tas-sustanzi tal-Lista tal-
Kandidati fil-Lista tal-Awtorizzazzjoni (Anness XIV).

Sostenn xjentifiku, amministrattiv u legali kemm lil dawk li jipprezentaw proposti
ghal restrizzjonijiet kif ukoll lil RAC u SEAC u r-rapportaturi taghha ghall-izvilupp
taghhom ta’ opinjonijiet dwar restrizzjonijiet u applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni.

Seminar ta’ feedback dwar il-lezzjonijiet mitghallma mill-ewwel applikazzjonijiet
ta’ awtorizzazzjoni flimkien mal-Kummissjoni u I-partijiet interessati.

Ippreparati sa tliet dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV (inkluzi, meta rilevanti,
dossiers jew rapporti li jirrelataw ghal revizjonijiet ta’ restrizzjonijiet ezistenti).

Komunikazzjoni ahjar u addattata permezz tal-web u mkien iehor ghal applikanti
potenzjali, inkluzi SMEs, biex tiffacilita I-preparazzjoni ta’ applikazzjonijiet “tajbin
ghall-iskop” ghal awtorizzazzjoni.

Istruzzjonijiet, gwida u Kjarifiki biex itejjbu aktar I-efficjenza ta’ kumitati xjentifici
tal-ECHA biex jimmaniggjaw l-opinjonijiet dwar applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni u restrizzjonijiet.

Valuri monetarji ta’ referenza fuq it-tieni sett ta’ punti finali tas-sahha.

Sa zewg avvenimenti ta’ tahrig, workshops u pariri moghtija lill-1stati Membri biex
jghinuhom jissodisfaw il-kompiti taghhom fil-preparazzjoni ta’ dossiers ta’
restrizzjoni tal-Anness XV, inkluz |-SEA.

Ghall-ingas seminar jew workshop wiehed organizzat dwar applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni, inkluza SEA, mal-industrija u partijiet ohra interessati.

Possibiltajiet biex itejjbu I-flusss u I-uzu ta’ informazzjoni bejn REACH u
legizlazzjonijiet ohra li jirrelataw ghal sustanzi kimici esplorati.
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1.4. Klassifikazzjoni u Ttikkettar (C&L) (Attivita 4)

Il-klassifikazzjoni u ttikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet jippermettu I-manifattura u I-uzu
sigur ta’ sustanzi kimici. Huwa |-obbligu tal-manifatturi, I-importaturi u I-utenti
downstream li jikklassifikaw u jittikkettaw is-sustanzi u t-tahlitiet skont ir-rekwiziti legali
u li jinnotifikaw il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi perikoluzi.

L-ECHA izzomm dejtabejz tan-notifikazzjonijiet kollha fl-Inventarju C&L. F'certi kazijiet,
I-1stati Membri jew I-industrija jistghu jipproponu I-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni
ta’ sustanza fl-UE. Hekk kif tibda tintuza r-regola armonizzata dwar il-klassifikazjzoni u I-
ittikkettar ta’ sustanza fir-Regolament CLP, il-manifatturi, |-importaturi u I-utenti
downstream kollha huma obbligati jikklassifikaw u jittikkettaw is-sustanza kif mehtieg.
Dan isir normalment ghal sustanzi attivi fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (PPPs) u
prodotti bijoc¢idali (BPs). ll-klassifikazzjoni ta’ sustanzi karéinogeni, mutageni u
reprotossici (CMR), kif ukoll ghal sensitizzanti respiratorji, hija wkoll normalment
armonizzata. Klassijiet ohra ta’ perikolu jistghu jigu armonizzati jekk ikun hemm il-
htiega.

1. Il-punti principali tas-sena

It-trattament ta’ proposti ghall-Klassifikazzjoni u I-1ttikkettar armonizzati
(CLH)

L-ECHA ser tkompli tipprovdi, u meta xieraq tintensifika aktar, sostenn lill-Istati Membri
u rapportaturi RAC matul il-preparazzjoni ta’ proposti ghall-armonizzazzjoni ta’
klassifikazzjoni u ttikkettar u l-izvilupp ta’ opinjonijiet minn RAC.

Ghal sustanzi attivi kemm ghal PPPs u BPs, il-konsegwenza ta’ klassifikazzjoni fil-
kategorija 1A jew 1B ghal karc¢inogeni, mutageni u tossic¢i ghar-riproduzzjoni (CMR) hija
li I-uzu tas-sustanza, in generali, ma tkunx approvata. Biex tissimplifika t-tehid tad-
decizjoni regolatorju, bl-iskop li tipprovdi kjarezza ghal partijiet interessati tal-industrija
u efficjenza ghall-partijiet kollha involuti, I-ECHA taghmel sforz konsiderevoli lejn |-
allinjament tal-pro¢ess CLH u I-processi ta’ approvazzjoni fil-kuntest tar-regolamenti PPP
u BP. L-ipprocessar parallel ta’ sustanzi attivi fPPPs jimponi sfidi f'li jkun evitat ir-riskju
ta’ opinjonijiet divergenti u I-aggustament tal-processi ghall-kwadri taz-zmien legali
rispettivi ghat-tehid tad-decizjonijiet, filwaqt li titjieb aktar I-effi¢cjenza u I-prevedibbilta
tal-process.

Wagt li I-ghadd totali ta’ proposti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati
mistennija tkun fl-istess livell bhal fi snin precedenti, l-ammont ta’ sustanzi attivi ghal
pesticidi u bijocidi x'aktarx jizdied, parzjalment dovut ghall-programm ta’ revizjoni tal-
bijocidi. Iz-zmien tal-process CLH, htigiet ta’ rizorsi, skambju ta’ informazzjoni rilevanti
kif ukoll soluzzjonijiet proattivi ghal kwistjonijiet kontroversjali huma kkoordinati mill-
grib u b’mod attiv mal-Istati Membri, mal-EFSA u mal-Kummissjoni Ewropea.

Biex ikun sodisfatt il-livell gholi ta’ domanda, ser isiru sforzi kontinwi biex titjieb il-
prevedibbilta tal-linji ta’ zmien u biex jigu ssimplifikati aktar prattiki u proceduri ta’
hidma (per ezempju permezz ta’ lagghat esperti, attivitajiet biex igajjmu kuxjenza,
kriterji biex jitrattaw informazzjoni gdida ri¢evuta tul il-process) ghat-tnaqqis tal-piz
amministrattiv. Is-Segretarjat tal-ECHA huwa impenjat lejn li jkompli s-sostenn tieghu lil
Stati Membri fil-preparazzjoni ta’ proposti u lil rapportaturi RAC, biex ikun zgurat li I-
iffurmar tal-opinjoni tar-RAC ikollu bazi adegwata u li [-opinjonijiet li jirrizultaw ikunu
jappoggaw id-decizjoni finali mill-Kummissjoni.

ll-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati (CLH) hija fiha nfisha mizura regolatorja tal-
immaniggjar tar-riskji (RRMM) u hija ta’ sostenn ukoll ghal RRMMs ohrajn. Bl-iskop tal-
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limitazzjoni fir-rizorsi disponibbli fl-Istati Membri ghall-preparazzjoni ta’ proposti ghal
CLH, huwa importanti sostenn fl-ghazla ta’ sustanzi li ghalihom |-armonizzazzjoni hija
prijorita. L-ECHA tippjana li zzomm I-attivitajiet ta’ skrining taghha biex tidentifika
sustanzi ta’ prijorita f'livell gholi. L-iskrining ta’ sustanzi huwa kkumbinat mal-
identifikazzjoni ta’ prijoritajiet ghal processi ohra bhal SVHC u I-valutazzjoni tas-sustanzi
(ara l-attivita 3).

L-inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-I1ttikkettar (I-Inventarju C&L)

L-inventarju C&L huwa dejtabejz uniku tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ kwazi s-
sustanzi kollha fis-suq tal-UE. FI-2014, id-dejtabejz kellha 6.1 miljun notifikazzjoni, li
jkopru I-klassifikazzjoni ta’ 125 000 sustanza li minnhom 115 000 huma disponibbli fl-
Inventarju pubbliku C&L. Fug medja, aktar minn 10 000 notifika huma aggornati kull
xahar. Dan I-gharfien ma hu disponibbli mkien iehor fid-dinja. Ghalkemm I|-inventarju ilu
disponibbli mill-2012, il-manutenzjoni u I-aggornament ser ikomplu fl-2015, fl-inkluzjoni
ta’ dejta SEVESO I111° bhala |-karatteristika principali I-gdida.

Ghal madwar 25 % tas-sustanzi fl-Inventarju C&L, il-klassifikazzjoni notifikata tvarja.
Aktar konvergenza fil-klassifikazzjonijiet awtonomi u kjarezza dwar ir-ragunijiet ghal
klassifikazzjonijiet divergenti izzid |-utilita tal-inventarju, b’'mod partikolari ghal SMEs.
Klassifikazzjonijiet awtonomi adegwati huma r-responsabbilta tal-industrija u biex I-
industrija tkun tista’ tissodisfa I-obbligu legali taghhom li jaslu ghal ftehim dwar I-
iskrizzjonijiet, I-ECHA stabbiliet pjattaforma-IT li tippermetti li notifikaturi tal-istess
sustanza jiddiskutu I-iskrizzjonijiet taghhom fl-inventarju minghajr ma tkun rivelata I-
identita taghhom. Minhabba li I-uzu ta’ din il-Pjattaforma C&L huwa hafna ingas minn
dak li wiehed jistenna, [-ECHA ser tkompli diskussjonijiet ma’ organizzazzjonijiet tal-
industrija u tinkoraggixxi lill-industrija biex terfa’ r-responsabbilta u taghmel uzu ottimali
mill-ghodod ipprovduti. L-ECHA tippjana li twettaq monitoragg fuq il-livell ta’
konvergenza fuq bazi regolari.

Id-dejta ta’ notifikazzjoni fl-inventarju, flimkien mad-dejtabejzis I-ohra disponibbli, ser
tintuza dejjem iktar biex issostni lil Stati Membri f'li jimmiraw lejn sustanzi li jkunu
jehtiegu prijorita ghal immaniggjar tar-riskju ulterjuri.

Ismijiet kimiéi alternattivi

F'certi kazijiet, manifatturi, importaturi u utenti downstream jistghu jitolbu I-uzu ta’ isem
kimiku alternattiv biex izommu I-isem preciz ta’ ¢erti ingredjenti fit-tahlitiet taghhom
kunfidenzjali. Sa Gunju 2015, I-industrija tista’ titlob isem kimiku alternattiv jew mill-
Istati Membri jew mill-ECHA. Wara din id-data, I-ECHA biss titratta dawn I-
applikazzjonijiet. L-ECHA tistenna li I-ghadd ta’ talbiet jikber ghal madwar 150 kull sena.

Il-process ghat-talba ta’ ismijiet kimici alternattivi kien introdott fl-2011. Il-process kien
mahsub biex ikun effi¢jenti u flessibbli biex jitratta ghadd kbir ta’ talbiet fil-kwadru taz-
zmien legali qasir u biex ikampa bil-punti massimi fl-ammont ta’ talbiet.

Il-Klassifikazjzoni ta’ tahlitiet

L-obbligu li wiehed japplika CLP ghal tahlitiet wara I-1 ta’ Gunju 2015 jehtieg li titkompla

3 Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar il-kontroll ta’
perikoli ta’ in¢identi magguri li jinvolvu sustanzi perikoluzi, li jemenda u sussegwentement ihassar
id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE.
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titgajjem kuxjenza mal-industrija biex CLP tigi applikata ghat-tahlitiet taghhom. Element
primarju tal-istrategija biex titgajjem kuxjenza huwa li jinghata sostenn lil
organizzazzjonijiet li huma f’kuntatt mill-qrib ma’ SMEs. Ser tinghata attenzjoni specjali
lill-elementi 1-godda fil-klassifikazzjoni ta’ tahlita skont SLP. Barra minn hekk, jehtieg li
jinghata bidu ghall-ippjanar ta’ attivitajiet biex jghinu lill-pubbliku generali jsir aktar
familjari mal-pitogrammi I-godda.

2. Miri u indikaturi

<

1rl

1. Id-dossiers kollha li jirrelataw ghal C&L armonizzat huma trattati fi process
trasparenti u prevedibbli bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u regolatorja,
skont I-approcci u I-proceduri standard addottati mill-ECHA u fi Zzmien l-iskadenzi
legali jew il-miri stabbiliti.

2. Kwalunkwe talba ghall-uzu ta’ isem kimiku alternattiv hija konkluza fil-gafas ta’
zmien legali.

3. L-Inventarju tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar u I-pjattaforma ta’ komunikazzjoni
C&L jinzammu aggornati u I-funzjonalitajiet taghhom u I-facilita taghhom ta’ uzu
mill-utent, jitjiebu aktar.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezz u frekwenza tal-
verifika
Percentagg ta’ proposti ghal C&L 100 % Rapport intern kull kwart

armonizzat u talbiet ghall-uzu ta’ isem
kimiku alternattiv ipprocessati fil-qafas
ta’ zmien legali.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-Kummissjoni, | Gholja Inkjesta kull sena
I-MSCAs, RAC u I-industrija bil-kwalita
tas-sostenn xjentifiku, tekniku u
amministrattiv ipprovdut.

3. Rizultati principali

e Sostenn xjentifiku, amministrattiv u legali kemm lil dawk li jipprezentaw proposti
ghal C&L armonizzat, lil RAC u lir-rapportaturi tieghu ghall-izvilupp taghhom ta’
opinjonijiet u dokumenti tal-isfond kif ukoll lill-Kkummissjoni ghas-sostenn tal-
ipprocessar ulterjuri fug talba taghhom.

e Allinjament tal-izvilupp ta’ opinjonijiet CLH ghal sustanzi attivi f'pestic¢idi u bijocidi
bil-processi u I-kwadri taz-zmien regolatorji rispettivi.

¢ Analizi kontinwa ta’ dejtabejzis bl-iskop li jipprovdu informazzjoni lill-Istati Membri
u lill-industrija biex jigu identifikati sustanzi ta’ prijorita ghal klassifikazzjoni
armonizzata.

e Inventarju C&L aggornat u mizmum tajjeb; pjattaforma ta’ komunikazzjoni
aggornata u mtejjba ghal notifikaturi u registranti tal-istess sustanza.
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Attivitajiet i jzidu kuxjenza flimkien mal-industrija u I-Kummissjoni biex tintlahaq
iktar konvergenza fi klassifikazzjonijiet awtonomi u uzu mizjud tal-Pjattaforma
C&L.

Dejta ta’ monitoradg li tirrifletti I-grad ta’ konvergenza fi klassifikazzjonjiet
awtonomi.

Attivitajiet kontinwi biex izidu kuxjenza dwar I-obbligu li wiehed japplika CLP ghal
tahlitiet wara I-1 ta’ Gunju 2015.

Sa 150 decizjoni legalment gusta dwar I-uzu ta’ ismijiet kimici alternattivi.
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1.5. Bijocidi (Attivita 16)

Ir-Regolament gdid dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (BPR) dahal fis-sehh fl-1 ta' Settembru
2013. Dan ir-regolament jestendi I-mandat regolatorju tal-ECHA fir-rigward tal-kompiti
amministrattivi, teknici u xjentifici li jirrelataw ghall-impimentazzjoni tal-BPR, b’mod
partikolari dwar I-approvazzjoni ta' sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta'
prodotti bijocidali. Ir-regolament il-gdid introduca hafna titjib u elementi godda meta
pparagunat mad-Direttiva precedenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali. Dawn jinkludu,
perezempju, proceduri simplifikati ghal processi ta’ approvazzjoni u awtorizzazzjoni,
attenzjoni specjali biex jigu evitati s-sustanzi attivi |I-aktar perikoluzi, dispozizzjonijiet
biex jitnagqas I-ittestjar fuq I-annimali u ghal kondivizjoni obbligatorja tad-dejta , u dwar
oggetti trattati bi prodotti bijocidali.

1. Punti prin€ipali tas-sena

L-2015 ser tkun it-tieni sena kompleta ta’ operazzjoni taht ir-Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali u infatti ser tkun punt tajjeb fiz-zmien biex ikunu rfinuti I-processi fid-dawl tal-
esperjenza ottenuta ghall-massimizzazzjoni tal-effettivita u tal-effi¢cjenza taghhom. L-
ECHA ser tkompli tikkoordina mill-grib mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bl-
iskop li tizgura r-rispett ta’ skadenzi u I-progress tajjeb tas-sustanzi attivi tal-Programm
ta’ Revizjoni. Dan jinkludi I-ahjar uzu possibbli tal-ghodod tal-IT (R4BP 3, editur tas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti (SPC) u IUCLID) ipprovduti mill-Agenzija. Dan
ser jittraduci f'li tkun ipprovduta funzjoni effettiva ta’ koordinazzjoni ghall-Programm ta’
Revizjoni u sostenn adegwat ghall-Istati Membri, I-iffurmar tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-
Prodotti Bijoc¢idali (BPC) u t-tehid tad-decizjoni tal-Kummissjoni.

Avveniment importanti huwa l-iskadenza li ser tintlahaq fl-1 ta’ Settembru 2015,
ezattament sentejn wara li jibda jopera r-regolament. ll-prodotti bijocidali li gejjin biss
ser ikunu jistghu jibqghu fis-suq: dawk li jikkontjenu sustanzi attivi fejn jew il-fornitur
tas-sustanzi jew il-fornitur tal-prodotti jigi inkluz fil-lista deskritta fl-Artikolu 95.
Ghaldagstant, I-ECHA tistenna zieda massima ta’ applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni f'din il-
lista ghall-ewwel semestru u I-valutazzjoni taghhom ser tiggenera zieda fit-taghbija tax-
xoghol.

Fl-istess hin, |-ECHA ser tkun iffac¢jata bl-isfida specifika u kritikament importanti biex
tissodisfa I-mira annwali ambizzjuza ghall-2015 biex taghti opinjoni dwar I-istima tal-
Istat Membru ta’ valutazzjoni ta’ 50 sustanza attiva — kombinazzjonijiet ta’ tipi ta’
prodotti taht il-Programm ta’ Revizjoni. Biex tintlahaq din il-mira, ikollhom jigu sodisfatti
zewg kondizzjonijiet: I-MSCAs ghandhom ikunu jistghu jikkonsenjaw il-kwantita
mistennija ta’ rapporti ta’ stima ta’ kwalita tajba fil-hin u |-pro¢ess ghar-revizjoni tal-pari
ghandu jigi zvolt b’'mod effi¢jenti. L-ECHA ser tikkontribwixxi b’immaniggjar strett tal-
process, immaniggjar effettiv ta’ laqghat, il-kontribuzzjoni xjentifika taghha ghas-
soluzzjoni ta’ kwistjonijiet u l-interazzjoni upstream taghha mal-awtoritajiet kompetenti
ta’ valutazjzoni biex tkun zgurata I-kwalita u I-konsistenza tal-valutazzjonijiet.
Madankollu, minhabba limiti ghar-rizorsi, I-ECHA tista’ ma tkunx fil-pozizzjoni li tipprovdi
I-livell ippjanat ta’ sostenn ghal dan il-process, specjalment jekk il-punt massimu ta’
applikazzjonijiet imsemmi fil-paragrafu precedenti jkun oghla milli mistenni.

Huwa mistenni li I-ghadd ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazjzoni ta’ prodotti bijoc¢idali
tal-Unjoni ser jibda jizdied. Dan jehtieg ukoll sostenn koordinat tajjeb u efficjenti ghall-
process inkluz sostenn u pariri ghall-applikanti, u koordinazzjoni simili tal-proc¢ess bhal

ghal sustanzi attivi.

Minhabba li numru sinifikanti ta’ tipi ta’ applikazzjoni ser ikunu maghmula disponibbli
biss fis-sistemi tal-IT fl-ahhar tal-2014 b’rilaxx magguri ta’ R4BP 3, il-processi riveduti
ser ikollhom jigu rfinuti fid-dawl tal-esperjena ottenuta biex tigi massimizzata l-effettivita
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u l-efficjenza taghhom kif previst fil-programm tax-xoghol multiannali 2014 — 2018.

L-ECHA ser ikollha wkoll tippartecipa u tikkontribwixxi ghall-attivitajiet Ewropej kontinwi
bejn korpi ta’ valutazzjoni biex tizgura |-konsistenza u I-koordinazzjoni bejn il-
valutazzjonijiet tal-istess sustanza kimika taht ambiti legizlattivi differenti (ez. prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, addittivi alimentari, kozmetici).

2. Miri u indikaturi

=

B

Id-dossiers u t-talbiet kollha huma pprocessati skont il-proc¢eduri standard
addottati mill-ECHA u fi zmien l-iskadenzi legali jew il-miri stabbiliti.

2. L-ECHA ghandha kapacita tajba li ssostni xjentifikament u teknikament ix-xoghol
ta’ valutazzjoni imwettaq mill-MSCAs.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikaturi Mira fl-2015 | Mezz u frekwenza tal-
verifika
Percentagg ta’ dossiers ipprocessati fil- | 100 % Monitoragg kull kwart

gafas taz-zmien legali.

Livell ta’ soddisfazzjon bil-kwalita tas- Gholja Inkjesta kull sena
sostenn xjentifiku, tekniku u
amministrattiv ipprovdut lill-memobri
tal-BPC, lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni,
lill-Kummissjoni, I-MSCA'’s u I-
industrija.

3. Rizultati principali

e Sostenn xjentifiku, tekniku, legali u amministrattiv ghall-valutazzjoni ta’
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni mill-Unjoni u valutazzjoni tas-sustanzi attivi
mwettga mill-MSCAs.

e Valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fil-lista tal-Artikolu 95 u I-
manutenzjoni ta’ din il-lista: sa 200 decizjoni.

e Decizjonjiet dwar applikazzjonijiet ta’ ekwivalenza teknika: sa 20 decizjoni.
e Dedcizjonijiet dwar is-similarita kimika ta’ sustanzi attivi: sa 10 kazijiet.

e Aggustamenti ta’ rfinitura ghal flussi tax-xoghol u processi biex jigu trattati
dossiers dehlin godda meta necessarju.

e Partecipazzjoni u kontribuzzjoni ghal avvenimenti xjentifi¢i u workshops biex jitjieb
I-gharfien dwar il-valutazzjoni tal-bijoc¢idi (sustanzi attivi u prodotti bijocidali).
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1.6. PIC (Attivita 17)

Ir-Regolament dwar il-Kunsens Infurmat minn Qabel (PIC, Regolament (UE) 649/2012)
jamministra I-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ ¢erti sustanzi kimici perikoluzi u
jgieghed obbligi fuq il-kumpaniji li jixtiequ jesportaw dawn is-sustanzi kimici lejn pajjizi
mhux tal-UE. Jimmira li jippromwovi responsabbilta aktar kondiviza u kooperazzjoni fil-
kummer¢ internazzjonali ta’ sustanzi kimici perikoluzi, u li jipprotegi s-sahha tal-bniedem
u l-ambjent billi jipprovdi lil pajjizi zviluppanti b’‘informazzjoni dwar kif jahznu,
jittrasportaw, juzaw u jarmu sustanzi kimici perikoluzi b’mod sigur. Dan ir-regolament
jimplimenta, fi hdan I-Unjoni Ewropea, il-Konvenzjoni ta’ Rotterdam dwar il-proc¢edura ta’
kunsens infurmat minn gabel ghal certi sustanzi kimici u pesticidi perikoluzi fil-kummer¢
internazzjonali.

ECHA hija responsabbli ghal certi kompiti amministrattivi u teknici. L-ECHA tipprovdi
wkoll assistenza kif ukoll gwida teknika u xjentifika lill-industrija, lill-awtoritajiet
nazzjonali dezinjati (DNAs) kemm mill-UE kif ukoll minn pajjizi terzi, u I-Kummissjoni
Ewropea.

1. Punti principali tas-sena

FI-2015, I-Agenzija ser tkun ghaddejja b’velocita gawwija fir-rigward tal-ipprocessar u |-
konsenja ta’ notifikazzjonijiet tal-esportazzjoni lill-pajjizi tal-importazzjoni barra I-UE, u
f'li zzomm id-dejtabejz tan-notifikazzjonijiet u I-kunsensi esplic¢iti moghtia mill-pajjizi tal-
importazzjoni billi tuza s-sistema tal-I1T gdida (ePIC).

L-isfida primarja tiffac¢jaha fil-bidu tas-sena biex tikkompleta I-ipprocessar taz-zieda
massima mistennija ta’ notifikazzjonijiet ricevuti lejn I-ahhar tas-sena 2014, bl-ewwel
wahda li kienet trattata kompletament mill-ECHA u bl-uzu ta’ ePIC. Minhabba li |-
procedura tista’ tikkonsisti f'diversi stadji gabel ma jkunx ri¢evut ir-rikonoxximent
formali ta’ rcevuta mill-pajjiz li jimporta, dan ser ikollu riperkussjonijiet fuqg it-taghbija
tax-xoghol tal-ewwel kwart. L-ECHA hija impenjata lejn li tirrispetta I-iskadenzi legali billi
tizgura li n-notifikazjzonijiet kollha huma pprocessati fl-Q1/2015. L-2015 ser tkun ukoll I-
ewwel sena fejn I-ECHA hija responsabbli mill-kompilazzjoni tal-informazzjoni u I-
pubblikazzjoni ta’ rapport sommarju dwar esportazzjonijiet u importazzjonijiet realizzati
fil-livell tal-Unjoni fl-2014 ghas-sustanzi elenkati fl-Anness | tar-Regolament PIC. Dan
ser isir b’mod f'waqtu.

L-ECHA ser tkompli tipprovdi sostenn xjentifiku u tekniku lill-Kkummissjoni fir-
responsabbiltajiet taghha taht PIC, perezempju, fl-abbozzar ta’ notifikazzjonijiet PIC u
kompiti relatati. Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli tappogga I-partijiet interessati
kollha rilevanti u tizgura kollaborazzjoni tajpba mal-awtoritajiet nazzjonali dezinjati tal-UE
u mhux tal-UE (DNAS).

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Accerta ruhek mill-implimentazzjoni b’success tal-attivitajiet PIC u tal-immaniggar
effettiv tan-notifikazzjonijiet.
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Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikaturi Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Percentagg ta’ notifikazzjonijiet PIC 100% Zmien irregistrat f'ePIC.

ipprocessati fi hdan il-qafas ta’ zmien Rappurtagg kull xahar.

legali

Livell ta’ soddisfazzjon bil-kwalita tas- Gholja Inkjesta kull sena

sostenn xjentifiku, tekniku, u
amministrattiv ipprovdut lill-
Kummissjoni, lid-DNA'’s tal-Istati
Membri u I-industrija.

3. Rizultati principali

e Huma pprocessati bejn wiehed u iehor 4 000 notifikazzjoni PIC.

e Ipprovduti lill-Kkummissjoni sostenn xjentifiku u tekniku u, bil-kunsens tal-

Kummissjoni, lil DNAs.




40 Programm ta’ #idma 2015

1.7. Pariri u assistenza permezz tal-Gwida u I-Uffi¢cju tal-
Informazzjoni (Attivita 5)

Ir-regolamenti REACH, CLP, tal-Bijocidi u PIC kollha jehtiegu lill-ECHA tipprovdi gwida
teknika u xjentifika u ghodod ghall-industrija, ghall-awtoritajiet kompetenti u ghal
partijiet interessati ohra.

Bl-istess mod, ir-regolament ta’ stabbiliment tal-ECHA jistipula li I-ECHA tipprovdi pariri
u assistenza lil manifatturi u lil importaturi kif ukoll sistenn lil awtoritajiet kompetenti u lil
uffic¢ji tal-informazzjoni stabbiliti mill-Istati Membri.

1. Punti prin€ipali tas-sena
Gwida

Bhalma kien diga I-kaz fl-2014, |-enfasi principali tal-attivitajiet ta’ gwida ghal REACH ser
tkun fuq il-htigiet ta’ registranti potenzjali ghall-iskadenza tal-2018, b’kont mehud ta’
proporzjon mizjud ta’ SMEs bhala registranti potenzjali. Minhabba li gwida stabbli dwar
kwistjonijiet kriti¢ci ghandha tkun disponibbli hafna qabel dan I-iskadenza, idealment sal-
1 ta’ Gunju 2016, |-enfasi titgieghed fug dokumenti rispettivi. Ghal dan |-iskop,
perezempju, wara l-ezitu ta’ dan il-workshop dwar sustanzi ugwali li I-ECHA organizzat
fil-harifa tal-2014, 1-Agenzija ser tkun gieghda tikkunsidra jekk taggornax il-Gwida ghall-
identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP taghha. Dan ghandu
jigi zviluppat matul [-2015 taht il-qasam ghal azzjoni strategika, punt primarju tal-2015
1.1 “It-titjib tal-kwalita tal-informazzjoni f’dossiers” biex ikun possibbli li I-punt primarju
tal-2016 jintlahaq fi zmien tajjeb “revizjoni tal-gwida dwar I-identifikazzjoni u I-ghoti ta’
ismijiet lil sustanzi”.

Wagqt li tiftakar 'SMEs u kumpaniji inqas esperjenzati, I-ECHA ser tiffoka fug mezzi biex
I-assistenza multiformi taghha (ta’ diversi forom, minn dokumenti ta’ Gwida ghal
webinars, minn skedi informattivi ghal manwali tal-utenti u gwidi prattici jew pagni web
ta’ spegazzjoni) iktar facilment accessibbli. Dan jirrikonoxxi li s-“simplifikazzjoni” tal-
gwida tehtieq li tintlahaq billi jkun ipprovdut access iktar facli u li jinftiehem iktar ghall-
informazzjoni kollha ta’ assistenza ghal dawk fid-dmir. Dan ix-xoghol fuq il-kontenut kif
ukoll I-“ac¢éessibbilta” ta’ dokumentazzjoni u r-relazzjoni taghha ma’ sorsi ohra ta’
informazzjoni ser ikun ibbazat fuq ir-revizjoni li hija parti mill-Pjan Direzzjonali ta’
Registrazzjoni 2018 bl-iskop li jigi zgurat li |-utenti jistghu isibu I-livell korrett ta’
kumplessita ta’ dokument xieraq ghall-htigiet u ghall-kompetenza taghhom. L-ECHA ser
tkompli wkoll tipprovdi gwida simplifikata f'”dokumenti ta’ “Gwida fil-Qosor” (dejjem
ipprovduti fi 23 lingwa uffi¢jali tal-UE) kif ukoll li tittradu¢i dokumenti ta’ gwida ohra
rilevanti ghal SME.

F’'kaz li input xierag minn attivitajiet fil-livell tal-Organizzazjzoni ghall-Kooperazzjoni u I-
IZzvilupp Ekonomiku (OECD) isir disponibbli biz-zmien jista’ jkun ukoll possibbli li jibda
xoghol ta’ aggornament fuq il-Kapitolu R.6 IR&CSA: Relazzjonijiet Struttura-Attivita
Kwantitattivi (QSARS) u r-raggruppament ta’ sustanzi kimici. Bl-istess mod, meta jkun
intlahaq livell suffi¢jenti ta’ konsensus dwar ir-revizjoni ta’ htigiet ta’ informazjzoni dwar
nanomaterjali I-aggornamenti korrispondenti ghall-gwida jistghu jibdew matul 1-2015.

L-ECHA ser tiffoka wkoll fug I-implimentazzjoni ta’ aggornamenti ta’ partijiet prijoritizzati
tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika
(IR&CSA) kif definit fil-Pjan Direzzjonali CSA prezenti originarjament mibdi fl-2013 —
ghal darb’ohra specjalment fug dokumenti mistennija li jkunu disponibbli sentejn shah
gabel l-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2018 — jigifieri sal-1 ta’ Gunju 2016.
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Matul 1-2015, I-inkorporazzjoni shiha tal-gwida gdida u tal-aggornamenti godda tal-gwida
dwar BPR fil-proceduri “normali” tal-ECHA kif definiti fil-pro¢edura aggornata tal-
konsultazzjoni tal-gwida MB/63/2013 (finali) ser tigi kkompletata. Dan jestendi ghall-
konsultazzjoni diga implimentata tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali kull meta xieraq
ghal gwida REACH jew CLP (ez. kif diga sar matul 1-2014 ghall-aggornament ghall-Gwida
dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati (Gwida
CLH)). Dawn il-konsultazzjonijiet u intrakonsultazzjonijiet iktar kompleti ser
jikkontribwixxu ghall-istadju primarju MAWP ghall-2015 ta’ “mekkanizmu ta’
koordinazzjoni ahjar stabbilit ghall-implimentazzjoni ta’ legizlazzjonijiet li jirrelataw ghal
sustanzi kimici”.

Uffi¢éju tal-Informazzjoni ECHA u BPR, Netwerk ta’ Uffié¢ji tal-Informazzjoni
CLP u REACH (HelpNet)

Matul 1-2015, I-Uffic¢ju Nazzjonali ECHA ser ikompli jipprovdi pariri u assistenza lil dawk
fid-dmir fl-industrija bi twegiba ghad-domandi taghhom. F'dan ir-rigward, ghal
kwistjonijiet regolatorji, I-Uffic¢ju tal-Informazzjoni ECHA generalment jagixxi biss bhala
l-ewwel punt ta’ domanda ghal dawk li ma jigux mill-UE/ZEE minhabba li I-kumpaniji
huma I-ewwel mistennija jindirizzaw id-domandi taghhom lill-uffi¢¢ju tal-informazzjoni
nazzjonali rispettiv li mhux biss jista’ jaghti twegiba ghal hafna mill-mistogsijiet izda
wkoll bil-lingwa(i) nazzjonali taghhom. Fir-rigward ta’ I-ghoti ta’ sostenn meta jintuzaw I-
ghodod xjentifi¢i tal-1T tal-ECHA, I-Uffi¢c¢ju tal-Informazzjoni tal-ECHA huwa I-ewwel
stadju.

L-ECHA ser tenfasizza attivitajiet partikolarment biex taghmeil SMEs u entitajiet “"godda”
fid-dmir konxji mill-obbligi BPR, CLP, PIC u REACH taghhom, u biex ikollhom is-sostenn
ta’ uffi¢¢ji tal-informazzjoni nazzjonali u tal-ECHA f'li jifmhuhom. Bhala parti minn dan I-
isforz, is-Segretarjat tal-FelpNet ser ikompli jippromwovi kooperazzjoni bejn uffi¢¢ji tal-
informazzjoni nazzjonali u I-kontropartijiet nazzjonali EEN (Netwerk Ewropew tal-
Impriza) taghhom.

Barra minn hekk, il-preparazzjonijiet tal-industrija ghall-iskadenza tar-registrazzjoni
REACH tal-2018 ser ikunu mexxejja sinifikanti ghas-sostenn tal-ECHA fl-2015, b’enfasi
partikolari fug I-adattament ta’ servizzi u ghodod ta’ sostenn ghall-htigiet ta’ kumpaniji
b’ingas esperjenza. L-izvilupp u I-konsenja ta’ attivitajiet ta’ sostenn tal-Uffi¢cju tal-
Informazzjoni tal-ECHA u tal-HelpNet huma inkluzi fil-Pjan Direzzjonali ta' Registrazzjoni
tal-ECHA 2018 u ser jinvolvu wkoll b’mod specifiku lil uffic¢ji tal-informazzjoni REACH
fattivitajiet ta’ sostenn u komunikazzjoni.

L-iskadenza CLP tal-2015 ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet ser tiddetermina wkoll ix-
xoghol tal-Uffi¢c¢ju tal-Informazzjoni tal-ECHA: I-industrija ser tibbenefika minn
orjentazzjoni iktar facli lejn informazzjoni u gwida disponibbli; sforzi tal-Ufficcju tal-
Informazzjoni tal-ECHA ser jimmiraw lejn il-promozzjoni ta’ implimentazzjoni b’success
minn utenti downstream ikkoncernati; is-Segretarjat tal-HelpNet ser jahdem ghal zieda
fil-kuxjenza u fil-preparazzjoni tal-industrija permezz ta’ sforzi kongunti ta’ uffic¢ji tal-
informazzjoni nazzjonali CLP.

Billi jibnu fuq is-sostenn mibdi fl-2014, utenti MSCA jistghu jistennew sostenn mill-
Uffic¢ju tal-Informazzjoni ECHA fir-rigward tal-a¢cess taghhom ghal sistemi tal-IT tal-
ECHA u l-uzu taghhom. Amministraturi tal-utenti MSCA ser jinzammu aggornati kif
mehtieg dwar kwalunkwe zvilupp tal-ghodod xjentific¢i tal-I1T tal-ECHA permezz ta’
pjattaforma ghall-iskambju tal-informazzjoni u matul diversi avvenimenti organizzati
ghalihom.

B’mod generali, dawn |-attivitajiet ghall-benefi¢¢ju tal-industrija u I-MSCAs huma parti
mill-isforzi tal-ECHA lejn il-miri strategic¢i 1 u 2 taghha — ghat-titjib tal-kwalita ta’
dossiers ipprezentati u biex amministrazzjonijiet pubblici jigu meghjuna jaghmlu |-ahjar
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uzu possibbli minn din id-dejta pprezentata.

2. Miri u indikaturi
Miri
1. Utenti MSCA tas-sistemi tal-1T tal-ECHA, uffi¢¢ji nazzjonali tal-industrija u
nazzjonali jir¢ievu sostenn f'waqtu u effi¢jenti biex jissodisfaw I-obbligi taghhom

taht REACH, CLP, il-BPR u PIC.

2. L-industrija tircievi sostenn permezz ta’ dokumenti ta’ gwida ta’ kwalita gholja
biex tissodisfa I-obbligi taghha taht REACH, CLP, il-BPR u PIC.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Percentagg ta’ mistogsijiet tal-Uffi¢¢ju 90% Rapport dwar [-Oggett
tal-Informazzjoni tal-ECHA moghtija (REACH/CLP); | Kummergdjali kull xahar
twegiba fil-qafas ta’ zmien stabbilit (15- | 75% (BPR);
il jum utli). 75% (sostenn

tal-1T tal-

MSCA)
Livell ta’ sodisfazzjon tal-utenti bil- Gholja Inkjesti ghall-klijent

kwalita tas-servizzi tal-Uffi¢¢ju tal-
Informazzjoni tal-ECHA.

Livell ta’ sodisfazzjon ta’ amministraturi | Gholja Inkjesti ghall-klijent
tal-utenti tal-MSCA bis-servizzi ta’
sostenn IT MSCA tal-ECHA

Livell ta’ sodisfazzjon ta’ membri Gholja Inkjesti ghall-klijent
HelpNet bis-Segretarjat HelpNet

Livell ta’ soddisfazzjon espress Gholja Inkjesta ghall-klijent kull
f'feedback mill-utenti tal-gwida. sena

3. Rizultati Principali
Gwida

e ll-finalizzazzjoni ta’ attivitajiet ta’ gwida mibdija fl-2014 ghandha tigi kkompletata
fl-2015 (I-aggornamenti kollha sakemm ma jkunux indikati bhala “godda”):

- Aggornament tal-Valutazzjoni dwar is-Sigurta Kimika (CSA) —elementi relatati
tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u I-Valutazzjoni dwar is-Sigurta
Kimika (IR&CSA) — prijoritajiet li ghandhom jigu identifikati kmieni fl-2014
taht il-programm CSA — li x’aktarx jinkludi I-Kapitolu R12 (Sistema tad-
deskrittur tal-uzu) u dokumenti ohra li jirrelataw ghall-format u I-kontenut
tar-Rapporti dwar is-Sigurta Kimika (CSRs).
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Gwida dwar IR&CSA, Kapitolu R.7.a: Tagsima R.7.6 — Aggornament ta’
dokumenti ta’ gwida li jitrattaw generazzjoni wahda estiza ta' studji fuq it-
tossicita riproduttiva (EOGRTS).

Gwida dwar IR&CSA, Kapitolu R7a, Tagsimiet R.7.2 (Gilda u Ghajnejn).

Gwida dwar ir-Regolament dwar Prodotti Bijoc¢idali (BPR): Vol. |
Identita/Phys-Kim/Analitika: Parti B Valutazzjoni tal-Effett/Perikolu (gdida).

Gwida dwar il-BPR: Gwida dwar Mikroorganizmi (gdida).

Ghandu jinghata bidu ghal progetti ta’ gwida li ghandhom jipproducu abbozzi ta’
dokumenti ta’ konsultazjzoni matul 1-2015 (I-aggornamenti kollha, sakemm ma
jkunux indikati bhala “"godda”):

Gwida dwar I-ittikkettar u I-imballagg skont ir-Regolament (KE) 1272/2008
(CLP).

Gwida ghall-identifikazzjoni u I-ghoti ta' ismijiet lil sustanzi taht REACH u CLP.

Gwida dwar IR&CSA Kapitolu R.6: Relazzjonijiet Struttura-Attivita
Kwantitattiva (QSARs) u r-raggruppament ta’ sustanzi kimic¢i — ghandha
tintuza biss jekk input addattat ghal dan I-aggornament isir disponibbli minn
aggornamenti ta’ gwida OECD li jistghu jigu ppubblikati fit-tieni nofs tal-2014
u/jew il-workshop tal-ECHA previst ghall-Harifa tal-2014.

Aktar aggornamenti tal-valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (CSA) — elementi
relatati tal-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazjzoni u I-Valutazjzoni dwar is-
Sigurta Kimika (IR&CSA) — li jirrelataw ghall-istima tal-espozizzjoni u —
karatterizzazzjoni tar-riskju.

Aggornament ghal dokumenti ta’ gwida fir-rigward ta’ nanomaterjali, jekk I-
ezistu tar-revizjoni tal-annessi REACH fir-rigward tan-nanomaterjali jkun diga
disponibbli kmieni fl-2015.

Gwida dwar IR&CSA, Kapitolu R7a, Tagsimiet R.7.3 (Sensitizzazzjoni).

Gwida dwar il-BPR: Vol. Il Effika¢ja: Parti B Espozizzjoni, Effett/Perikolu u
Stima tar-Riskju (gdida).

Gwida dwar il-BPR: Vol. III Sahha Bniedem: Parti B Espozizzjoni,
Effett/Revizjoni tal-istima tal-Perikolu u tar-Riskju tad-dokument komplet u
b’mod partikolari tagsima dwar I-Istima tal-Espozizzjoni (jigifieri aggornament
ta’ test ippubblikat f'Dicembru 2013).

Gwida dwar il-BPR: Volumi I, 11 111 & IV: Parti C Valutazzjoni (gdida).

Ufficcju tal-Informazzjoni tal-ECHA

Sostenn lil kumpaniji

Twegibiet ghall-mistogsijiet mill-industrija dwar REACH, CLP, ir-regolamenti BPR u
PIC u I-ghodod tal-IT xjentifi¢i tal-ECHA.

Sessjonijiet wic¢¢ imb’wicc¢ ipprovduti favvenimenti tal-partijiet interessati.

Moghtija webinars dwar |I-uzu tal-ghodod xjentifici tal-1T tal-ECHA.
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Sostenn lil MSCAs

e Utenti MSCA jinghataw sostenn fil-bidu tal-istabbiliment ta’ access remot u matul
fazijiet ta’ skjerament tal-ghodod tal-IT tal-ECHA.

e Huwa sostnut il-bini ta’ kapacita bazika biex jintuzaw I-ghodod tal-IT tal-ECHA fi-
MSCAs.

e Bhala punt singolu ta’ kuntatt ghal MSCAs, tinghata twegiba ghal mistogsijiet dwar
kwistjonijiet li jirrelataw ghall-ghodod tal-IT xjentifi¢i tal-ECHA.

e Huwa pprovdut tahrig lil amministraturi tal-utenti u lil utenti finali fl-MSCAs dwar
il-kwistjonijiet teknic¢i u I-funzjonalitajiet tal-utenti tal-ghodod tal-IT tal-ECHA.

Sostenn lil uffi¢éji tal-informazzjoni nazzjonali

e Ipprovdut sostenn organizzazzjonali u amministrattiv lill-Grupp ta’ Tmexxija
HelpNet, bhall-organizzazzjoni tal-lagghat tal-Grupp ta’ Tmexxija HelpNet (ghall-
ingas darba fis-sena) u workshops.

e Ippreparati abbozzi ta’ mistoqgsijiet frekwenti (FAQs), diskussi mill-Grupp ta’
Tmexxija HelpNet u ppubblikati fug il-websajt tal-ECHA kif magbul ma’ HelpNet.

e Twegibiet ghall-mistogsijiet mill-uffi¢¢ji tal-informazzjoni nazzjonali.

e Maghmula possibbli I-bini tal-kapacita, il-kondivizjoni tal-ahjar prattika u |-
iskambju ta’ informazzjoni ta’ uffic¢ji tal-informazzjoni nazzjonali BPR, CLP u
REACH ghas-sostenn tal-klijent.

o Ipprovdut tahrig ta’ ufficcji tal-informazzjoni nazzjonali dwar processi u
funzjonalitajiet tal-industrija ta’ ghodod tal-IT xjentifi¢i tal-ECHA.
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1.8. Ghodod xjentifici tal-1T (Attivita 6)

Ir-Regolamenti REACH, CLP u dwar Prodotti Bijocidali ghandhom impatt fuq ghadd
sinifikanti ta’ kumpaniji — aktar minn 70 000 entita legali hija rregistrata fREACH-IT — u
jehtiegu prezentazzjoni, pprocessar u I-kondivizjoni ta’ ammonti enormi ta’ dejta bejn I-
industrija u —awtoritajiet. Ghaldagstant, [-ECHA ghandha tkun agenzija bbazata fuq I-IT
u I-konsenja f'wagtha ta’ sistemi tal-IT ghall-industrija, I-Istati Membri u I-uzu proprju
tal-Agenzija huma primarji ghas-success tal-ECHA.

1. Punti principali tas-sena

Li jinghata sostenn tal-IT ghall-processi regolatorji huwa wiehed mill-ogsma ta’ azzjoni
strategija tal-ECHA (MAWP 4.2.1).

FI-2015, I-ECHA ser tirrilaxxa Pjattaforma ta’ Tqassim gdida bbazata fuq sistema ta—IT
ristrutturata li tindirizza n-nuqqasijiet, il-limitazzjonijiet u I-irbit tas-sistemi ta’ tqgassim
prezenti, li jirrapprezentaw il-magna tal-ipprocessar tad-dejta tal-pagni web dwar
informazzjoni dwar is-sustanzi kimici ppubblikata fuq il-websajt tal-ECHA.

Il-Pjattaforma ta’ Tqassim ser timplimenta I-vizjoni I-gdida ghas-soddisfazzjon tal-
kompiti ta’ tgassim tal-ECHA, aktar iffukata fuq l-integrazzjoni ta’ informazzjoni relatata
tul processi u regolamenti — li fl-ahhar tasal ghall-mudell tal-“profil qasir tas-sustanzi
kimic¢i” — u I-facilita tal-uzu ghall-partijiet interessati.

Biex tintlahaq il-mira li tkun offerta integrazzjoni ahjar tal-informazzjoni pubblika dwar
sustanzi, i-pjattaforma I-gdida ser tghin I-investiment maghmul mill-ECHA dwar I-
integrazzjoni tad-dejta u fuq sistemi ta’ mmaniggjar ta’ kazijiet interni u ggib flimkien
dejta pprezentata mill-industrija kif ukoll dejta mahluga mill-processi regolatorji f'dehra
Centrika tas-sustanzi.

Isir progress sinifikanti fl-implimentazzjoni tal-generazzjoni I-gdida ta’ REACH-IT, IUCLID
u Chesar biex tkun zgurata |-introduzzjoni ta’ verzjonijiet godda fl-2016.

L-uzu ta’ formati IUCLID huwa obbligatorju f" REACH, CLP u I-BPR. L-ghodda tintuza
hafna, I-ECHA tghodd ghal 30 000 utent irregistrat; L-ECHA kejjlet fuq medja 3 000 - 4
000 download ghal kull verzjoni ta’ rilaxx. Il-verzjoni prezenti taghha, IUCLID 5, kienet
mahsuba fl-2004 u tehtieg fazi gdid ta’ dizinn mill-gdid. L-uzu ta’ formati IUCLID huwa
obbligatorju f'REACH, CLP u I-BPR. FI-2015, il-progett IUCLID 6 ser jikkompleta r-
ristrutturazzjoni tal-fondazzjonijiet teknic¢i tal-applikazzjoni u I-ECHA ser tibda tuzh
internament. Mal-pass tal-bidliet tal-ambjent tal-1T, huwa normali fi¢-¢iklu tal-hajja ta’
prodott li wiehed jghaddi minn fazi gdida ta’ ddizinjar mill-gdid. REACH-IT 3 ukoll ser
imissha dan I-aggornament teknologiku u tigi ristrutturata biex taddatta ghal IUCLID 6 u
tilhaq livell ta’ manutenzjoni hafna ahjar. L-izvilupp tal-bidliet huwa mehtieg hekk kif il-
preparamenti ghall-iskadenza tar-registrazjzoni tal-2018 jibdew.

Il-progett tal-integrazzjoni tad-dejta huwa maghluqg u nbidel f'servizz ta’ mmaniggjar
tad-dejta flI-2014. Wara programm ta’ revizjoni multiannali tas-sistemi tal-IT tal-ECHA,
fl-2015 il-Pjattaforma ghall-Integrazzjoni tad-Dejta (DIP) hija fl-ahhar il-final ghas-
sistemi ta’ ouput tal-ECHA, notevolment: Tgassim u Daxxbord ta’ Portal ghall-
awtoritajiet. L-ghoti ta’ dejta minn IUCLID u mis-sistemi ta’ prezentazzjoni lid-DIP huwa
aggornat biex jagbel mal-generazzjoni I-gdida ta’ dawn is-sistemi.

Il-funzjonalitajiet tal-Portal tal-Informazzjoni REACH ghall-Infurzar (RIPE) huma
kkonsolidati f'Daxxbord ta’ Portal, biex fl-ahhar jimplimentaw il-kuncett ta’ access
wiehed ghal awtoritajiet.
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Is-sistemi ta’ prezentazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali — R4BP — u ghar-
Regolament dwar Kunsens Infurmat minn Qabel — ePIC — ser ikunu ged isirlhom
manutenzjoni matul 1-2015. FI-2015, I-awtoritajiet tal-infurzar fir-Regolament swar il-
Prodotti BijocCidali ser ikollhom is-sostenn tas-sistemi tal-1T tal-ECHA.

L-ECHA ser tipprovdi soluzzjoni ta’ kollaborazzjoni ddedikata offruta mill-Kummissjoni u
bbazata fug CIRCA-BC. L-iskop tal-progett hu li jizgura kontinwazzjoni tal-uzu ta’ CIRCA-
BC — pjattaforma maghrufa tajjeb minn utenti esterni tal-ECHA — filwaqt li fl-istess hin
jaggorna s-sigurta billi jintroduc¢i awtentikazzjoni gawwija. Ghaldagstant, is-soluzzjoni
ser tipprovdi lil membri tal-Kumitat, lil MSCAs, lill-Kkummissjoni u lil gruppi ta’ hidma bi
pjattaforma ta’ kollaborazzjoni familjari fuq il-web, li tkun ukoll iktar sigura. L-ECHA ser
tiffacilita t-tranzizzjoni mal-utenti esterni taghha billi tipprovdi servizz ta’ sostenn fil-
kuntest tas-servizz ta' sostenn tal-I1T diga ezistenti, tal-MSCAs.

Il-programm tal-lmmaniggjar tal-Kontenut tal-Imprizi (ECM) — li nghata bidu fl-2011
biex jaghti sostenn tal-IT lill-processi regolatorji tal-Agenzija permezz ta’ sistemi tal-1T
ta’ “mmaniggjar tal-kazijiet” — ser jikkompleta I-estensjoni ghall-processi regolatorji
kollha REACH u CLP u, wara l-esperjenza ottenuta, ser jimplimenta titjib biex tizdied I-
effi¢cjenza fl-ipproéessar.

LT3

Dawn is-sistemi tal-IT ta’ “mmaniggjar tal-kazijiet” — notevolment “ECM-DEP” ghas-
sostenn tal-processi ta’ valutazzjoni u I-"Kaz DInamiku” ghas-sostenn tal-processi I-
ohrajn kollha REACH u CLP — jintuzaw ghall-ipprocessar tal-kazijiet kummercjali (ez. il-
kontroll tal-konformita ta’ dossier irregistrat) u bhala repozitorju ghad-dokumenti
ggenerati kif ukoll ir-rintrac¢ar tal-istadji tal-process. Diga fl-2014, 2 931 kontroll ta’
konformita, 880 proposta ta’ ttestjar kienu pprocessari fl-ECM-DEP; fl-2015, huwa stmat
li bejn wiehed u iehor 5 000 kaz regolatorju ser jigi pprocessar fECM-DEP u Kaz
Dinamiku.

FI-2015, is-sistemi tal-IT tal-“immaniggjar tal-kazijiet” ser jigu integrati mal-Pjattaforma
ta’ Tgassim gdida u ser ikunu ta’ sostenn ghall-implimentazzjoni tal-politiki tal-ECHA
dwar il-kontroll ta’ dokumenti u rekords dwar iz-zamma ta’ dokumenti u rekords, kif
stabbilit fl-IQMS. Bhala ezitu, I-immaniggjar tar-rekords ser jigi applikat b’konsistenza u
b’mod awtomatizzat tul il-processi regolatorji kollha.

2. Miri u indikaturi
Miri

1. L-ECHA tipprovi ghodod u servizzi relatati specjalizzati, li jsostnu b’mod effi¢jenti
lill-MSCAs u lill-partijiet interessati industrijali fil-preparazzjoni u I-prezentazzjoni
ta’ dossiers lill-ECHA.

2. Sistemi IT tal-IT li jiffunzjonaw tajjeb jippermettu lill-ECHA tirCievi u tipprocCessa
tajjeb il-prezentazzjonijiet, twettaq valutazzjonijiet u attivitajiet ta’ stima tar-riskji
kif ukoll li tgassam I-informazzjoni pubblika, fil-legizlazzjonijiet REACH, CLP, tal-
Bijocidi u PIC.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira flI-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Livell ta’ sodisfazzjon ta’ utenti esterni Gholja Inkjesta kull sena

bl-ghodod tal-1T (IUCLID, REACH-IT,
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R4BP 3, CHESAR , ePIC u Tgassim).

3. Rizultati Principali

o L-ewwel rilaxx tal-pjattaforma I-gdida ta’ tgassim.
e Ikkompletati I-fondazzjonijiet tekniéi IUCLID 6.

¢ |Ikkompletati I-fondazzjonijiet teknic¢i REACH-IT 3.

e CIRCA-BC b'rinforz ta’ sigurta accessibbli ghal utenti esterni u operazzjonali s-
servizz ta' sostenn ghall-utenti.

e Is-sistemi tal-IT tal-immaniggjar tal-kazijiet jintuzaw kollha mill-pro¢essi REACH u
CLP, huwa pprovdut titjib fl-efficjenza u jinghata sostenn ahjar lill-processi
regolatorji taht REACH.

e L-immaniggjar tar-rekords huwa applikat b’konsistenza mill-processi REACH u
CLP.

e ll-konsolidazzjoni ta’ RIPE u d-daxxbord tal-Portal f'/punt wiehed ta’ access ghall-
Awtoritajiet.

e Infurzar fir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali sostnut mis-sistemi tal-IT tal-
ECHA.
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1.9. Attivitajiet xjentifici u konsulenza teknika lill-1stituzzjonijiet u
I-Korpi tal-UE (Attivita 7)

L-ECHA hija organizzazzjoni regolatorja b’missjoni f'kuntest xjentifiku u tekniku.
Ghaldagstant, |-ECHA tehtieg li tinvesti aktar b’mod kontinwu fl-izvilupp tal-kapacita
xjentifika u regolatorja taghha biex tkun tista’ tibbaza d-decizjonijiet, I-opinjonijiet u I-
pariri taghha fuq gharfien xjentifiku jew tekniku aggornat. Dan jippermetti wkoll lill-
ECHA taghti pariri, fuq talba, lill-Istituzzjonijiet u lill-korpi tal-UE dwar kwistjonijiet
rilevanti, bhall-izvilupp ulterjuri tal-legizlazzjoni.

1. Punti princ€ipali tal-2015

L-ECHA tkompli timplimenta t-tielet mira strategija taghha, jigifieri tindirizza sfidi
xjentifi¢i billi sservi bhala galba ghall-bini tal-kapacita xjentifika u regolatorja tal-Istati
Membri, I-istituzzjonijiet Ewropew u atturi ohra. Dan ikun immexxi mill-Istrategija tax-
Xjenza stabbilita fl-2014. F’dan il-kuntest, I-ECHA b’mod partikolari ser tkompli
timplimenta I-qafas tal-immaniggjar tal-kompetenza bhala parti integrali tac¢-ciklu ta’
ppjanar u operazzjonali tal-Agenzija, u ser tanalizza |-prattikabbilta li dan jigi estiz ghal
ogsma ta’ prijorita ulterjuri kif ukoll ghall-membri tal-Kumitat tal-ECHA minbarra ghall-
persunal xjentifiku proprju wara I-fazi pilota fl-2014.

L-ECHA tkompli tikkontribwixxi b’'mod attiv ghall-izvilupp ulterjuri ta’ metodi ta’ ttestjar,
inkluzi metodi ta’ ttestjar alternattivi u Approc¢ Integrat ghall-lttestjar u I-Valutazzjoni
(IATA), b’enfasi specjali fuq IATAs ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda. Dan ix-xoghol
jitwettaq bl-iskop li jkun ta’ sostenn ghal registranti li juzaw l-iktar metodi u approcci
aggornati meta jippreparaw ghall-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2018. L-ECHA ser
tippromwovi wkoll id-djalogu regolatorju tax-xjenza bejn I-awtoritajiet u r-ricerkaturi fl-
isforzi tal-promozzjoni ta’ alternattivi ghall-ittestjar fug I-annimali.

L-ECHA tkompli timplimenta I-pjan tax-xoghol taghha fug nanomaterjali u titratta b’'mod
effettiv is-sustanzi f'nanoforma taht ir-Regolamenti REACH, CLP, u tal-Prodotti Bijocidali.
L-ECHA ser tiffoka b’mod partikolari fug I-implimentazzjoni tar-revizjoni mistennija tal-
annessi REACH biex taddatthom specifikament ghal nanomaterjali bl-iskop ta’
registrazjzoni, u skont I-adozzjoni ta’ din ir-revizjoni tahseb li zzid |-attivitajiet taghha
fug i—nanomaterjali fl-qosma li gejjin:

Aktar attivitajiet u diskussjonijiet fil-Grupp ta’ Hidma tan-Nanomaterjali;
Aggornamenti u bidliet fil-gwida REACH u dokumenti ohra ta’ konsulenza;
Sostenn lil MSCAs u lill-Kkummissjoni b’pariri xjentifi¢i u teknici;

Aktar attivitajiet f'livell internazzjonali, |-iktar permezz tal-OECD, fir-rigward tal-
ittestjar u I-valutazzjoni ta’ nanomaterjali.

L-ECHA taghmel sforzi biex tidentifika b’effi¢jenza sustanzi li jixbhu lil PBT u li jharbtu I-
endokrina taht REACH, CLP, u I-BPR, bl-ghajnuna tal-grupp espert PBT u I-grupp ta’
konsulenza ta’ esperti fir-rigwarf ta’ sustanzi li jharbtu I-endokrina. Tinghata attenzjoni
lill-konsistenza ta’ valutazzkpmokoet nekm dawn ir-regolamenti u attenzjoni lejn kriterji
fil-gejjieni li ghandhom jigu zviluppati mill-Kkummissjoni ghall-identifikazzjoni ta’
entitajiet li jharbtu —endokrina.

L-ECHA ser tibda I-preparazzjoni tat-tieni rapport taht I-Artikolu 117(2) dwar |-
operazzjoni ta’ REACH.



49 Programm ta’ #idma 2015

L-ECHA ser tirrevedi u ssahhah aktar il-kooperazzjoni xjentifika taghha mac¢-Centru
Kongunt ghar-Ricerka (JRC) tal-Kummissjoni, u tizviluppa aktar il-kooperazzjoni
Xxjentifika ma’ Agenziji ohra tal-UE kemm bilateralment (b’mod partikolari EFSA u EMA),
kif ukoll permezz tan-netwerk tal-Agenziji tal-UE ghal pariri xjentifici.

Fuq il-bazi tal-proposta prevista tal-Kummissjoni ghal Regolament fil-gejjieni dwar il-
Fertilizzanti, I-ECHA ser tibda tipprepara I-implimentazzjoni tar-registru tal-UE, ghall-
gejjieni, ghal biostimulanti tal-pjanti u addittivi tal-fertilizzanti agronomici spjegati fil-
proposta ghal Regolament rivedut dwar il-Fertilizzanti. Dan jimplika |I-preparazjzoni tal-
htigiet tal-bagit ghall-izvilupp tal-ghodod li jippermettu li I-pro¢eduri tar-registrazzjoni
jkunu geghdin joperaw hekk kif ir-Regolament rivedut dwar il-Fertilizzanti jidhol fis-sehh
fil-gejjieni: dan il-bagit ghandu jkopri x-xoghol ta’ preparazzjoni ghall-ghodda tal-IT, u
kompiti ohra fil-gejjieni tal-ECHA. Barra minn hekk, I-ECHA ser issostni s-servizzi tal-
Kummissjoni fil-procedura legizlattiva li tirrigwarda r-Regolament dwar il-Fertilizzanti, sa
fejn huma kkoncernati |I-proceduri ta’ registrazzjoni ghal addittivi tal-fertilizzanti.

2. Miri u indikaturi
Miri
1. L-ECHA taghti fuq talba konsulenza ta’ kwalita xjentifika u teknika gholja dwar is-
sigurta tas-sustanzi kimici, inkluzi nanomaterjali u sustanzi li jharbtu I-endokrina,
sustanzi simili ghal PBT, metodi ta’ ttestjar u l-uzu ta’ metodi alternattivi.
2. L-ECHA kapaci thaddan zviluppi xjentifici u htigiet emergenti ghax-xjenza

regolatorja.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza ta’
verifika
Livell ta’ sodisfazzjon bil-kwalita tas- Gholja Inkjesta kull sena

sostenn xjentifiku, tekniku u
amministrattiv ipprovdut lill-
Kummissjoni u lill-MSCAs.

3. Rizultati princpali

e Analizi tal-prattikabbilta biex I-analizi tal-kompetenza u attivitajiet ghall-bini tal-
kapacita jigu estizi ghal membri tal-Kumitat u ghal suggetti/ogsma xjentifici
addizzjonali.

e Organizzat workshop topiku xjentifiku wiehed ez. fil-qasam tal-istima tar-riskju
tal-hamrija.
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e Kooperazzjoni ma’ soéjetajiet xjentifi¢ci (SETAC*, EUROTOX?®); li tospita sessjonijiet
specjali flagghat annwali.

e ll-pjan ta’ hidma tal-ECHA dwar metodi ta’ ttestjar, inkluzi metodi alternattivi,
aggornat.

e Aggornamenti ghall-pagni web tal-ECHA dwar linji gwida ta’ ttestjar UE/OECD
aggornati, b’informazzjoni lir-registranti.

e Ezempji/gwidi pratti¢i ppubblikati dwar I-uzu ta’ metodi alternattivi.
e Qafas ta’ valutazzjoni read-across (RAAF) irfinut u estiz ghal effetti ambjentali.

e Kontribuzzjoni ghall-izvilupp ta’ Linji Gwida ta’ Ttestjar OECD u ghal Rotot b’Eziti
ta’ Zvantagg/Mezzi ta’ Azzjoni, kif ukoll ghall-izvilupp IATA tal-OECD u I-ECHA ta’
alternattivi ghal punti finali tossikologici differenti, u b’mod partikolari fir-rigward
tal-IATA ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda bl-idea tal-finalizzazzjoni taghha fl-2016.

e Kontribuzzjoni ghall-izvilupp ulterjuri ta” metodologiji dwar I-istima tal-perikolu u
tar-riskju, inkluzi, ez. analizi tal-inCertezza, u approcci ghal punti finali kkumplikati
bhat-tossicita riproduttiva.

o Kontribuzzjoni ghal progetti ta’ ricerka FP7 fil-gasam ta’ karatterizzazzjoni,
perikolu, stima tal-espozizzjoni u stima tar-riskji, u mmaniggjar tar-riskji ta’
nanomaterjali.

e Kontribuzzjonijiet ghas-segwitu tar-revizjoni tal-Kummissjoni dwar ir-
rakkmandazzjoni tad-definizzjoni ta’ nanomaterjali.

e Sostenn lill-Kkummissjoni fil-preparazzjoni ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
riveduta dwar il-Fertilizzanti.

4 So¢jeta ta’ Tossikologija Ambjentali u Kimika.

5 Federazzjoni ta’ Tossikologisti Ewropej u ta’ So¢jetajiet Ewropej tat-Tossikologija.
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2. Korpi u Attivitajiet Trasversali tal-ECHA

2.1 Kumitati u Forum (Attivita 8)

Il-Kumitati — il-Kumitat tal-Istati Membri (MSC), il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC),
il-Kkumitat ghall-Analizi So¢jo-Ekonomika (SEAC) u I-Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali
(BPC) — jiffurmaw parti integrali tal-ECHA . Jizvolgu rwol krucjali fli jipprovdu konsulenza
xjentifika u teknika (jigifieri ftehim u opinjonijiet) bhala bazi ghat-tehid tad-decizjonijiet
tal-Kummissjoni u tal-ECHA. lI-Forum ghall-Iskambju tal-Informazzjoni dwar I-Infurzar
jipprovdi netwerk ta’ awtoritajiet tal-Istati Membri responsabbli ghall-infurzar tar-
regolamenti REACH, CLP u PIC, bl-iskop li jigi armonizzat l-approc¢¢ taghhom ghall-
infurzar.

1. Punti principali tas-sena

FI-2015, il-Kumitati REACH ged joperaw b’kapacita shiha biex jipprovdu konsulenza
xjentifika u teknika ta’ kwalita gholja f'limiti ta’ zmien stretti. L-isfida principali taghhom
hi li jimmaniggjaw taghbija tax-xoghol aktar gholja milli fi snin prec¢edenti filwaqt li
jassiguraw li I-parir taghhom jiffoka fuq I-elementi rilevanti fil-kuntest regolatorju,
jigifieri hija tajba ghall-iskop. IlI-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali gieghed ukoll jiffac¢jaw
taghbija tax-xoghol izjed gawwija u jkun jehtieg li jilhaq verlocita gawwija fl-iffurmar tal-
opinjonijiet tieghu. Dan jehtieg li membri tal-Kumitat izommu livell gholi ta’
kontribuzzjoni ghax-xoghol tal-Kumitat billi jiehdu b’'mod regolari r-rwol ta’ rapportatur
minbarra kompiti ta’ evalwazzjoni bejn il-pari u attendenza f'lagghat tal-Kumitat. Barra
minn hekk, I-Istati Membri jehtiequ li jipprovdu sostenn adegwat biex membri tal-
Kumitat iwettqu x-xoghol taghhom.

Sfidi addizzjonali jkunu li jkompli jigi pprovdut livell gholi ta’ trasparenza filwaqt li, fl-
istess hin, jigu rispettati htigiet ta’ kunfidenzjalita u jkunu gestiti b’'mod effettiv kunflitti
ta’ interessi potenzjali fil-Kumitati.

Is-Segretarjat tal-Kumitati ikollu b’mod effi¢jenti u effettiv imexxi din it-taghbija kbira ta’
xoghol biex jissodisfa I-limiti ta’ zmien legali stretti filwaqgt li jzomm il-kwalita gholja tax-
xoghol. B'mod partikolari, il-htiega dejjem tizdied ghal relaturi u korrelaturi u shubija
attiv jkunu jehtiegu komunikazzjoni tajba kontinwa mal-MSCAs u mal-Bord ta’ Tmexxija.
Bhala parti mill-preparazzjoni ghat-tieni rapport tal-ECHA taht |-Art 117(2) ta’ REACH, I-
Adgenzija ser tanalizza possibiltajiet differenti ghall-gejjieni biex il-Kumitati jithallew
jitrattaw it-taghbija tax-xoghol taghhom dejjem tizdied.

II-Kumitat tal-1stati Membri (MSC)

FI-2015, il-processi kollha tal-Kumitat (jigifieri, I-identifikazzjoni SVHC, opinjoni dwar I-
abbozz tar-rakkmandazzjoni tal-ECHA ghall-Anness X1V, il-valutazzjoni tad-dossier,
opinjonijiet dwar CoRAP u I-valutazzjoni tas-sustanzi) qeghdin joperaw b’volum massimu
ghat-tieni sena konsekuttiva. B'mod partikolari, il-valutazzjoni tad-dossier ser tiffoka fuq
kontrolli ta’ konformita filwaqgt li tkompli tinidirzza decizjonijiet ta’ abbozz dwar proposti
ta’ ttestjar, u l-valutazzjoni tas-sustanzi ser tipprocessa d-decizjonijiet li jitolbu aktar
informazzjoni ghal sustanzi mit-tielet lista CoRAP. L-MSC ser tkompli tiffoka fuq I-
effi¢jenza tal-proceduri u I-prattiki ta’ hidma taghha, u tirrevedihom meta necessarju.
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Kumitat ghall-1stima tar-Riskji (RAC) u Kumitat ghall-Analizi
Soc¢jo-ekonomika (SEAC)

Iz-zewg Kumitati ser jitrattaw numru kbir ta' applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni b'mod
parallel ma' processi ohra — jigifieri CLH fil-kaz ta’ RAC u dossiers ta’ restrizzjoni fiz-zewg
Kumitati. It-taghbija tax-xoghol gholja ser tittestja |-kapacita massima taghhom u I-
efficjenza tal-proc¢eduri taghhom. Ir-rakkmandazzjonijiet biex jitjieb il-process ta’
restrizzjoni ser jigu implimentati biex izidu |-effi¢jenza fejn possibbli. Issir I-ewwel
revizjoni ta’ lezzjonijiet mitghallma mill-process ta’ applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni.

L-SEAC ser ikompli jindirizza kwistjonijiet kumplessi ta’ analizi so¢jo-ekonomika u |-
valutazzjoni ta’ impatti ghas-sahha u ambjentali.

Interazzjoni u kooperazzjoni tajba bejn RAC u SEAC ser ikomplu jkunu essenzjali ghall-
komunikazzjoni tar-riskji u I-in¢ertezzi biex tkun iffacilitata I-analizi so¢jo-ekonomika.
B—istess mod, kooperazzjoni tajba bejn RAC u I-BPC hi mehtiega biex ikun hemm
koordinazzjoni effettiva tal-iffurmar tal-opinjoni ta” CLH ghal sustanzi attivi bijocidali.
Kooperazzjoni ma’ kumitati u korpi xjentifici ohra tal-UE (b’'mod partikolari I-Kumitat
Xjentifiku dwar Limiti tal-Espozizzjoni fuq ix-Xoghol (SCOEL)) ser ikomplu biex jigu
evitati u solvuti malajr divergenzi potenzjali ta’ opinjonijiet.

Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali (BPC)

FI-2015, il-Kumitat ser jilhaq il-veloc¢ita massima fl-iffurmar tal-opinjonijiet ghal sustanzi
attivi u jkun jehtieg ukoll jipprocessa I-ewwel opinjonijiet ghal applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni u emenda tal-Anness | mal-BPR (sustanzi attivi eligibbli ghall-
procedura tal-awtorizzazzjoni simplifikata). Barra minn hekk, opinjonijiet li jirrelataw
ghall-process ta’ rikonoxximent reciproku jistghu jehtieg li jigu konkluzi. It-taghbija tax-
xoghol gholja tittestja I-kapacita massima u l-effi¢jenza tal-proceduri tal-Kumitat.

Forum

FI-2015, hafna mill-awttivitajiet tal-Forum ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar I-
Infurzar ser jiffukaw fuq progetti ta’ infurzar. Ir-rapport finali tat-tielet progett ta’
infurzar ikkoordinat mill-Forum (REF-3) dwar obbligi tar-registrazzjoni u li jistabbilixi
kooperazzjoni mal-awtoritajiet doganali ser jigi finalizzat u ppubblikat. Ir-raba’ progett
ikkordinat magguri tal-Forum (REF-4) (AGGORNAMENT: is-suggett ghandu jigi maghzul
Q4 tal-2014) kif ukoll it-tieni progett pilota dwar I-awtorizzazzjoni ser jidhol fil-fazi
preparatorja tieghu, li jfisser li I-Forum ikun gieghed jipprepara I-manwali rispettivi tal-
progett.

FI-2015, ser jibdew ukoll ispezzjonijiet taht I-ewwel progett pilota tal-Forum dwar I-
awtorizzazzjoni biex b’hekk jitgieghed fil-prattika wiehed mill-punti kardinali tal-MAWP
tal-ECHA MAWP 2014-2018. Dan il-progett pilota huwa mahsub biex jigbor I-ewwel
esperjenzi u biex jibni processi ghall-kontroll ta’ obbligi li jirrelataw ghall-awtorizzazzjoni.
ll-konsenja tar-rapport finali ta’ dak il-progett pilota hija ppjanata ghal tmiem is-sena
2015.

Matul 1-2015, il-Forum hu mistenni wkoll jaghzel is-suggett tal-hames progett magguri
ta’ infurzar tieghu (REF-5) u jiddeciedi dwar attivitajiet prattici ulterjuri li jirrelataw ghal
obbligi tal-awtorizzazzjoni.

Barra minn hekk, il-Forum ser ikompli wkoll jaghti sostenn lill-infurzar mill-awtoritajiet
nazzjonali tal-infurzar billi jassisti lill-ECHA u lill-Kkummissjoni Ewropea f'titjib kontinwu u
f'modernizzazzjoni tal-ghodod tal-IT disponibbli ghal ispetturi bhal RIPE (REACH Portal
tal-Informazzjoni ghall-Infurzar) jew ICSMS (Sistema ta’ Informazzjoni u Komunikazzjoni
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b’sostenn tal-Internet ghas-sorveljanza tas-suq pan-Ewropew). F'dak ir-rigward, I-ECHA
ghandha l-intenzjoni tirrilaxxa t-tieni verzjoni magguri ta’ RIPE integrata bl-ghodda tad-
Daxxbord Portal ghall-MSCAs fl-ewwel nofs tal-2015.

Wara li jkun espanda I-firxa ta’ decizjonijiet tal-ECHA segwita mill-ispetturi fl-2014, il-
Forum ser ikompli jimmobolizza I-awtoritajiet biex juzaw I-informazzjoni tal-ECHA
b’intelligenza u jidentifika u jindirizza sustanzi kimici ta’ thassib (it-tieni mira strategija
tal-ECHA tal-MAWP taghha 2014-2018). Dan ikun iffacilitat permezz ta’ zvilupp u
simplifikazzjoni ulterjuri tal-interkonnessjonijiet istituzzjonali bejn I-ECHA u I-awtoritajiet
tal-infurzar nazzjonali u jintlahaq bid-deskrizzjoni progressivament dettaljata tal-processi
ta’ segwitu ghat-tipi differenti ta’ decizjonijiet u, potenzjalment, permezz ta’ ttestjar
prattiku fi progetti pilota fug skala zghira.

Bhal fis-snin prec¢edenti, il-Forum ser isostni wkoll b’mod ulterjuri I-izvilupp ta’
kapacitajiet ta’ ispetturi billi jizviluppa u jaghti tahrig kull sena ghal persuni li jharrgu li
mbaghad iharrgu huwa wkoll ispetturi fuq livell nazzjonali.

Il-konsenja f'waqtha ta’ pariri ta’ kwalita dwar I-infurzabbilta ta’ proposti ta’ restrizzjoni
sert tkun ukoll prodott primarju tax-xoghol generali tal-Forum. Addizzjonalment, il-
Forum ser jahdem fuq l-espansjoni ulterjuri tal-kompendju tieghu ta’ metodi analitici
rrakkmandati biex jikkontrollaw konformita mar-restrizzjonijiet elenkati fl-Anness XVI|I
ta’ REACH.

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Is-Segretarjat ser isostni u jiffacilita x-xoghol tal-Kumitati b’efficjenza u effettivita
biex il-Kumitati jkunu jistghu:

. jirrispettaw il-linji ta’ zmien moghtija fil-legizlazzjoni, u.
- jaghtu konsulenza xjentifika u teknika ta’ kwalita gholja, opinjonijiet u

ftehim li jsostnu t-tehid regolatorju tad-decizjonijiet b’'mod trasparenti
filwaqt li tigi zgurata I-kunfidenzjalita necessarja.

2. Is-Segretarjat ser isostni u jiffacilita I-hidma tal-Forum b’mod effi¢jenti u effettiv
biex ikun jista’:

. jsahhah u jarmonizza aktar Il-infurzar effettiv tar-regolamenti REACH u CLP
fl-1stati Membri tal-UE/ZEE, filwaqt li tigi zgurata I-kunfidenzjalita
necessarja, u.

- jippromwovi infurzar armonizzat tar-regolamenti REACH, CLP u PIC.

3. Kunflitti tal-opinjoni mal-kumitati xjentifi¢i ta’ korpi ohra tal-UE huma fil-parti I-
kbira pprevenuti u eventwalment solvuti permezz tal-kondivizjoni tal-
informazzjoni u I-koordinazzjoni ta’ attivitajiet ta’ interess reciproku, u
kooperazzjoni attiva bejn il-Kumitati rispettivi.
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Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza ta’
verifika
Percentagg ta’ opinjonijiet/ftehim 100 % Rapport intern kull sena

moghti fil-qafas ta’ zmien legali.

Percentagg ta’ ftehim unanimu MSC. 80 % Rapport intern kull sena

Percentagg ta’ opinjonijiet tal-Kumitat 80 % Rapport intern kull sena
addottati b’konsensus.

Grad ta’ opinjonijiet tal-Kumitat Gholja Rapport intern kull sena
meqjusa fid-decizjoni finali tal-
Kummissjoni.

Livell ta’ soddisfazzjon tal-membri u Gholja Inkjesta, kull sentejn®
partecipanti ohra bil-funzjonament tal-
Kumitati u I-Forum.

Kunflitti ta’ opinjonijiet li jsehhu mal- F'kazijiet Rapport intern ta’
kumitati xjentifi¢i ta’ korpi ohra tal-UE. | Justifikati valutazzjoni kull sena
tajjeb biss

3. Rizultati principali

Kumitat tal-Istati Membri

e Aktar minn 90’ ftehim unanimu tal-MSC dwar decizjonijiet ta’ abbozz dwar
proposti ta’ ttesttjar u kontrolli ta’ konformita, li joriginaw minn decizjonijiet ta’
abbozz ippreparati fl-2012-2015.

e Preparazzjoni ta’ mhux ingas minn 35 ftehim unanimu dwar abbozzi ta’
decizjonijiet dwar il-valutazzjoni ta’ sustanzi.

e Opinjoni dwar it-tielet abbozz ta’ aggornament tal-CoRAP.

e Ftehim unanimu MSC (jew opinjonijiet) dwar proposti tal-Anness XV ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) ippreparat mill-MSCAs
jew mill-ECHA.

e Opinjoni dwar is-sitt rakkmandazzjoni ta’ abbozz tal-ECHA ghall-Anness XIV.

e Sitt lagghat plenarji u lagghat addizzjonali tal-grupp ta’” hidma.

8 Membri u parte¢ipanti ohra tal-Kumitati: valutazzjoni tal-indikatur issir f-2015.

” Dan in-numru huwa bbazat fuq I-assunzjoni li madwar 40 % tal-kazijiet imorru I-MSC u madwar
20 % minn dawn jigu riferiti lill-Kkummissjoni u ghaldagstant mhumiex inkluzi f'dan in-numru.
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Kumitat ghall-Istima tar-Riskji

e 50 opinjoni RAC dwar dossiers CLH.
e Disa’ opinjonijiet RAC dwar proposti ta’ restrizzjoni.
e Adozzjoni ta’ 40 opinjoni RAC dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni.

e Adizzjoni ta’ opinjonijiet RAC dwar talbiet mid-Direttur Ezekuttiv (Artikolu 77.3.c
ta’ REACH).

e Sa sitt lagghat plenarji u gruppi ta’ hidma kif ukoll |-uzu regolari ta’ adozzjoni
permezz ta’ procedura bil-miktub, kif xieraq.

Kumitat ghall-Analizi So¢jo-ekonomika

e Disa’ opinjonijiet SEAC dwar proposti ta’ restrizzjoni.
e L-adozzjoni ta’ 40 opinjoni SEAC dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni.

e Adozzjoni ta’ opinjonijiet SEAC dwar talbiet mid-Direttur Ezekuttiv (Artikolu 77.3.c
ta’ REACH).

e Sa hames lagghat plenarji u gruppi ta’ hidma kif ukoll I-uzu ta’" adozzjoni permezz
ta’ procedura bil-miktub, kif xieraq.

Kumitat tal-Prodotti Bijocidali

e 50 opinjoni dwar sustanzi attivi.

¢ Hames opinjonijiet dwar kwistjonijiet teknici u xjentifici li jirrelataq ghall-process
ta’ rikonoxximent reciproku.

e Opinjoni wahda dwar I-emenda tal-Anness |I.

e Hames laqghat plenarji BPC u hames lagghat ta’ kull grupp ta’ hidma permanenti.

Forum

e Rapport finali tat-tielet progett ta’ infurzar koordinat (REF-3) dwar obbligi tar-
redistrazzjoni u kooperazzjoni mal-awtoritajiet doganali.

Manwal tar-raba’ Forum koordinat ghall-progett ta’ infurzar REACH (REF-4).

Suggett maghzeul tal-hames Forum koordinat tal-progett ta’ infurzar REACH
(REF-5).

Rizultati tal-progett pilota tal-Forum dwar obbligi li jirrelataw ghall-
awtorizzazzjoni.

Decizjoni dwar attivitajiet ulterjuri li jirrelataw ghal obbligi tal-awtorizzazzjoni.

Tahrig ghal dawk li jharrgu, inkarigati mill-Infurzar, ghall-2015.
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2.2 Bord ta’ Appell (Attivita 9)

II-Bord ta’ Appell (BoA) kien stabbilit mir-Regolament REACH biex jipprovdi lil partijiet
interessati bil-possibbilta ta’ rimedju legali. Jaghmel dan billi jikkunsidra, u jiddeciedi
dwar, appelli kontra Certi decizjonijiet tal-Agenzija (ara I-Artikolu 91 tar-Regolament
REACH u I-Artikolu 77 tal-BPR).

1. Punti principali tas-sena

Matul 1-2015, il-Bord ta’ Appell (BoA) ser jigi msejjah biex jipprocessa appelli li jvarjaw
b’mod sinifikanti minn dawk li dwarhom diga ddecieda fis-snin precedenti.

B’mod partikolari, il-BoA ser jiddeciedi dwar I-ewwel appelli kontra decizjonijiet dwar il-
valutazzjoni ta’ sustanzi li kienu pprezentati matul it-tieni nofs tal-2014. Hu mistenni li
dawn l-appelli ser jipprezentaw ghadd ta’ kwistjonijiet godda li huma xjentifikament,
legalment u amministrattivament kumplessi. Perezempju, ghall-ewwel darba, il-BoA
ghandu jitratta kazijiet fejn diversi registranti pprezentaw appelli b’'mod kongunt kontra
I-istess decizjoni tal-ECHA.

Barra minn hekk, I-ewwel appelli kontra decizjonijiet tal-ECHA mehuda taht il-BPR kienu
mressga lejn tmiem 1-2014. 11-BoA ghaldagstant jipprocessa dawk I-appelli matul 1-2015.
Fl-istess hin, il-BoA itejjeb aktar il-kapacita tieghu fil-qasam tal-BPR biex jizgura li
decizonijiet ta’ kwalita gholja isiru f'wagthom. 11-BoA ser ikompli wkoll igajjem kuxjenza
fost partijiet interessati dwar I-ambitu tal-appelli u I-process tal-appelli taht il-BPR.

Decizjonijiet dwar I-appelli ser jghinu biex jikkjarifikaw certi aspetti tar-Regolament
REACH u I-BPR i jistghu ikunu soggetti ghal interpretazzjonijiet differenti. Dawn il-
kjarifikazzjonijiet imbaghad jghinu biex itejjbu I-kwalita ta’ dejta pprezentata mill-

industrija u jzidu l-efficjenza tal-processi stabbiliti fir-Regolament REACH u fil-BPR.

1I-BoA ser ikompli jippubblik d-decizjonijiet finali tieghu, thabbir tal-appelli, u
decizjonijiet dwar klejms ghal kunfidenzjalita u applikazzjonijiet biex jintervjeni. Barra
minn hekk, ser ikompli I-involviment tieghu ma’ partijiet interessati biex jispjega I-
process tal-appelli u x-xoghol tal-BoA. Permezz ta’ dawn il-mizuri, il-BoA ser jipprova
jizgura li I-partijiet kollha jikkunsidrawh bhala kemm indipendenti kif ukoll imparzjali.

I4

Filwaqt li t-taghbija tax-xoghol tal-BoA mhuwiex fil-kontroll tieghu, f'termini tal-ghadd ta
appelli li jircievi, ghandu jibga’ flessibbli u johloq bizzejjed biex jizgura li jista’ jirreagixxi
ghad-domandi mgieghda fuqu filwaqt li jkompli jikkonsenja decizjonijiet ta’ kwalita
gholja minghajr dewmien mhux dovut. 1I-BoA ghaldagstant ser ikompli |-process li
jirrevedi I-metodi ta’ hidma tieghu biex jizgura li dawn jirriflettu d-domandi li geghdin
jinbidlu mgieghda fuqu u jippermettulu jimmaniggja b’effi¢cjenza I-ghadd dejjem jizdied
ta’ mizuri proc¢edurali u korrispondenza.

2. Miri u indikaturi
Miri
1. Decizjonijiet ta’ kwalita gholja addottati mill-BoA minghajr dewmien mhux dovut.

2. Gestjoni effi¢jenti tal-process ta’ appelli u komunikazzjonijiet relatati.
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Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikator Mira fl-2015 Mezzi u frekwenza tal-
verifika
Percentagg ta’ decizjonijiet finali 90 % Rapport tal-BoA kull sena

maghmula fi zmien 90 jum utli mill-
eghluq tal-procedura orali jew bil-
miktub.

3. Rizultati principali

e Sa 15-il decizjoni finali addottata.

e Decizjonijiet procedurali, kif mehtiega, addottati.

e Korp robust ta’ decizjonijiet ta’ kwalita gholja ippubblikat onlajn.

¢ Komunikazzjoni effettiva (jigifieri ¢ara, preciza u f'waqtha) mal-partijiet
(potenzjali) fir-rigward ta’ proc¢eduri ta’ appell.
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2.3 Komunikazzjonijiet (Attivita 10)

L-attivitajiet ta’ komunikazzjoni tal-ECHA huma inerenti fil-hidma ta’ agenzija
indipendenti tal-UE. Jipprovdu I-vettura biex tinforma lill-udjenzi tal-Agenzija bil-mod li
bij I-ECHA tissodisfa d-dmirijiet taghha, ghall-preservazzjoni tal-identita azjendali tal-
Adenzija u r-reputazzjoni pubblika u jippermettu I-interazzjoni taghha mal-partijiet
interessati. ll-websajt tal-ECHA jispjega I-procCessi regolatorji tal-Agenzija, jippromulga I-
gwida u s-sostenn ghal detenturi fid-dmir, jipprovdi I-pjattaforma biex tigi mgassma
informazzjoni dwar sustanzi kimici, u jipprovdi informazzjoni dwar il-miri tal-legizlazzjoni
u I-progress fl-implimentazzjoni taghha lill-pubbliku generali. ll-komunikazzjonijiet
interni tal-ECHA jinfurmaw u jinvolvu lill-persunal, u hekk jikkontribwixxu ghall-
effettivita tal-hidma tal-Agenzija.

1. Punti principali tas-sena

Hekk kif I-ECHA timxi lejn is-seba’ sena tal-operazzjoni ta’ REACH, I-ghadd ta’ kumpaniji
li ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti taghha jsir ikbar u aktar minn dawk il-kumpaniji
ser ikunu zghar u minghar esperjenza bil-legizlazzjoni. Dan igib domandi akbar fuq il-
funzjoni tal-komunikazzjonijiet, biex jilhqu lil kumpaniji li mhumiex konxji mir-
responsabbiltajiet taghhom taht REACH u I-legizlazzjoni I-ohra implimentata mill-
Adgenzija: ir-registrazjzoni, in-notifikazzjoni, il-komunikazzjoni ’il fuq u ’l isfel fil-katina
tal-provvista u s-segwitu tal-informazzjoni ta’ sigurta pprovduta mill-fornituri. Kumpaniji
izghar b’ingas rizorsi ukoll ikunu jehtiegu aktar sostenn u, meta possibbli, informazzjoni
simplifikata u igsar biex tiggwidahom. L-attivitajiet ta’ komunikazzjoni biex jghinu lil
kumpaniji fil-girja lejn lI-iskadenza tar-registrazzjoni finali fl-2018 ghaldagstant tibda fl-
2015.

Sfida addizzjonali ghall-2015 hija I-iskadenza fl-1 ta’ Gunju ghat-tahlitiet kollha li
jikkontjenu certi sustanzi kklassifikati f'aktar minn certi limiti li ghandhom jigu ttikkettati
u ppakkjati skont is-Sistema Globalment Armonizzata ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar ta’
Sustanzi Kimici, artikulata mir-Regolament CLP. Attivitajiet sinifikanti fl-ewwel nofs tas-
sena ghaldagstant jibnu fug xoghol mibdi fl-2014 biex jizguraw li I-kumpaniji huma
konxji mill-obbligu taghhom. Tkompli tizdied kuxjenza fir-rigward tar-Regolament dwar
Prodotti Bijoc¢idali, perezempju fir-rigward tal-iskadenza tal-1 ta’ Settembru fir-rigward
tal-Artikolu 95 tal-BPR u d-dmirijiet ta’ SMEs. .

Fuq il-bini tal-ewwel sforzi tal-ECHA biex tilhaq li¢-Cittadin generali fl-2014 (permezz tal-
websajt, vidjows u medja socjali) ser ikun hemm aktar attivitajiet biex izidu kuxjenza
ghal udjenzi generali (partikolarment konsumaturi) dwar id-"dritt li jistaqsu” taghhom u
dwar il-pittogrammi CLP li, minn Gunju, ser ikunu jidhru fuq prodotti tal-konsumatur.

lI-Jien tal-Partijiet Interessati tal-ECHA ikunu ghal darb’ohra karatteristici regolari tal-
2015.

Filwaqt li tahdem mal-organizzazzjonijiet akkreditati taghha tal-partijiet interessat, |-
ECHA ser tkun gieghed topera wkoll prolitika gdida ta’ trasparenza li kienet abbozzata fl-
2014. ll-politika ser tizviluppa katar id-disponibbilta tal-Agenzija u |-kapacita li tissodisfa
I-interess ta’ cittadini li jsegwu u jwettqu monitoragg tax-xoghol taghha u li j7zommuha
responsabbli ghall-azzjonijiet taghha.

L-ECHA ser tkompli tahdem mill-grib mal-esperti tal-komunikazzjoni fi hdan il-
Kummissjoni, Agenziji ohra tal-UE u lI-organizzazzjonijiet akkreditati tal-partijiet
interessati taghha.

ll-komunikazzjonijiet interni tal-Agenzija ser jibqghu prijorita, jizvolu rwol primarji f'li
jippermettu lil persunal jizvolgi r-rwoli tieghu b‘impenn, motivazzjoni u effi¢jenza.
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Dawn |-attivitajiet ta” komunikazzjoni ser jikkontribwixxu direttament biex jintlahhqu I-
miri strategici tal-Agenzija 1, 2 u 4 b’mod partikolari.

2. Miri u indikaturi

Miri

1. Issir komunikazzjoni effettiva ma’ udjenzi esterni tal-ECHA, fi 232 lingwa uffi¢jali
tal-UE meta necessarju u partikolarment bl-iskop tal-htigiet ta’ SMEs, u I-ECHA
tibbenefika minn prezenza preciz u proporzjonata tal-medja.

2. Partijiet interessati akkreditati huma involuti fil-hidma tal-ECHA u huma sodisfatti

li I-opinjonijiet taghhom jinstemghu u jitgiesu.

3. ll-persunal tal-ECHA huwa infurmat tajjeb, ghandu

jhossu parti minn attivita korporattiva komuni.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

sens ta’ appartenenza u

Indikatur Mira fl-2015 | Mezz u frekwenza ta’
verifika

Livell ta’ sodisfazzjon tal-garrej bir- Gholja Feedback tal-garrejja u

rizultat mitkub tal-ECHA, inkluza d- inkjesti kull sena

disponibbilta tal-lingwa (websajt, e-

ahbarijiet, Dikjarazzjonijiet tal-Istampa,

Twissijiet tal-Ahbarijiet). Dan ghandu

jitgies f'termini ta’ hin addattat,

kontenut u utilita.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-Partijiet Gholja Inkjesta kull sena,

Interessati akkreditati bl-informazzjoni feedback dwar I-

li huma jir€ievu u I-involviment avvenimenti, feedback

taghhom mal-ECHA. tal-valutazzjoni tal-
applikazzjoni

Livell ta’ sodisfazzjon tal-persunal bil- Gholja Inkjesta interna dwar il-

komunikazzjonijiet interni.

komunikazzjoni kull sena

3. Rizultati principali

e Sa 100 bi¢ca ta’ komunikazzjoni ppubblikata fi 23 lingwa uffi¢jali tal-UE —
dokumenti, pagni web, pubblikazzjonijiet ta’ gwida, partikolarment in vista tal-

htigiet ta’ SMEs, ecc.

e Attivitajiet ta’ komunikazzjoni kkoordinati ghal gruppi mira specifici (ez. SMEs,
bejjiegha bl-imnut, utenti downstream, konsumaturi, ecc. ).

8 Mhux inkluza I-lingwa Gaelic Irlandiza.
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Organizzati sa Jumejn ghall-Partijiet Interessati, workshop wiehed ghal
Organizzazzjonijiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati u avvenimenti tal-partijiet
interessati ad hoc.

Prodotti sa tuzzana stqarrijiet tal-istampa, 50 twissija tal-ahbarijiet, 50 bullettin
ta’ Ahbarijiet elettronici fil-gimgha u gazzetta kull xahrejn.

Prodotti sa sitt webinars u erba’ vidjows qosra.

Aggornament tal-Partijiet Interessati ppubblikat kull xahrejn ghal
Organizzazzjonijiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati.

Informazzjoni interna pprovduta kuljum ghall-persunal fuqg I-intranet u skrins
interni tal-informazzjoni.
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2.4 Kooperazzjoni Internazzjonali (Attivita 11)

Fuq it-talba tal-Kummissjoni Ewropea, |-isforzi tal-ECHA f’kooperazzjoni internazzjonali
jiffukaw fuq I-armonizzazzjoni tal-ghodod u l-approcci tal-gestjoni tas-sustanzi kimici. 1l-
kummer¢ fis-sustanzi kimic¢i huwa min-natura tieghu globali, ghalhekk I-iskambju ma’
msiehba internazzjonali ma johlogx biss sinergiji ghall-awtoritajiet izda wkoll ghall-
industrija Ewropea.

Wahda mill-pjattaformi principali tal-Agenzija ghall-kooperazzjoni internazzjonali hija I-
OECD u, fuq skala kemmxejn ingas, in-Nazzjonijiet Uniti. Dan jippermetti lill-ECHA
twettaq monitoragg fuq I-izvolgiment prezenti u tanticipa I-bidliet fir-regimi ta’ gestjoni
internazzjonali tas-sustanzi kimici u biex tara li I-miri tar-regolamenti REACH, CLP, il-
Prodotti Bijocidali u PIC jigu kkunsidrati f’kuntest globali.

ll-kooperazzjoni f'organizzazzjonijiet internazzjonali taghti lill-ECHA rwol rikonoxxut fil-
gasam tal-gestjoni tas-sigurta kimika fuq livell globali, u taghti lill-Agenzija opportunita
tikkondividi I-gharfien taghha mal-imsiehba internazzjonali u li titghallem minnhom fl-
ogsma li fihom huma aktar avvanzati. ll-punt fokali tal-Agenzija huwa fuq l-izvilupp ta’
gwida armonizzata, linji gwida u ghodod ghall-istima tal-perikolu u tal-espozizzjoni. L-
izvilupp ta’ formati ghar-rappurtagg u l-iskambju tad-dejta u li tkun maghmula
disponibbli onlajn informazzjoni dwar il-karatteristic¢i tas-sustanzi kimic¢i huma wkoll
prijorita.

1. Punti principali tas-sena

Fir-rigward tal-attivitajiet OECD, fl-2015, I-izvilupp ta’ formati u ghodod ser ikompli
bhala attivita b’rittmu sod.

Fir-rigward ta’ IUCLID, il-finalizzazzjoni tal-aggornamenti u I-validazzjoni tal-
applikazzjoni IUCLID 6 ser ikunu jfissru kollaborazzjoni mill-qrib mal-grupp Espert
IUCLID tal-OECD. Minhabba li din il-verzjoni I-gdida IUCLID tkun ta’ sostenn ukoll ghal
personalizzazzjoni iktar facli biex tissodisfa I-htigiet ta’ legizlazzjonijiet ohra, tkun
mehtiega promozzjoni biex jigi zgurat li din il-karatteristika tkun maghrufa tajjeb minn
awtoritajiet regolatorji madwar id-dinja. L-attivita b’'sostenn tal-matri¢i armonizzati tal-
OECD, li jikkostitwixxu I-qalba ta’ IUCLID, ser tkompli wkoll bit-titjib u l-izvilupp ulterjuri
ta’ formati godda skont il-linji gwida tal-ittestjar I-iktar ri¢enti li sar gbil fughom.

Ghall-kaxxa tal-ghodda QSAR tal-OECD, il-punt fokali ser ikun fuq l-izvilupp tal-verzjoni
4, bil-mira principali li tizdied il-possibbilta ta’ uzu ghal utenti b‘ingas esperjenza u utilita
ghall-gustifikazzjoni ta’ kazijiet read-across kif ukoll I-implimentazzjoni tal-Possibbilta
b'Rizultati Aziena, fuqg decizjoni tal-Grupp ta’ Tmexxija OECD.

Fir-rigward tal-eChemPortal tal-OECD, I-Agenzija ser tkompli I-izvilupp u [-howsting
ulterjuri, kif ukoll il-promozzjoni tieghu lill-pubbliku, f'’kollaborazzjoni mill-grib mal-Grupp
ta’ Tmexxija tal-OECD. L-ECHA ser tikkontribwixxi wkoll ghall-Programm Kooperattiv
rivedut ta’ Valutazzjoni tas-Sustanzi Kimici tal-OECD, u b’mod partikolari tippromwovi
gharfien komuni dwar |-uzu ta’ metodi alternattivi ta’ valutazzjoni ta’ sustanzi kimici
perikoluzi. L-ECHA ser tkompli ssostni I-hidma tal-OECD f’'nanomaterjali, b’mod
partikolari fir-rigward tal-izvilupp ta’ approcci ghall-ittestjar u I-valutazzjoni taghhom.

Is-sostenn xjentifiku u tekniku tal-ECHA lill-Kummissjoni Ewropea ser jiffoka fuq zewg
ogsma principali: il-bini tal-kapacita f'pajjizi kandidati u kandidati potensjali skont il-
politiki esterni tal-Unjoni Ewropea u kontribuzzjonijiet ghall-hidma tal-UE fir-rigward tal-
gestjoni internazzjonali tas-sustanzi kimici. FI-2015, it-tielet progett ghall-bini tal-
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kapacita tal-ECHA taht I-Istrument ghal Assistenza Qabel I-Adezjoni (IPA II)° ser jimmira
li jzomm u jtejjeb aktar I-gharfien tal-benefi¢jarji tieghu dwar I-acquis tas-sustanzi
kimici tal-UE u dwar il-hidma tal-ECHA. Ogsma principali ohra ta’ sostenn ser ikunu |-
kumitat sekondarju tan-Nazzjonijiet Uniti dwar is-Sistema Globalment Armonizzata ta’
Klassifikazzjoni u Ttikkettar tas-Sustanzi Kimic¢i (UN GHS) u jekk mitlub, il-
partecipazzjoni tal-Kkummissjoni fir-raba’ Konferenza Internazzjonali dwar il-Gestjoni tas-
Sustanzi Kimici (ICCM-4) kif ukoll lagghat tal-Konvenzjoni ta’ Stokkolma u Rotterdam. L-
ECHA ser tikkontribwixxi ghall-ezercizzju pilota, mwettaq taht it-tmexxija tal-OECD,
dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi ghall-izvilupp ta’ lista globali ta’ sustanzi kklassifikati
skont il-GHS tan-NU.

L-Adgenzija ser tkompli tikkoopera ma’ agenziji pari fl-Awstralja, fil-Kanada, fil-Gappun u
fl-Istati Uniti. Attivitajiet kongunti ser ikunu jinkludu hidma rec¢iprokament benefi¢jarja
bhall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi kimici ghal valutazzjoni u metodologiji ta’ valutazzjoni,
il-kondivizjoni tal-ahjar prattika u li jkunu indirizzati kwistjonijiet emergenti.

Minhabba li parti sinifikanti tar-registrazzjonijiet hija marbuta ma’ sustanzi importati, ser
jinghataw prezentazzjonijiet lil udjenzi f'pajjizi mhux tal-UE/ZEE biex ikunu ta’ sostenn
ghal manifatturi ta’ pajjizi terzi f'li I-prodotti taghhom ikunu jikkonformaw mal-
legizlazzjoni tal-UE. F'dan ir-rigward, I-attivitajiet internazzjonali tal-ECHA
jikkontribwixxu ghall-mira strategika tal-Agenzija li ttejjeb il-kwalita ta’ dossiers. Barra
minn hekk, I-ECHA ser tinteragixxi, f'’koordinazzjoni mal-Kummissjoni, ma’ awtoritajiet
f'pajjizi li geghdin jirrevedu jew jistabbilixxu I-legizlazzjoni taghhom dwar is-sigurta tas-
sustanzi kimici. L-Agenzija, bhal fi snin prec¢edenti, ser tikkontribwixxi ghall-Forum ta’
Helsinki dwar is-Sustanzi Kimic¢i 2015 (HCF).

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Il-Kummissjoni tir¢ievi sostenn xjentifiku u tekniku ta’ kwalita gholja ghall-
attivitajiet internazzjonali taghha, spec¢jalment f'’korpi multilaterali, u b’mod
partikolari, I-ECHA tikkontribwixxi ghall-attivitajiet tal-OECD li jirrelataw ghal
sustanzi kimici bl-iskop li tippromwovi |-armonizzazzjoni ta’ approcci, formati u
ghodod tal-IT biex jizdiedu s-sinergiji u jigi evitat xoghol doppju kull meta
possibbli.

2. L-ECHA tibni u zzomm ir-relazzjonijiet bilaterali taghha ghall-kooperazzjoni
xjentifika u teknika f’kooperazzjoni ma’ agenziji regolatorji primarji ta’ pajjizi terzi
li huma utli ghall-implimentazzjoni tar-regolamenti REACH u CLP, tal-Bijocidi u
PIC u ssostni I-inizjattivi ta’ tkabbir u tal-politika tal-Vic¢inat tal-UE b’mod effettiv
u effi¢jenti.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Livell ta’ sodisfazzjon tal-partijiet Gholja Inkjesti

interessati (inkluza I-Kummissjoni) bl-

Pjan ta’ progett huwa previst li jigi pprezentat u approvat tard fl-2014; it-test finali tal-WP
2015 jista’ jkollu jigi addattat kif mehtieg.
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attivitajiet ta’ kooperazzjoni
internazzjonali tal-Agenzija (inkluz is-
sostenn xjentifiku u amministrattiv lill-
Kummissjoni).

3. Rizultati principali

Progetti OECD: Aggornament tal-eChemPortal biex ikun zgurat li d-dejta
ppreparata fil-formati armonizzati godda jew aggornati, inkluz IUCLID 6 jistghu
jigu ppubblikati. L-ewwel rilaxx tal-verzjoni li jmiss tal-Kaxxa tal-Ghodda QSAR
tal-OECD moghti lill-ECHA u lill-OECD.

Tahrig fuq il-Kaxxa tal-ghodda QSAR tal-OECD u/jew ghodod ohrajn inkluza I-
ghodda gdida zviluppata.

Kontribuzzjoni ghall-kooperazzjoni tal-OECD taht it-Taskforce ghall-Valutazzjoni
tal-Perikolu, u I-Grupp ta’ #idma dwar Nanomaterjali Mmanifatturati, b’'mod
partikolari permezz tal-presidenza ta’ wiehed mill-gruppi ta’ tmexxija tieghu.

Provvizjoni ta’ sostenn xjentifiku u tekniku lill-Kkummissjoni, inkluz dwar GHS tan-
NU, ez. parte¢ipazzjoni potenzjali u input flagghat GHS tan-NU, Konvenzjonijiet u
ICCM-4.

Kooperazzjoni kontinwa mal-agenziji regolatorji fl-Awstralja, fil-Kanada, fil-Gappun
u fl-Istati Uniti in linja mal-Pjanijiet ta’ Hidma Kontinwa.

Attivitajiet ghall-bini tal-kapacita li jimmiraw pajjizi kandidati tal-UE u kandidati
potenzjali kif spjegat fit-tielet pjan ta’ progett IPA'° tal-ECHA.

Prezentazzjonijiet f'seminars/workshops/konferenzi f'pajjizi terzi primarji (jew
fizikament jew permezz ta’ konferenzi bil-vidjow) u zjarat ospitati minn
rapprezentanti ta’ dawn il-pajjizi.

19 pjan ta’ progett huwa previst li jkun ipprezentat u approvat tard fl-2014.
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3. It-Tmexxija, l-organizzazzjoni u r-rizorsi

3.1. Tmexxija (Attivita 12)

L-Agenzija tahdem biex tizgura identita azjendali moderna u tmexxija li tikkonforma
mal-oghla standards tal-UE, biex tkun tista’ tintegra b’mod effi¢jenti attivitajiet godda fl-
organizzazzjoni taghha. L-ECHA hija rregolata minn Bord ta’ Tmexxija ta’ 36-membru, li
hu assistit minn Segretarjat ipprovdut mid-Direttur Ezekuttiv. Fuq bazi ta’ kuljum, id-
Direttur Ezekuttiv huwa sostnut fil-funzjoni tal-governanza interna tieghu minn
manigment primarju (diretturi). L-ECHA tutilizza attivita u gestjoni bbazata fuq il-
progetti u sistema ta’ kwalita biex torganizza l-operazzjonijiet taghha fi struttura
gerarkika jew matrici. llI-gestjoni tal- informazzjoni hija bbilanéjata bejn principji ta’ ftuh
u sigurta.

1. Punti principali tas-sena

Is-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli jsostni b’effi¢jenza I-hidma tal-Bord ta’ Tmexxija fl-
irwol tieghu bhala korp governattiv tal-Agenzija. Sostnut mill-gruppi ta’ hidma tieghu, il-
Bord ta’ Tmexxija jizvolgi rwol primarju fl-implimentazzjoni tal-erba’ miri strategici,
b’'mod partikolari billi jiffacilita I-implimentazzjoni tal-Programm ta’ Hidma Multi-Annali
2014-2018 permezz tal-adozzjoni tal-programmi ta’ hidma taghhom kull sena.

Funzjonijiet principali ohra tal-Bord ta’ Tmexxija jinkludu I-adozzjoni tal-bagit u r-rapport
annwali, kif ukoll I-adozzjoni u r-revizjoni ta’ regoli interni tal-Agenzija. Barra minn hekk,
il-Bord ta’ Tmexxija jaghmel monitoragg mill-qgrib tal-prestazzjoni tal-Agenzija u |-
implimentazzjoni tal-miri strategic¢i taghha. Ghal dan l-iskop, il-Bord jircievi rapporti
regolari dwar il-progress fl-implimentazzjoni tal-programm ta’ hidma, u rapporti specifici
li jirrelataw ghas-suggett mis-Segretarjat.

L-ECHA ser tkompli ssahhah ir-relazzjonijiet mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u istituzzjonijiet nazzjonali inkarigati, u ttejjeb il-komunikazzjoni u I-
koordinazzjoni permezz tal-iskambju tal-informazzjoni, zjarat u lagghat tal-ippjanar kull
sena tad-diretturi tal-awtoritajiet kompetenti. Billi taghmel dan, |-ECHA ser tippromwovi
wkoll gharfien komuni dwar prijoritajiet filwaqt li tqis il-limiti tar-rizorsi kemm tal-Istati
Membri kif ukoll tal-ECHA. L-ECHA ser thaddan id-djalogu mal-imsiehba istituzzjonali
principali inkluza I-Kummissjoni Ewropea, il-Parlament, u I-Kunsill tal-Ministri u tkompli
tikkontribwixxi ghall-hidma tan-Netwerk ta’ Agenziji tal-UE.

FI-2015, I-izvilupp tal-effettivita u tal-efficjenza tal-Agenzija b’mezzi differenti ser ikompli
jkun ta’ prijorita in linja mal-mira strategika 4. L-Agenzija ser tiffoka fuq it-titjib
kontinwu tas-Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalita Integrata, certifikat minn Korp ta’
Certifikazzjoni arreditat skont I-istandard 9001:2008 tal-Organizzazzjoni Internazzjonali
ghall-Istandardizzazzjoni (1SO). L-ECHA ser tenfasizza approcc¢ ibbazat fuq ir-riskju biex
tevita kontrolli mhux necessarji. L-Agenzija ser tibda l-integrazzjoni ta’ sistema ta’
gestjoni rilevanti ambjentali fis-Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalita Integrata taghha (IQMS).
Ser jitwettqu verifiki biex jigu rintrac¢ati opportunitajiet ta’ titjib u jigu korretti I-
inefficjenzi. 1¢-Ciklu tal-ippjanar kull sena ser jinkludi rakkmandazzjonijiet li jirrizultaw
minn valutazzjonijiet u verifiki. Ser jiehu kont ukoll tal-feedback mill-partijiet interessati.
L-ippjanar tal-attivitajiet tal-Agenzija kif ukoll ir-rizorsi jissahhu permezz ta’ ghodda
apposta. It-titjib tal-gestjoni tal-informazzjoni fl-Agenzija ser jiffacilita |-prestazzjoni tal-
attivitajiet u jippermetti li dawn ikunu jistghu jigu rintraccati.

L-Agenzija ser tizgura I-konformita mar-regolamenti rilevanti u mal-politiki interni, il-
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proceduri u l-istruzzjonijiet billi tapplika standards ta’ gestjoni interni u twettaq revizjoni
tal-gestjoni. Responsabbiltajiet tat-tmexxija jinkludu wkoll li jsiru verifiki ta’
assigurazzjoni, tigi protetta dejta personali, jigu mmaniggjati b’mod effi¢jenti d-
dikjarazzjonijiet ta’ interess tal-persunal, il-Bord ta’ Tmexxija u I-membri tal-Kumitat kif
ukoll tkun protetta s-sigurta tal-informazzjoni kunfidenzjali personali u tal-industrija
permezz ta’ sistema ta’ sigurta ta’ kwalita gholja. L-ECHA ser tizgura wkoll il-prestazzjoni
kontinwa tal-kompiti tal-Agenzija permezz ta’ sistema ta’ kontinwita kummercjali
komprensiva. Barra minn hekk, I-gharfien legali jehtieg li jinzamm kontinwament biex
jiggarantixxi I-kwalita legali tad-decizjonijiet tal-ECHA..

2. Miri u indikaturi
Miri
1. L-Adenzija hija rregolata permezz ta’ gestjoni effi¢jenti u effettiva, li tizgura I-
ippjanar xieraq tal-attivitajiet, lI-allokazzjoni ta’ rizorsi, I-istima u lI-immaniggjar

tar-riskji, is-sigurta tal-persunal u s-sigurta ta’ assi u informazzjoni, u tipprovdi
assigurazzjoni tal-konformita u tal-kwalita tar-rizultati.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikator Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Percentagg ta’ rakkmandazzjonijiet 100 % Rapport intern tal-

importanti hafna ta’verifika, awditur kull sena

implimentati fi zmien l-iskadenza (1AS).

3. Rizultati principali

e Organizzati erba’ lagghat tal-Bord ta’ Tmexxija u gruppi ta’ hidma korrispondenti
jippermettu lill-Bord jiehu d-decizjonijiet necessarji kollha.

e Organizzata laggha wahda ghal Stati Membri/diretturi tal-MSCA.
e Certifikazzjoni 1SO 9001 fuq proc¢essi maghzula.
e Bidu tal-implimentazzjoni ta’ EMAS'! jew standard ambjentali ekwivalenti.

e Ipprovdut sostenn legali gawwi biex jigu abbozzati decizjonijiet tal-ECHA u ghad-
difiza effettiva taghhom.

e Rapport annwali tal-Uffi¢jal ghall-Protezzjoni tad-Dejta li jinghata lis-Supervizjur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta.

e Organizzata ghall-ingas laggha wahda tan-Netwerk tal-Uffi¢jali tas-Sigurta.

e 120 access ghal decizjonijiet ta’ dokumenti li jkopru bejn wiehed u iehor 700
dokument.

e  Prodotti pjanijiet multi-annali u annwali u rapporti annwali.

11 skema Ewropea ta’ Eko-Gestjoni u Verifika
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3.2. Finanzi, Akkwisti u Kontabilita (Attivita 13)

1. Punti principali tal-2015

Ir-regoli li jirregolaw il-gestjoni finanzjarja tal-ECHA huma addottati mill-Bord ta’
Tmexxija tal-Agenzija wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, u ghandhom
ikunu jikkonformaw mar-regolament dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit
generali tal-Unjoni (Regolament Finanzjarju)*?. 1l-fondi u l-infig tar-regolamenti REACH,
tal-Prodotti Bijocidali u PIC ghandhom jigu sseparati.

Il-punt fokali generali tal-gestjoni finanzjarja tal-ECHA ser ikun fuq li tizgura I-ahjar uzu
ta’ rizorsi finanzjarji disponibbli skont il-principaji ta’ ekonomija, efficjenza u effettivita.

Dhul proprju ghal attivitajiet REACH/CLP fI-2015 ikun jinkludi hlasijiet minn
registrazzjonijiet, applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni, appelli, dhul minn pagamenti
addizzjonali wara I-verifika tal-istatus SME, hlasijiet amministrattivi, u dhul fuq I-
imghaxx. Sa tmiem is-sena, ir-rizerva mistennija tispi¢ca u I-Agenzija terga’ lura ghal
regim ta’ fondi mhallta ghal REACH/CLP fejn parti mill-infig ser ikun kopert minn dhul
minn hlas u I-bgija jigi bbilan¢jat permezz ta’ sussidju mill-UE.

Filwaqt li I-iffinanzjar tal-attivitajiet PIC ser ikompli jkun kompletament ibbazat fuq
sussidju tal-UE, I-attivitajiet tal-bijocidi ser jistriehu dejjem iktar fuq il-finanzjament ta’
hlas. Minhabba I-incertezza gholja fil-livell ta’ hlas determinat mill-industrija kemm ghal
attivitajiet REACH/CLP kif ukoll tal-Bijocidi, I-ECHA ser tinvesti b’mod sinifikanti fuq il-
previzjoni u [-immudellar u twettaq monitoragg kontinwu tat-tbassir tad-dhul u l-infiq
taghha biex tkun tista’ tissenjala xi nugqas lill-Kkummissjoni ghal azzjoni xierga biex jigi
bbilan¢jat il-bagit.

Gestjoni finanzjarja effi¢jenti tkompli tkun zgurata permezz tal-gestjoni prudenti tad-
dhul, kontroll strett tal-infig, aktar enfasi fuq il-valutazzjoni ta’ kazijiet kummercjali u
processi specifici ta’ xoghol identifikati ghal simplifikazzjoni. Fir-rigward tal-akkwisti u
kuntratti, I-ECHA ghal darb’ohra ser testernalizza parti mill-attivitajiet taghha biex
issostni I-implimentazzjoni tal-Programm ta’ Hidma taghha. L-istabbiliment ta’
arrangamenti kontraenti xierqa ser ikompli jgieghed domandi ghal akkwisti effi¢cjenti. Ser
tinghata attenzjoni partikolari biex isir I-iktar uzu effettiv u ekonomiku tal-ghadd kbir ta’
kuntratti kwadri li I-Agenzija u I-Kummissjoni ghandhom fis-sehh.

Ser jitkomplew sforzi biex jigizgurat li r-regolamenti tal-hlasijiet ta’ REACH, CLP u tal-
bijocidi jigu implimentati tajjeb. Ghal dan I-iskop, il-funzjoni ta’ kontroll sistematika li
tgieghdet fis-sehh biex tikkontrolla I-korrettezza tat-tnaqqis SME moghti ghal hlasijiet
REACH, u ghaldagstant hlasijiet moghtija lill-ECHA, ser titkompla. Fir-rigward tar-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, I-ECHA, bil-quddiem, ser tivverifika I-kumpaniji li
jitolbu tnaqgis tal-hlas fuq il-bazi ta’ status SME u, skont in-numru ta’ talbiet, parti mir-
rizorsi umani ser jigu allokati ghall-verifiki SME relatati ghal Bijocidi.

L-Adgenzija ser tkompli tissegrega fondi u tagsam ir-rizorsi umani bejn ir-regolamenti
REACH, tal-Prodotti Bijocidali u PIC fit-tgassim tal-bagit u fir-rappurtagg taghha. L_ECHA
ser twettaq ukoll monitoragg fuq li r-riport lejn is-sena li jmiss ta’ fondi appost jkun fil-
limiti stabbiliti mill-Qorti Ewropea tal-Awdituri (ECA) bl-e¢cezzjoni tal-infig operazzjonali
marbut ma’ progetti multi-annali. L-ECHA ser tahdem ukoll mal-Kummissjoni biex
tizgura |-funzjonament taghha fuq il-bazi ta’ ffinanzjar imhallat (I-ibbilancjar ta’ sussidji u
dhul minn hlasijiet). F'dan il-kuntest, I-Agenzija ser tgieghed fis-sehh mekkanizmu ta’

12 REACH Artikolu 99.
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tbassir u rappurtagg f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni.

2. Miri u indikaturi

Miri

1. L-Adenzija tizgura gestjoni korretta, tajba u effi¢jenti tar-rizorsi finanzjarji taghha

skont ir-regoli u r-regolamenti finanzjarji applikabbli.

2. ll-korrettezza tat-tnaqqis tal-hlas ghal SME ikklejmjat mir-registranti tigi zgurata.

3. L-Agenzija ghandha sistemi finanzjarji effettivi biex timmanigga u tirrapporta
dwar diversi bazijiet legali segregati finanzjarjament.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Ghadd ta’ rizervi fir-rapport annwali 0] Rapporti ECA kull sena

dwar kwistjonijiet finanzjarji u ta’

kontabilita tal-Qorti Ewropea tal-

Awdituri (ECA).

Rata ta’ impenn (ta’ allokazzjonijiet ta’ 97 % Rapport kull sena

impenn fi tmiem is-sena).

Rata ta’ hlas (ta’ allokazzjonijiet ta’ hlas | 80 % Rapport kull sena

fi tmiem is-sena).

Konformita ma’ gwida MB dwar rizervi 100 % Rapport kull sena

ta’ flus kontanti (MB/62/2010 finali).

Ghadd ta’ kontrolli tal-istatus SME 400 Rapport kull sena

ikkompletati fuq registranti REACH.

Rata ta’ riport (% ta’ fondi apposta <20 % Rapport kull sena

riportati lejn 1-2016).

Allokazzjonijiet ta’ hlas ta’ riport <50 Rapport kull sena

ikkancellati mill-2014.

3. Rizultati principali

e Gestjoni rigoruza tal-bagit u tal-likwidita bl-evalwazzjoni ta’ programmi kbar.

e Segwitu u ezekuzzjoni tal-bagit biex jintlahaq I-impenn u r-rata ta’ hlas immirati.

e Monitoragg u gestjoni mill-grib tar-rizervi ta’ flus kontanti tal-Agenzija.

e Numru konsiderevoli ta’ inizjattivi godda ta’ akkwisti mwettga u kuntratti godda

stabbiliti biex iservu implimentazzjoni effettiva tal-bagit.

e Rappurtagg tal-uzu ta’ fondi taht legizlazzjonijiet differenti.
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e Rappurtagg matul is-sena tal-ispiza bbazata fuq I-attivita.

e Kontijiet annwali tal-2014 ippreparati fil-hin.
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3.3. Rizorsi Umani u Servizzi Korporattivi (Attivita 14)

1. Punti principali tal-2015
Rizorsi Umani

Bhala Agenzija decentralizzata tal-UE, I-ECHA ghandha twettaq |-attivitajiet taghha
fkonformita mar-Regolamenti tal-Persunal tal-UE tal-uffi¢jali u I-kondizzjonijiet tal-
impieg ta’ civili ohra tal-Komunitajiet Ewropej (ir-Regolament tal-Persunal) u I-persunal
kollu tal-ECHA huwa obbligat jagixxi fkonformita mal-kodi¢i ta’ mgieba amministrattiva
tajba tal-ECHA u b’konsiderazzjoni ghall-principji ta’ servizz pubbliku ghas-servizz Civili
tal-UE mahruga mill-Ombudsman Ewropew.

L-ambjent ta’ operazjzoni tal-ECHA ser ikompli jsirlu I-impatt tas-sitwazzjoni ekonomika
prevalenti fl-Ewropa u |-impatt tar-rizorsi assoc¢jat fug amministrazzjonijiet nazzjonal iu
pubblici tal-UE. FI-2015, I-ECHA hija ffa¢cjata bi tnaqqis tal-persunal primarju taghha
ghal REACH u CLP u, minhabba limiti tal-bagit, I-ECJA ser ikollha tkompli zzomm, ghal
zmien gasir, proporzjon tal-impiegi taghha allokali ghal attivitajiet tal-bijocidi, vakanti.

Il-pendulum strategiku ta’ gestjoni tal-HR issa mexa mir-reklutagg ghall-impieg u z-
zamma minhabba li, ghall-gejjieni, I-ECHA issa ghandha fis-sehh il-kwadru principali tal-
persunal biex tissodisfa I-miri taghha u m’ghandhiex il-possibbilta li tirrekluta bhalma
ghamlet fis-snin precedenti. B’konsegwenza, |-istrategija tar-rizorsi umani tal-ECHA ser
tkompli tevolvi mill-punt fokali inizjali taghha fuq it-tkabbir lejn li tippermetti
organizzazzjoni li hija effettiva, effi¢jenti u li zzomm il-flessibbilta u I-agilita li taddatta
ghall-htigiet tal-partijiet interessati taghha u I-kapacita li twiegeb b’'mod effettiv ghall-
isfidi legizlattivi u/jew tal-politika fil-gejjieni. Kategorija gdida ta’ persunal ta’ Agenti
Kontraenti (ghal zmien gasir) ser tigi introdotta biex tizgura kapacita organizzazzjonali u
flessibbilta ahjar f'perjodi ta’ zieda fix-xoghol.

Filwaqgt li I-ECHA, bhala organizzazzjoni ta’ gharfien, tehtieg ¢ertu grad ta’ turnover
(perezempju, biex taggorna I-kompetenzi taghha), jehtieg ukoll li tikkunsidra b’mod
kostanti inizjattivi ta’ zamma biex tizgura li t-turnover tal-persunal primarji jibga’ f'livell
accCettabbli. Qasam primarji ta’ enfasi ser ikun li jigi zgurat li entitajiet primarji bil-profili
u l-esperjenza mehtiega jigu mmotivati jahdmu fl-ECHA.II-MAWP 2014-2018 tal-ECHA
(mira strategika 3) jispjega r-rekwizit ghall-bini ta’ kapacita ahjar ta’ kompetenzi
xjentifi¢i u regolatorji fi hdan I-ECHA f'ogqsma ta’ prijorita identifikati. L-ezercizzju ghall-
ippjanar tal-kompetenza ser jiggwida l-azzjonijiet tal-ECHA mehtiega biex issahhah il-
kompetenza taghha f'dawn l-ogsma ta’ prijorita. L-HRMS il-gdid ser johloq efficjenzi fi
hdan l-organizzazzjoni permezz ta’, perezempju, t-tgassim b’mod separat ta’ flussi tad-
dejta ggenerati f'modjul ¢entrali wiehed, u jippermetti titjib konsiderevoli fl-ippjanar tal-
forza tax-xoghol.

Servizzi Korporattivi

Il-punt fokali primarju ser ikun fuq l-istudju tal-pratti¢ita mmirat lejn li jinvestiga
possibiltajiet ghall-lwog tal-ECHA fil-gejjieni fid-dawl tal-iskadenza tal-kuntratt tal-bini
prezenti fl-ahhar tal-2019. L-istudju ta’ pratti¢ita huwa mahsub biex jipprovdi lill-ECHA
b’bazi ghal valutazzjoni oggettiva u decizjoni dwar il-htigiet u I-post ghal-lwog fil-gejjieni
tal-ECHA.

Filwaqt li I-ippjanar tal-lwog fil-gejjieni ser ikun ta’ thassib magguri fl-2015 u fis-sena ta’
wara, ix-xoghlijiet ta’ manutenzjoni preventivi u ta’ korrezzjoni mwettga mis-sid tal-post
prezenti ser jibga’ jsirilhom monitoragg biex il-facilitajiet tal-bini jinzammu fi standard
accettabbli. Kooperazzjoni mas-sid u mal-provvedituri taht kuntratt ghall-manutenzjoni
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tal-bini ser isirilhom monitoragg aktar strett. FI-2015, ser tigi stabbilita ghodda ta’
monitoragg komuni, ta’ manutenzjoni, bejn is-sid u I-ECHA biex ikun hemm izjed
trasparenza fix-xoghlijiet ta’ manutenzjoni li jsiru specifikament fir-rigward tal-obbligi
kontrattwali tas-sid. ll-monitoragg strett tax-xoghlijiet ta’ manutenzjoni huwa wkoll
mahsub biex jizgura li I-bini jaderixxi ghal standards ambjentali u tas-sahha.

Meta wiehed jikkunsidra li xi progetti ta’ manutenzjoni jistghu ikunu ta’ impatt
konsiderevoli fug I-ambjent generali tax-xoghol, kull progett ser ikollu jigi vvalutat
b’attenzjoni vis-a-vis l-impatt.

It-titjib ta’ mizuri ta’ sigurta permezz ta’ tahrig ser jinghata attenzjoni permezz ta’ drills
generali ta’ evakwazzjoni, tahrig ta’ wardens ghan-nar u tahrig tal-Ewwel Ghajnuna, u
kampanji biex joholqu kuxjenza dwar regoli ta’ sigurta fis-sehh. Fuq il-bazi ta’ rapport ta
verifika tas-sistema ta’ kontroll prezenti kkompletat fI-2014, xoghol ta’ segwitu ser
jikompla fl-2015 biex jizgura li I-Agenzija ghandha sistema ta’ kontroll ta’ access
affidabbli li hija parti krucjali mis-sigurta fizika tal-ECHA.

li

Bl-utilizzazzjoni dejjem tizdied tal-facilitajiet ghal-lagghat, huwa vitali li I-facilitajiet ghal-
lagghat ikunu affidabbli u jiffunzjonaw tajjeb u s-sigriet ta’ dan hu li tinzamm
manutenzjoni regolari tal-facilitajiet fejn isiru I-lagghat. Dan ser jissahhah fl-2015
flimkien mal-aggornament ta’ xi taghmir. Minhabba li I-lagghat huma hafna drabi
komponenti essenzjali biex jintlahhqu miri operazzjoni, li jigu pprovduti facilitajiet
affidabbli tal-lagghat ser jibga’ kompitu vitali tal-ECHA.

Wagqt li wiehed jirrikonoxxi li I-effi¢jenza ta’ agenzija tal-ivvjaggar ghandha impatt
sinifikanti fuqg I-ippjanar u I-ezekuzzjoni ta’ laqghat tal-ECHA,is-servizzi offerti mill-
agenzija tal-ivvjaggar il-gdida ser isirilhom monitoragg mill-qrib permezz ta’ inkjesti
regolari li jistagsu dwar is-sodisfazzjon.

Sa nofs 1-2015, il-hidma fuq I-arkivji fizi¢i ser tkun ikkompletata.

2. Miri u indikaturi
Miri
1. L-Agenzija ghandha ghadd suffi¢jenti ta’ persunal imharreg biex jizgura I-
implimentazzjoni tal-Pjan ta’ Hidma u joffri persunal u ambjent ta’ hidma li
jiffunzjona tajjeb.
2. L-Agenzija ghandha post ta’ uffi¢¢ju suffi¢jenti, sigur li jipprovdi ambjent ta’

hidma effi¢jenti u sigur ghall-persunal, u facilitajiet tal-laqghat li jifftunzjonaw
tajjeb ghall-korpi u vizitaturi esterni tal-Agenzija.

Indikaturi u miri ta’ prestazzjoni

Indikaturi Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika
Percentagg ta’ karigi tal-pjan ta’ 95 % Rapport intern kull sena

stabbiliment REACH u PIC mimlija fl-
ahhar tas-sena.
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Percentagg ta’ karigi tal-pjan ta’ 88 % Rapport intern kull sena
stabbiliment tal-bijocidi mimlija fi
tmiem is-sena.

Turnover ta’ agenti temporanji <75% Rapport intern kull sena

Turnover ta’ Agenti Kontraenti (bl- <125% Rapport intern kull sena
eskluzjoni ta’ CAs ghal zmien qasir).

Livell ta’ sodisfazzjon tal-Kumitat, il- Gholja Inkjesta kull sena
Forum, u membri MB bil-funzjonament
tac-centru tal-konferenzi.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-persunal bis- Gholja Inkjesta kull sena
servizzi korporattivi.

3. Rizultati principali
Rizorsi Umani

e Rimunerazzjoni ghal persunal statutorju u hlasijiet ohra lill-persunal, SNEs u
apprendisti (li jghoddu bejn wiehed u iehor madwar 550 persuna).

e L-introduzzjoni ta’ madwar 10 proceduri ta’ selezzjoni.
e ll-kompletazzjoni ta’ madwar 25 reklutagg.

e Valutazzjoni tal-prestazzjoni u ezercizzju ta’ klassifikazzjoni mill-gdid ghal
madwar 500 persunal statutorju.

e Konsulenza u assistenza moghtija lil persunal u I-gestituri dwar kwistjonijiet
HR, b’mod partikolari dwar drittijiet individwali u benessri.

e Twettiq ta’ inkjesta dwar il-persunal.
e Gestjoni attiva tal-persuni u processi u metodi ghall-gestjoni tal-prestazzjoni.

Servizzi korporattivi

e Stima tal-prattic¢ita dwar il-htigiet tal-ECHA fuq il-post.

e Xiri fwaqgtu ta’ taghmir, materjali u servizzi permezz ta’ pro¢eduri xierga ta’
akkwist.

¢ Ghodda ta’ monitoragg ghax-xoghlijiet ta’ manutenzjoni preventivi u
korrettivi mwettga mis-sid a¢cessibbli wkoll ghall-ECHA.

e Tahrig ta’ sigurta.

e Sostenn tajjeb ghal lagghat u konferenzi.

e Taghmir awdjovizwali li jiffunzjona tajjeb b’sostenn tekniku tajjeb.
e Servizz effettiv u effi¢jenti tal-Agenzija tal-Ivvjaggar.

e Kalkoli u rimborsi f'wagthom ta’ rimborsi fug missjonijiet u vvjaggar lil
partecipanti f'lagghat.
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Servizzi effi¢jenti tal-posta.

Biblijoteka u arkivji gestiti sewwa u organizzati tajjeb.

Inventarju aggornat u korrett ta’ assi mhux tal-IT.
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3.4. Teknologija tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni (Attivita
15)

1. Punti princ€ipali tal-2015

Li jinghata sostenn tal-IT ghal processi amministrattivi kif ukoll li tkun zgurata I-
adegwatezza ta’ infrastruttura tal-ICT huma zewd ogsma ta’ azzjoni strategija taht il-
mira strategija nru 4.

Wara l-istabbiliment ta’ servizz ta’ gestjoni b’ac¢cess ¢entralizzat fl-2014, il-mudell tal-
gestjoni tal-ldentita (IDM) huwa addottat b’mod progressiv mill-applikazzjonijiet
principali tal-ECHA, biex jottjeni kontroll ahjar ta’ u effi¢jenza f'gestjoni ta’ a¢cess ghal
sistemi u servizzi tal-IT.

L-ECHA ser tkompli wkoll ir-revizjoni tal-infrastruttura tat-Teknologija tal-
Komunikazzjoni tal-Informazzjoni li bdiet fI-2014, biex tottimizza l-ispejjez, issostni t-
tkabbir u tiflah ghall-impatt tal-iskadenza tal-2018. Matul I-2014, kienu vvalutati
possibiltajiet differenti, li fosthom dawk principali huma: t-tkomplija tal-mudell prezenti
ta’ esternalizzazzjoni fuq infrastruttura fil-pussess taghha jew tranzizzjoni gradwali lejn |-
esternalizzazzjoni ta’ infrastruttura esterna ta’ komputazzjoni, fil-pussess u I-gestjoni
kompleta ta’ esternalizzatur (maghruf bhala mudell ta’ Infrastruttura bhala Servizz). 1z-
zewg possibiltajiet kienu vvalutati kontra I-istess rekwiziti ta’ prestazzjonim sigurta,
adegwatezza tas-sostenn offrut ghall-kontinwita kummer¢jali. ll-pjan ta’
implimentazzjoni, li jirrizulta mid-decizjoni, ser ikopri d-definizzjoni tal-mudell
kontrattwali u operazzjonali fil-gejjieni ghal servizzi ta’ howsting esternalizzati u t-
twettieq tieghu ser jibda fl-2015.

Biex tilhaq u zzid il-flessibbilta ta’ servizzi tal-IT u mezz ahjar ta’ komunikazzjoni u
kollaborazzjoni, filwaqt li fl-istess hin issahhah is-sigurta, I-ECHA ser issegwi estensjoni
ulterjuri tal-kopertura tan-netwerk WiFi.

Huwa ppjanat I-aggornament tal-politiki li jirrelataw ghas-sigurta tal-I1T tal-ECHA biex
igisu l-infrastruttura I-gdida u s-soluzzjonijiet godda tal-1T imsemmija fug.

FI-2014, I-Agenzija analizzat soluzzjoni biex ittejjeb I-ippjanar u r-rappurtagg. Fuq il-bazi
tal-ambitu identifikat ghas-sostenn tal-IT ser jinghata bidu ghal progett tal-
implimentazzjoni fl-2015.

Wara t-tigdid komplet tal-pjattaforma interna tal-gestjoni tal-informazzjoni fl-2014, |-
applikazzjonijiet huma aggornati biex isostnu I-funzjonalitajiet godda u I-politiki ta’
gestjoni tal-informazzjoni tal-Agenzija.

Sistema ta’ gestjoni tar-Rizorsi Umani (HRMS) Fazi Il li tkopri: I-ghazla u r-reklutagg,
prestazzjoni u I-gestjoni tal-karrieta, taghlim u zvilupp ser tigi rilaxxata biex b’hekk
jizdiedu l-effi¢jenzi fil-processi tal-HR.

2. Miri u indikaturi
Miri

1. Is-sostenn tal-processi amministrattivi u I-gestjoni tar-rappurtagg bl-assistenza

ta’ ghodod tal-IT li jiffunzjonaw tajjeb. L-ECHA taghmel uzu effettiv mill-
informazzjoni taghha; dokumenti u rekords ricevuti, ggenerati u wzati mill-
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persunal taghha huma kkontrollati tajjeb.

L-infrastruttura teknika tal-ICT tal-Agenzija hija operata f'livell gholi ta’ servizz u
kontinwita; I-efficjenza u s-sigurta huma massimizzati ghall-operazzjonijiet
kummer¢jali kollha sostnuti.

Pjan ta’ Kontinwita Kummergdjali tal-1T ikopri b’mod adegwat is-sistemi ta’ missjoni
kriti¢i ghall-ECHA u huwa addattat ghall-evoluzzjoni tal-infrastruttura tal-ICT.

Indikaturi u Miri ta’ prestazzjoni

Indikaturi Mira fl-2015 | Mezzi u frekwenza tal-
verifika

Disponibbila ta’ sistemi ta’ missjoni Fug medja 98 | Statistici tac-Centru tad-

essenzjali ghal klijenti esterni (jigifieri | % dejta

zmien attiv matul is-sighat ta’ servizz).

Livell ta’ sodisfazzjon ta’ utent intern u | Gholja Inkjesta tal-klijenti kull
tal-Istati Membri bis-servizzi tal-IT, sena u feedback ad hoc
relattiv ghall-proporzjon tal-persunal/

sostenn.

3. Rizultati principali

Jitkompla I-pjan ta’ revizjoni tal-infrastruttura tal-1T tal-ECHA u jigu addattati |-
pjanijiet ghall-Kontinwita Kummer¢jali tal-IT u ghal Irkupru f'kaz ta’ Dizastru.

Kopertura estiza tan-netwerk WiFi.

Definit u implimentat id-dizinn ta’ livell gholi tas-soluzzjoni tal-IT ghal ippjanar u
rappurtagg ahjar.

Hija kkompletata I-migrazzjoni lejn il-pjattaforma I-gdida ghall-gestjoni ta’
informazzjoni interna u ghal standards godda ta’ gestjoni tal-informazzjoni, skont
il-pjan ghall-gestjoni tal-fajls u I-politika dwar il-klassifikazzjoni u I-immaniggjar
tal-informazzjoni.

Kontroll ta’ access ghal sistemi u servizzi tal-1T huwa progressivament addattat
ghal mudell ta’ gestjoni ta’ access unifikat u ¢centralizzat.

ll-gestjoni tal-Assi tal-IT titwettaq f'livell adegwat ta’ precizjoni u zmien; I-irtirar
potenzjali ta’ assi tal-ICT huwa ppreparat b’mod adegwat u mmaniggar skont il-
politiki u I-pro¢eduri interni.
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4. Riskji tal-Agenzija

L-ECHA twettaq ezercizzju ta’ stima tar-riskji kull sena biex tidentifika, tivvaluta u
timmanigga l-avvenimenti potenzjali li jistghu igieghdu taht riskju I-miri li jistghu
jintlahhqu, definiti fil-Programm ta’ Hidma. Bhala rizultat ta’ dan |-ezercizzju, ghadd ta’
riskji gew identifikati, vvalutati u kkunsidrati fil-preparazzjoni tal-Programm ta’ Hidma
2015. ll-gestjoni tal-ECHA gieghdet ir-riskji principali li gejjien f'ordni ta’ importanza
b’gies ghall-probabbilta taghhom li jsehhu u I-impatt taghhom fuq l-implimentazzjoni tal-
Programm ta’ Hidma 2015, u ddefiniet mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskji li I-effettivita
taghhom ser issirilha monitoragg mill-grib matul is-sena.

Taht ir-Regolament Finanzjarju prezenti, [-ECHA tista’ ma tkunx fil-pozizzjoni li
tibbilan¢ja id-dhul u I-infiq volatili taghha minghajr xi forma ta’ mekkanizmu ghall-
ibbilan¢jar. L-ECHA tikkunsidra li tejjbet xi previzjonijiet fir-rigward tad-dhul b’ghadd ta’
xenarji u pjanijiet ta’ sostenn li jippermettu li jittiehdu azzjonijiet jekk ikun hemm tibdil
fic-cirkostanzi, filwaq li mekkanizmu tal-ibbilancjar jizgura kontroll fug dan ir-riskju.

Ir-regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u PIC igibu obbligi u kompiti godda ghall-ECHA.
Minhabba dhul minn hlasijiet ingas milli mistenni, u biex tizgura bagit ibbilanc¢jat, I-ECHA
tkun tehtieg li ma tkomplix timla parti mill-inkarigi tal-pjan ta’ stabbiliment ghal zmien
gasir. Dan huwa generalment riskju fir-rigward tal-kapacita li jintlahhqu miri fil-
programm ta’ hidma, u b’'mod partikolari fir-rigward tal-kapacita li tkampa f'zidiet fit-
taghbija tax-xoghol fi kwalunkwe gasam tal-attivita tal-bijocidi. Meta wiehed jikkunsidra
I-iskadenzi stretti u I-kwistjonijiet tar-rizorsi kemm fl-ECHA kif ukoll f'xi Stati Membri,
flimkien mal-incertezza tat-tbassir fuq id-dhul, I-ECHA u/jew I-MSCAs jistghu ma jkunux
f'pozizzjoni li jipprocessar I-applikazzjonijiet kollha taht il-BPR u jikkonsenjaw ir-rapporti
kollha bi kwalita tajba u fiz-zmien dovut, li jista’ jkollu impatt negattiv fuq il-miri fil-
Programm ta’ Revizjoni. L-ECHA tikkunsidra li kooperazzjoni mill-qrib mal-MSCAs, inkluz
sostenn ta’ linji gwida, matric¢i u bini tal-kapacita huwa importanti hafna biex dan ir-
riskju jittaffa’. Fir-rigward tar-rizorsi umani, |-ECHA ikollha tkun flessibbli fir-
riallokazzjoni interna taghha, f'kaz li d-dhul fil-BPR ma jkunx bizzejjed ghar-rizorsi
rreklutati jew jekk ikun hemm zieda mhux mistennija ta’ xoghol fl-applikazzjonijiet. F'kaz
li jkun hemm dhul baxx b’'mod sinifikanti, iktar milli mistenni, xoghol li ma jkunx jirrelata
b’mod dirett ghall-applikazzjonijiet jista’ ma jinghatax prijorita biex ir-rizorsi jkunu
jistghu jitnaggsu minghajr ma jikkompromettu I-kapacita li jitlesta xoghol li jkollu
X’jagsam mal-applikazzjonijiet.

Riskju fir-rigward ta’ applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni taht REACH kien identifikat fir-
rigward ta’ zewg xenarji potenzjali. Hekk ikun hemm zida fl-applikazzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni, li jista’ jkollu impatt kemm fuq il-kapacita tal-persunal li jimmaniggjaw
il-volum u I-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-Kumitati, I-Agenzija pprevediet
riallokazzjoni interna flessibbli u I-involviment potenzjali tal-membri kollha tal-Kumitati
bhala rapportaturi. Ir-riskju ta’ dhul baxx b’mod sinifikanti iktar milli previst huwa
ttrattat bhala parti mir-riskju finanzjarju generali li I-Agenzija gieghda tiffaccja fir-
rigward tal-inc¢ertezza fid-dhul ghas-snin li gejjin.

Riskju magguri fl-implimentazzjoni tal-pjan ta’ hidma fil-valutazzjoni tad-dossiers huwa
I-impatt tar-revizjoni prevista tar-rekwiziti tal-informazzjoni fir-rigward tal-punt finali
dwar it-tossicita riproduttiva. Huwa mistenni li I-Annessi REACH jigu riveduti (sal-ahhar
tal-2014) billi I-istudji estizi ta’ tossicita riproduttivi fug generazzjoni wahda (EOGRTS)
jigu inkluzi taht rekwiziti tal-informazzjoni ghal tossicita riproduttiva. Bhala parti minn
dan l-ezercizzju, I-Kummissjoni jkollha titratta backlog ta’ kazijiet ta’ kontroll ta’
konformita u proposti ta’ ttestjar riferiti lill-Kkummissjoni biex tiehu decizjoni dwarhom,
minhabba n-nugqgas ta’ unanimita fl-MSC fir-rigward ta’ dan il-punt finali (fil-prezent
kwazi 200 kaz). Filwaqt li -mekkanizmu biex jitratta dawn i-kazijiet ghadu qgieghed jigi
diskuss, huwa mistenni li I-ECHA tigi mitluba tikkontribwixxi b’mod konsiderevoli biex
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4

issolvihom. Skont is-soluzzjoni dan jista’ jwassal ghal waqgfien serju fix-xoghol |-iehor ta
valutazzjoni tad-dossier. Biex dan ir-riskju jittaffa’, I-ECHA gieghda tinnegozja approcc¢
f'fazijiet biex timplimenta Il-istrategija b’gies specjali ghal linji ta’ zmien.

Ghadd ta’ miri tal-programm ta’ hidma jiddependu hafna fuq is-sistema ta’ governanza
tal-1T u fuq l-infrastruttura tal-1T. FI-2015, flimkein ma’ ghadd ta’ progetti ohra
ambizzjuzi tal-IT, ghandu jkun introdott websajt gdid ta’ tqassim. Riskju li jirrizulta mit-
tibdil potenzjali tal-kuntrattur ezistenti minhabba I-konsum tar-rizorsi kollha tal-kuntratt
kwadru prezenti jista’ jirrizulta f'dewmien jew fi tnaqqis fl-ambitu ta’ dan il-progett.
Huma previsti ghadd ta’ mizuri li jinkludu I-intervent tal-gestituri biex jikkontrollaw il-
prestazzjoni tal-progett.

Problemi generali tal-manutenzjoni fil-bini tal-Agenzija kif ukoll xoghol serju ta’
rinnovamenti mhux ippjanat jista’ jharbat b’'mod serju I-process ta’ hidma normali. L-
Agenzija diga hadet ghadd ta’ mizuri biex ittaffi dan ir-riskju, bhal ftehim dwar pjan ta’
rinnovazzjoni mas-sid ghas-snin ta’ kera li baga’, li ser ikun jikkunsidra I-htiega li ghal xi
zmien xi timijiet jigu riallokati temporanjament fi u barra I-bini.
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ANNESS 1: L-Organizzazzjoni tal-ECHA

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANISATION CHART 2014

O Unie
[] Persunal

() Korpital-ECHA
. Direttur Ezekuttiv

@D Direttorat

VICIDIRETTUR EZEKUTTIV*

MSC

FORUM )--------i

BPC

SEAC

BORD TA’ TMEXXIJA

UFFICEju EZEKUTTIV
ExO

DIRETTUR EZEKUTTIV

BoA

BORD TAL-APPELL

APPELL
RBOA

KANCILLIER TAL-BORD TAL-

VERIFIKA INTERNA

KONSULENZA XJENTIFIKA
SSA

KWISTJONIJIET - o SISTEMI TAL-
REGISTRAZZJONI IMMANIGGJAR TAR-RISKJI
KOOPERAZZJONI REGOLATORJI INFORMAZZJONI RI ORsI
o C
A B | R
UFFICEJU TAL-INFORMAZZJONI PREZENTAZZJONI TAD- KLASSIFIKAZZJONI VALUTAZZJONI | INFRASTRUTTURA ICT
U SEGRETARJAT HELPNET SRR Y] DOSSIER & PIC D1 E1 bl gz
M M R1
Al C1
SEGRETARJAT TAL-GWIDA & AFFARIJIET LEGALI ID TAS-SUSTANZI & IDENTIFIKAZZJONI TAL- VALUTAZZJONI II SISTEMI TA” INFORMAZZJONI RIZORSI UMANI
|l TAL-FORUM KONDIVIZJONI TAD-DEJTA IMMANIGGJAR TAR-RISKI | KUMMERCJALI R2
A2 c2 D2 12
KOMUNIKAZZJONWIET VALUTAZZJONI KOMPUTAZZJONALI & IMPLIMENTAZZJONI TAL- VALUTAZZJONI III SisTEMI TA’ GESTJONI TAL- SERVIZZI KORPORATTIVI
L] TaAssim IMMANIGGUAR TAR-RISKI INFORMAZZJONI
c3 D3 = 13

* Jezercita wkoll il-funzjoni ta’ Direttur tal-Affarijiet Regolatorji

** Jezercita wkoll il-funzjoni ta’ Ambaxxatur SME

VALUTAZZJONI TAL-BlJOCIDI

16 ta’ Jannar 2014
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ANNESS 2: Assunzjonijiet bazi

Mexxejja princ€ipali ta’ attivitajiet REACH u CLP

Stima ghall-
2015

Attivita Dossiers li jaslu
1 Dossiers tar-registrazzjoni (inkluzi aggornamenti) 5 700
1 Talbiet ghal kunfidenzjalita 240
1 Notifikazzjonijiet PPORD (inkluzi talbiet ghal estensjoni) 400
1 Domandi 1 400
1 Disputazzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta 7
5 Sustgnzi fuq _iI—CoRAP li ghandhom jigu vvalutati fl-2015 mill- 55
Istati Membri
2 Proposti ta’ ttestjar 60
Proposti ta’ restrizzjoni (Anness XV) 9
> Li minnhom proposti ta’ restrizzjoni zviluppati mill-ECHA 3
Proposti ghal identifikazzjoni bhala SVHC (Anness XV)*3 50
> Li minnhom zviluppati mill-ECHA 5
3 Applikazzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni 70
4 Talbiet ghal isem alternattiv 150
a Proposti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar armonizzati (Anness 60
VI tar-Regolament CLP)
Kwalunkwe || Access ghal dejta eqdem minn 12-il sena 350

12 In-numru attwali ta’ dossiers SVHC li jasal ikun jiddependi fuq I-ghadd ta’ analizi RMO konkluzi.
L-ECHA tikkontribwixxi, fug talba mill-Kkummissjoni, ghall-preparazzjoni ta’ sa hames RMOs. Skont
il-konkluzjonijiet migbuda dan jista’ jwassal sew ghall-izvilupp ta’ sa hames proposti ghal

identifikazzjoni bhala SVHCs.
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Mexxejja principali tal-attivitajiet REACH u CLP Stima ghall-
2015
Attivita || Decizjonijiet tal-ECHA
1 Decizjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta 7
1 IZ?e_(':ii_onijiet dwar il-kontroll ta’ kompletezza (negattiv, jigifieri 60
rifjuti)
1 Decizjonijiet dwar talbiet ghal kunfidenzjalita (negattivi) 30
1 Decizjonijiet dwar PPORD 50
1 Revoki ta’ numri tar-registrazzjoni 20
2 Decizjonijiet finali dwar il-valutazzjoni tad-dossiers u ta’ sustanzi
2 - Proposti ta’ ttestjar 180
2 - Kontrolli ta’ konformita 120
2 - Valutazzjonijiet tas-sustanzi 40
12 Decizjonijiet dwar access ghal talbiet ghal dokumenti 120
13 Decizjonijiet dwar status ta’ SME (negattivi) 200
Mexxejja principali ta’ attivitajiet REACH u CLP Stima ghall-
2015
Attivita || Ohrajn
2 CoRAP ta’ abbozz ghal sustanzi soggetti ghal valutazzjoni 1
2 Ezaminazzjonijiet tas-segwitu ghal valutazzjonijiet tad-dossiers 400
3 Rakkmandazzjonijiet lill-Kkummissjoni ghal-Lista ta’ Awtorizzazzjoni || 1
5 Mistoq_sijiet li ghandhom jingh_ataw twegibiet ghalihom (REACH, 4 800
CLP, kif ukoll ghodod rispettivi tal-1T)
8 Lagghat MSC 6
8 Laqghat RAC 6
8 Lagghat SEAC 5
8 Lagghat tal-Forum 3
9 Appelli pprezentati 20
9 Decizjonijiet ta” appell 15
10 Domandi generali permezz tat-telefon jew I-email 600
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10 Domandi tal-istampa 500
10 Stgarrijiet tal-stampa u twissijiet tal-ahbarijiet 60
12 Lagghat tal-Bord ta’ Tmexxija 4
13 Kontrolli tal-istatus ta’ SME 400
14 Reklutagg dovut ghal turnover 25
Attivita || Mexxejja prin€ipali tal-bijocidi u tal-attivitajiet PIC Stima ghall-
2015
16 L-ghadd ta’ sustar?gi. at_tivi li ghandhom jigu vvalutati taht il- 50
Programm ta’ Revizjoni
16 Doandi dwar Bijocidi 50
16 Disputazzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta dwar Bijocidi 5
16 Applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi godda 2
16 Applikazzjonijiet ghal tigdid jew revizjoni ta’ sustanzi attivi 3
16 A?pl_i!(az_zjonijiet ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti 12
Bijocidali

16 Applikazzjonijiet ghal fornituri ta’ sustanzi attivi (Artikolu 95) 150
16 Applikazzjonijiet ghal ekwivalenza teknika 20
16 Applikazzjonijiet ghal similarita kimika 10
16 Prezentazzjonijiet lil Stati Membri 3 000
16 Kontrolli ta’ status SME 30
16 Appelli 3
16 Laqghat BPC 5
16 Lagghat WG tal-BPC 20
17 Notifikazzjonijiet PIC 4000

16. 17 Mistogsijiet li ghandhom_jinghataw twegibiet ghaliho_m 1 200
’ (Regolament BPR, PIC kif ukoll ghodod tal-IT rispettivi)

16, 17 Reklutagg dovut ghal turnover, ghal Bijocidi u PIC 3
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ANNESS 3: Rizorsi stmati ghall-2015

MB/48/2014
Ruma, 17.12.2014

REACH BIJOCIDI Rizorsi PIC Bagit ECHA (Total)

RiZorsi tal-persunal Bagit 2015 tal-Persunal 2015Bagit 2015 |Rizorsi tal- 2015 Rizorsi tal-Persunal Bagit 2015

2U15 Persunal 2015 2015
L-enumerazzjoni hawn taht tirreferi ghall-
WP 2015, mhux ghall-enumerazzjoni fil- |AD |AST |CA Total Total IAD |AST [CA [Total [Total IAD |AST |CA [Total [Total IAD |AST [CA Total ([Total
Bagit
Implimentazzjoni tal-Processi Regolatorji (Bagit
Operazzjonali)
ﬁt%g:siln} Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-Dejtaj;s g |5 |57 11001711 4 |1 5 o |1141834 1 |1 o |pss5820 B9 1 o 69 |12 399 365
Attivita 2: Valutazzjoni 75 |12 |5 92 15 693 815 o] (o 0 0 75 |12 5 92 [15 693 815
Attivita 3: L-Immaniggjar tar-Riskji 38 |5 6 49 7 929 445 o] (o o] o] 38 |5 6 49 [7 929 445
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Ttikkettar 13 2 2 17 2 532 879 o] (o o] o] 13 2 2 17 |2 532 879
Attivita 5:
Konsulenza u Assistenza permezz tal-Gwida u I- 18 |8 5 31 4 763 720 1 1 |2 300 767 (6] (6] 19 [8 6 33 [5 064 487
Uffic¢ju tal-Informazzjoni
Attivita 6: Sostenn tal-IT ghall-Operazzjonijiet

27 |7 3 37 19 144 295 1 |1 2 567 917 1 1 333 640 28 9 3 40 [20 045 852
Attivita 7:
Attivitajiet Xjentifi¢i u Konsuelnza Teknika lill- (10 |1 (0] 11 1 970 804 (0] (6] (0] (0] 10 1 (0] 11 |1 970 804
istituzzjonijiet u lill-korpi tal-UE
Korpi tal-UE u Attivitajiet ta’ Sostenn
Attivita 8: Kumitati u Forum 22 |7 5 34 7 734 758 4 2 6 956 820 0 0 26 9 5 40 8 691 578
Attivita 9: Bord ta’ Appell 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 0 6 3 3 12 1 859 487
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 8 7 7 22 6 549 608 1 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Attivita 11: Kooperazzjoni Internazzjonali 4 o o 4 947 383 o] o o] ] 4 ] ] 4 947 383
Gestjoni, Organizzazzjoni u Rizorsi
Attivita 12: Gestjoni 25 [16 [7 49 9 071 145 1 336 583 0 13 400 26 |16 8 50 9 421 128
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u Rizorsi 26 W5 W3 14 16 683423 |2 3 |6 685 100 1 1 110 410 [28 W7 |46 121 |17 478 933
(Titolu 11: Infrastruttura)
Attivita 16: Bijocidi 27 3 2 |32 3 653 868 0 27 B 2 32 3 653 868
Attivita 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 0 3 331 230
Total 308 122 |98 528 105 748 290 |39 |9 14 62 8198440 |1 |5 1 |7 1 222 000 [348 (136 (113 597 115 168 730
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ANNESS 4: Pjan ta’ Akkwisti

MB/48/2014
Ruma, 17.12.2014

Data prevista
s Subattivita . . Bagit stmat Kanal tentattiv ta’ (xahar) ghall- Data prevista ghall-
Attivita WP (meta applikabbli) | Sug99ett tal-Kuntratt FEUR akkwisti introduzzjoni tal- | firma tal- kuntratt
akkwisti
01: 1.7 : Estrazzjoni Xiri ta’ licenzi ghall-
Registrazzjoni, tad-dejta u Prijoritizzazzjoni ta’ dejta ) )
kondivizjoni tad- intelligenza ta’ Skrining tal-Profil 25 000 € Procedura Negozjata 01 Q2
dejta u tgassim (PROSP) dwar sustanzi b’Valur Baxx
kimici
01: 1.7 : Estrazzjoni Servizzi tal-IT biex jestendu
Registrazzjoni, tad-dejta u I-funzjonalita tal-ghodod
kondivizjoni tad- intelligenza ghall-ipproc¢ssar u l-analizi
dejta u tgassim ta’ informazzjoni mhux
strtutturata li tinsab fir-
Rapporti dwar is-Sigurta
Kimika u kontenut iehor
mehmuz fid-dossiers ta’ 60 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1 Q2
registrazzjoni biex ikopru
kampijiet liberi fid-dossiers
IUCLID, u I-
implimentazzjoni ta’ titjib
ta’ mmaniggjar tal-
prestazzjoni u tal-utenti
01 : 1.7 : Estrazzjoni Servizzi xjentifi¢i dwar
Registrazzjoni, tad-dejta u kodifikazzjoni tal-istruttura
kondivizjoni tad- intelligenza Markush ghal kompozizzjoni
dejta u tgassim Mhux maghrufa jew
Varjabbli, Prodotti 100 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
b’reazzjoni kumplessa jew
materjali bijologi¢i (UVCB)
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01:

1.7 : Estrazzjoni

Servizzi xjentifi¢i ghall-

Registrazzjoni, tad-dejta u identifikazzjoni, il-gbir u I-
kondivizjoni tad- intelligenza uzu ta’ informazzjoni
dejta u tgassim esterna b’enfasi fug 100 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
espozizzjoni biex jigi
stabbilit skrining komuni ta’
prijorita
01: 1.8 : Att. 1 Servizzi xjentifici biex jigbru
Registrazzjoni, attivitajiet specifici u jirrevedu I-informazzjoni
kondivizjoni tad- disponibbli dwar id-
dejta u tgassim determinazzjoni
kwantitattiva tal-
:‘.°mp°,z'z.ZJ.°”', kimika ghal 90 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
ista ta’ tipi ta’ sustanzi
kumplessi biex jigu
ppreparati rapporti ta’ profil
analiti¢i ghall-identita tas-
sustanzi (SID)
01: 1.8 - Att. 1 Studju analitika dwar
Registrazzjoni, attivitajiet specifici domandi dwar il-
kondivizjoni tad- valutazzjoni tad-dossiers 20 000 € FWC ECHA/2011/01 o1 Q2
dejta u tgassim biex jitjieb is-sostenn tal-
ECHA lill-Kumpaniji
02 : Valutazzjoni 2.2 : Valutazzjoni Servizzi biex ikun rivedut il-
tas-sustanzi Process ghall-Valutazzjoni
tas-Sustanzi 50 000 € FWC ECHA/2011/01 Q4/2014-Q1/2015 Q2-Q3
02 : Valutazzjoni 2.1 : Valutazzjoni Servizzi xjentifici li . .
tad-dossier jimmiraw mistogsijiet Diversi SRs taht FWC
specifici fil-valutazzjoni tad- 100 000 € E_CHA(ZOJ':!'/O]' J_eWI Q2-Q3 Q3-0Q4
Dossiers diversi proceduri ta
valur baxx innegozjati
03 :.L- NA FWC ghal servizzi ta’ Analizi
immaniggjar tar- Socjo-Ekonomika (SEA)
riskji 120 000 € OPEN Q1 Q3




85

Profil tal-Programm ta’ Hidma 2015

03 :.L-
immaniggjar tar-

3.1 : Preparazzjoni
ghall-lmmaniggar

Studji ghall-gbir ta’
informazzjoni dwar suggetti

Proceduri ta’ negozjati

riskji tar-Riskji specifici (applikazzjonijiet, 50 000 € ) Q2 Q3
uzijiet, materjali, oggetti) ta’ valur baxx

03:.L- 3.4: Studji ta’ pratticita dwar

immaniggjar tar- Applikazzjonijiet ta’ valutazzjoni RAC ta’

riskji awtorizzazzjoni entitaji_et li jl_’larbt_u _I— 30 000 € FWC ECHA/2011/01 02 03
endokrina (inkluz li tkun
stabbilita funzjoni ta’ doza —
reazzjoni)

03:.L- 3.5 : Restrizzjonijiet | Servizzi biex jippreparaw

immaniggjar tar- dossiers ta’ restrizzjoni tal-

riskji Anness XV. Kuntratt ta’
servizz wiehed dwar l-istima
ta’ riskji tal-kancer Ii 100 000 € FWC ECHA/2011/01 Q4 2014 Q1 2015
jirrelataw ghall-uzu ta’ melh
tal-kobalt. Kuntratt ta’
servizz 1 dwar
restrizzjonijiet fuq spejjez
ta’ konformita

03:.L- 3.6 : Attivitajiet Servizzi biex jidentifikaw u

immaniggjar tar- orizzonatali tal- jistmghu l-ispejjez ta’

riskji immaniggjar tar- sostituzzjoni ta’ sustanzi 50 000 € FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3

riskji specifici.

03 :.L- 3.4: L-ippjanar ta’ studju dwar

immaniggjar tar- Applikazzjonijiet ta’ is-setturi tal-industrija

riskji awtorizzazzjoni kimika (bazi ghal 50 000 € FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
kollaborazzjoni aktar
effettiva)

03 :.L- 3.4: Servizzi xjentifici biex

immaniggjar tar- Applikazzjonijiet ta’ wiehed ifittex sostenn ghall-

riskji awtorizzazzjoni \_/_alutazzjoni ta’ sustanzi li 50 000 € FWC/ECHA/2011/01 01 Q2
jirrelataw ghall-5 u ghas-6
annessi.

06 : Ghodod 6.1 : Il-Gestjoni ta’ Ix-xiri ta’ softwer xjentifiku

xjentifici tal-IT Progetti tal-IT u manutenzjoni 145 000 € FWC SIDE Q1 Q2
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6.1 : Il-Gestjoni ta’
Progetti tal-IT

Servizzi IT ghall-Gestjoni ta’
Access Integrat (IAM) — L-

FWC ECHA/2011/103.

adattament ta’ IDM ghall- 200 000 € Q1 Q1
htigiet tal-progett Lott 1 u Lott 3
06 : Ghodod 6.1 : ll-Gestjoni ta’ Servizzi IT ghall-Progett ta’ FWC
xjentifici tal-1T Progetti tal-IT Integrazjzoni tad-Dejta 1 014 000 € ECHA/2011/103.Lott Q4 2014 01
(DIP) 1 u Lott 3
06 : Ghodod 6.1 : Il-Gestjoni ta’ Servizzi IT ghall-Progetti
xjentifici tal-1T Progetti tal-1T ODYSSEY, CHESAR, IUCLID FWC ECHA/2011/103. _ _
fl- 2015 2021000 € Lott 1 u Lott 3 Q1-Q2 Q2-Q3
06 : Ghodod 6.1 : Il-Gestjoni ta’ Servizzi IT ghall-Progett
xjentifici tal-IT Progetti tal-IT ECM (ibbazat fuq _
Documenturn) fl-2015 1995 000 € FWC ECHA/2012/150 Q4 2014 Q1-Q2
06 : Ghodod 6.1 : ll-Gestjoni ta’ | Servizzi IT ghall-Gestjoni
xjentifici tal-1T Progetti tal-IT tal-ldentita IDM — segwitu
ghall-implimentazzjoni tal-
progett (inkl. Gestjoni 150 000 € FWC ma’ MICROSOFT Q1 Q2
Avvanzata tal-ldentita - FIM
)
06 : Ghodod 6.1 : ll-Gestjoni ta’ Servizzi IT ghall-Progett ta’
xjentifi¢i tal-1T Progetti tal-1T Daxxbord Portal 300 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1 Q2
06 : Ghodod 6.1 : Il-Gestjoni ta’ | Servizzi IT ghall-
xjentifici tal-1T Progetti tal-IT personalizzazzjoni tal-
pakkett ta’ softwer EPI suite 15000 ¢€ FWC SIDE Q2 Q2
06 : Ghodod 6.2: ll-Gestjoni ta’ Softwer ORACLE u
xjentifici tal-1T Servizzi tal-IT manutenzjoni 200 000 € FWC Oracle Q1 Q2
06 : Ghodod 6.2: ll-Gestjoni ta’ Manutenzjoni ta’ hardwer u
xjentifici tal-1T Servizzi tal-IT softwer, u servizzi ghall-
izvilupp ulterjuri tal-Ghodda 1 077 060 € FWC SACHA Il / FWC 04 2014 01-Q3

ta’ Registrazzjoni ta’
Struttura (SRT)

SIDE
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06 : Ghodod 6.2: Il-Gestjoni ta’ Servizzi ghall-Gestjoni ta'
xjentifici tal-1T Servizzi tal-1T programmi tal-1T FWC
100 000 € ECHA/2011/103.Lott Q4/2014 Q1/2015
1
06 : Ghodod 6.2 : Manutenzjoni Servizzi IT: Edituri onlajn
xjentifici tal-1T tas-softwer (Domanda C&L, Rapport
tal-Utenti Downstream 38; FWC
Notifikazzjoni ta’ Sustanzi 350 000 € ECHA/2011/103.Lott Q1 Q2
f'Oggetti, Registrazzjoni 1
2018)
06 : Ghodod 6.2 : Manutenzjoni Servizzi ta’ konsulenza ta’
xjentifi¢i tal-1T tas-softwer sostenn bhala rimedju 140 000 € FWC SIDE Q1 Q2
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Servizzi ta’ howsting
xjentifici tal-IT servizz tal-1T esternalizzati ghal B _
applikazzjoni tal-IT ghall- 1 575 000 € FWC ECHA/2010/95N Q4 2014-Q1 2015 Q1-Q2
_ ECHA
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Servizzi IT ghal
xjentifici tal-IT servizz tal-1T Applikazzjonijiet R4BP, FWC
REACH-IT, ePIC 1 760 000 € ECHA/201]:-L/103.L0tt Q2 Q2
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Servizzi IT ghal Progett ta’
xjentifici tal-1T servizz tal-1T Tgassim 175 000 € FWC ECHA/2014/86 Q4 Q4
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Servizzi ghall-gestjoni ta’
xjentifici tal-IT servizz tal-1T _apphkazz;onulet tal-IT taht 815 000 € FWC ECHA/2012/150 04 2014 01-Q2
il-programm ECM
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Ittestjar ghall- Kuntratt ta’ Servizz
xjentifici tal-1T servizz tal-I1T applikazzjonijiet kollha tal- 1638 000 € Q4 2014-Q2 2015 Q1-Q3
. I ECHA/2013/135
IT tal-Agenzija
06 : Ghodod 6.2: Gestjoni tas- Servizzi tal-IT ghall- Kuntratt ta’ Servizz
xjentifici tal-1T servizz tal-I1T migrazzjoni ta’ Sharepoint 150 000 € Q1 Q2

ECHA/2014/147
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06 : Ghodod
xjentifici tal-1T

6.4

Stabbilit programm ta’
tahrig dwar il-valutazzjoni
tas-sigurta kimika u I-

FWC ECHA/2011/01
jew Procedura

ghodda ta’ Valutazzjoni tar- 45 000 € - Val Q1 Q2
Rappurtagg (CHESAR) Negozjata ta’ Valur
Baxx
07 : Attivitajiet 7.2 : Metodi ta’ Servizz biex jivvaluta r-
xjentifici u ttestjar rilevanza u l-adegwatezza
konsulenza teknika tat-test il-gdid tal-OECD ta’ FWC
lil istituzzjonijiet u Tossicita Akuta fl-Embrijuni ECHA/2011/01/Proced
lil korpi tal-UE tal-Hut (FET) (OECD TG 60 000 € ura Negozjata ta’ Q4 2014 Q1 2015
236) f'ittestjar ghat- Valur Baxx
tossicita
07 : Attivitajiet 7.2 : Metodi ta’ Studju dwar metodi
xjentifici u ttestjar alternattivi/ta’ ttestjar
konsulenza teknika godda ghas-sahha tal- 60 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
lil istituzzjonijiet u bniedem
lil korpi tal-UE
10 : 10.2 : Produzzjoni u | Servizzi awdjovizwali
Komunikazzjonijiet ,'wrg‘z"z'ir:z,”tazzjon' ta 200 000 € FWC ECHA/2011/111 Q1-Q3 Q2-Q4
Komunikazzjoni
10 : 10.2 : Produzzjoni u | Servizzi ta’ stampar u
Komunikazzjonijiet | Implimentazzjoni ta’ | ddizinjar
Mezzi ta’ 81 000 € FWC ECHA/2011/183 Ordnijiet fix-xahar Ordnijiet fix-xahar
Komunikazzjoni
10 : 10.2 : Produzzjoni u | Servizzi ghall-izvilupp tal-
Komunikazzjonijiet | I-Implimentazzjoni websajt (spec¢jalment
ta’ Mezzi ta’ tgassim) 250 000 € FWC ECHA/2014/110 Q1 Q2
Komunikazzjoni
10 : 10.2 : Produzzjoni u | Xiri ta’ materjal
Komunikazzjonijiet | I-Implimentazzjoni promozzjonali Kuntratt ta’ Fornitura
ta’ Mezzi ta’ 20 000 € Q1-Q4 Q1-Q4

Komunikazzjoni

ECHA/2012/281
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10 :
Komunikazzjonijiet

10.2 : Produzzjoni u
I-Implimentazzjoni

Servizzi tal-IT ibbazati fuq
SharePoint ghall- ECHAnet

Kuntratt ta’ Servizz

ta’ Mezzi ta’ 200 000 € ECHA/2014/147 @l Q1
Komunikazzjoni
11 : Kooperazzjoni | 11.0 : Gestjoni u 2 Studji Xjentifici ghall-
Internazzjonali zvilupp tal- implimentazzjoni/ |-
attivitajiet inkorporazzjoni ta’ Proceduri negozjati ta’
ontologiji ghall-Ghodda 20 000 € valur baxx Q4/2014 Q1/2015
QSAR (Relazzjonijiet
Struttura-Attivita
Kwantitattiva)
11 : Kooperazzjoni | 11.4: Kooperazzjoni | L-izvilupp u I-manutenzjoni
Internazzjonali ma’ fl-2015 tal-Portal ECHEM
organizzazzjonijiet u | (il-Portal Globali ghal 100 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1-Q2 Q2-Q3
konvenzjonijiet Informazzjoni dwar
multilaterali ohrajn Sustanzi Kimici)
12 : Gestjoni 12.3 : ll-provvizjoni | Ghodda sigura onlajn ghal
ta' Gestjoni Fabasoft Cloud 18 000 € EWC SIDE Q1 Q1
Ezekuttiva
12 : Gestjoni 12.3 : ll-provvizjoni | Stima minn gabel tal-
ta' Gestjoni kapacitajiet xjentifici tal- Procedura negozjata
Ezekuttiva ECHA 50 000 € ta’ valur baxx/ FWC Q2 Q3
ECHA/2010/93
12 : Gestjoni 12.3 : ll-provvizjoni | Verifika ta’ segwitu ghac-
ta' Gest.joni certifikazzjoni ISO 9001 25 000 € FWC ECHA/2013/483 03 04
Ezekuttiva
12 : Gestjoni 12.3 : ll-provvizjoni | Verifika dwar is-Sigurta tal-
ta' Gestjoni IT (segwitu ghall-verifika 55 000 € FWC DG BUDG Q2 Q3
Ezekuttiva tal- Kunflitt ta’ Interess)
12 : Gestjoni 12.4 : ll-provvizjoni | Kazijiet legali u tal-qorti,
ta’ konsulenza u konsulenza legali ad-hoc Proceduri eccezzjonali
difiza legali 350 000 € negozjati taht Art. Q1-Q4 Q1-Q4

134.1.i) RAP
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12 : Gestjoni

12.5: Monitoragg,
titjib, gestjoni u

Konsulenza ghall-ippjanar u
I-monitoragg tal-

rappurtagg operazzjoni u I-bagit tal-
ECHA (I-1 fazi) inkluza I- 66 000 € TbD Q2 Q3
ispecifikazzjoni ghal sistema
PM
17 : PIC regulation | 17.0 : Regolament Sostenn xjentifiku lill-
PIC Kummissjoni Ewropea fir-
rigward tal-gestjoni
taghhom tar-Regolament . .
PIC u I-involviment 35 000 € Profgfj\‘j;?u?i%‘;z)gata 01 Q3
taghhom fis-Segetarjat tal-
Konvenzjoni ta’ Rotterdam
1-2-3-4-7-11-16- NA FWC multipli (bil-ftuh mill-
17 gdid tal-kompetizzjoni) biex
jassistu lill-ECHA fit- OPEN (ll-valur
twettieq tal-kompiti taghha generali stmat tal-
li jirrelataw ghall- 0€ ; Q2 Q4
irrJIpIimentazgjoni ta’ FWC ghal 4 snin huwa
4 000 000 €
Regolamenti ghal REACH, )
CLP, Bijocidi u PIC
Cross-cutting NA FWC multipli (skrinjar) ghal OPEN (ll-valur
(ebda attivita persunal Interim ghall- generali stmat tal-
partikolari) ECHA 2 000 000 € FWC ghal 4 snin huwa Q4/2014 Q1/2015
8 000 000 €)
Cross-cutting NA FWC ghal servizzi ta’ OPEN (ll-valur
(ebda attivita Canteen u Catering generali stmat tal-
partikolari) 0€ Q2 Q4

FWC ghal 4 snin huwa
1 000 000 €)

SOMMA totali: 18 450 060 €

I1I-Pjan jinkludi infiqg operazzjonali tal-ECHA ta’ aktar minn
15 000 Ewro, fl-2015
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L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

ISBN: 978-92-9244-854-7(PDF)

KIF TOTTJENI PUBBLIKAZZJONIJIET TAL-UE

Pubblikazzjonijiet minghajr hlas:

= permezz tal-Librerija tal-UE (http://bookshop.europa.eu);

 ghand ir-rapprezentanti jew id-delegazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea. Tista’ tottjeni d-dettalji ta’
kuntatt taghhom fuq I-Internet (http://ec.europa.eu) jew billi tibghat fax lil +352 2929-42758.

Pubblikazzjonijiet bi hlas:

= permezz tal-Librerija tal-UE (http://bookshop.europa.eu).

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

e permezz ta’ wahda mill-agenti tal-bejgh tal-Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).



http://ec.europa.eu/
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