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Prezentazzjoni tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), li twaqgfet fl-1 ta’ Gunju 2007, hija fic-¢entru
tas-sistema regolatorja gdida ghas-sustanzi kimici fl-Unjoni Ewropea (UE), stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH). Fil-bidu tal-2009,
REACH kien ikkumplimentat mir-Regolament dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-Imballagg
tas-sustanzi u t-tahlitiet (ir-Regolament CLP (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill). Dawn |-atti legizlattivi huma applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE minghajr il-htiega
ghal traspozizzjoni f'ligi nazzjonali.

L-ghan tas-sistema REACH huwa li tizgura livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent; li tippromwovi metodi alternattivi ghall-ittestjar fuq lI-annimali sabiex jigu vvalutati I-
perikli tas-sustanzi kimici; li tiffacilita ¢-cirkolazzjoni hielsa tas-sustanzi fi hdan is-suq uniku; u li
ttejjeb il-kompetittivita u lI-innovazzjoni. F'termini prattici, is-sistema I-gdida mistennija timla n-
nuggas ta’ gharfien fejn jidhlu dawk maghrufa bhala sustanzi ‘ta’ introduzzjoni gradwali’ mgieghda
fis-sug Ewropew; li thaffef it-tgeghid fis-suq ta’ sustanzi kimici siguri u innovattivi; u li taghmel il-
gestjoni tar-riskji ta’ dawn is-sustanzi aktar effikaci — b’mod partikolari billi I-piz tal-provi ghall-
identifikazzjoni u I-kontroll tar-riskji jigi ttrasferit mill-awtoritajiet lill-kumpaniji. L-implimentazzjoni
b’success ta’ REACH tehtieg Agenzija li tiffunzjona tajjeb, li tkun kapaci twassal opinjonijiet
indipendenti u ta’ kwalita gholja bbazati fug ix-xjenza fi skadenzi legali stretti, kif ukoll li tizgura li
I-aspetti operazzjonali tal-legizlazzjoni jiffunzjonaw bla xkiel. Madankollu, it-thaddim effikaci ta’
REACH jiddependi wkoll mill-imsiehba istituzzjonali tal-ECHA, b’mod partikolari I-Istati Membri tal-
UE, il-Parlament Ewropew u I-Kummissjoni Ewropea (“il-Kkummissjoni”) fug naha wahda, u mill-
industrija biex ir-regolament jigi implimentat tajjeb, min-naha I-ohra.

L-ghan tar-Regolament CLP huwa li jizgura livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent, kif ukoll il-moviment liberu ta’ sustanzi, tahlitiet u certi oggetti, billi jarmonizza I-kriterji
ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet, u r-regoli dwar I-ittikkettar u I-imballagg. II-
karatteristici perikoluzi tas-sustanzi kimici jinkludu perikli fizici, kif ukoll perikli ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent, inkluzi perikli ghas-saff tal-ozonu. Barra minn hekk, ir-Regolament CLP
jikkostitwixxi kontribut tal-UE ghall-armonizzazzjoni globali tal-kriterji ghall-klassifikazzjoni u I-
ittikkettar, b’tal-ahhar li kienet zviluppata fi hdan in-Nazzjonijiet Uniti (UN GHS).

Iz-zewg regolamenti ghandhom jikkontribwixxu lejn it-twettiq tal-Approc¢ Strategiku ghall-
Gestjoni Internazzjonali tas-Sustanzi Kimici (SAICM) adottat fis-6 ta’ Frar 2006 f'Dubai.

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tgeghid fis-suq u I-
uzu tal-prodotti bijocidali (“Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali”), li dahal fis-sehh f'Lulju 2012,
ghandu I-ghan li jarmonizza s-suq Ewropew ghall-prodotti bijo¢idali u s-sustanzi attivi taghhom
filwaqt li jipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni ghall-bnedmin, ghall-annimali u ghall-ambjent. Ir-
regolament jibda japplika minn Settembru 2013 u jipprovdi kompiti godda ghall-ECHA fl-
evalwazzjoni ta’ sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali.

II-Missjoni tal-ECHA

L-ECHA hija I-forza li tmexxi fost I-awtoritajiet regolatorji fl-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
innovattiva tal-UE dwar is-sustanzi kimici, ghall-benefic¢ju tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent,
kif ukoll ghall-innovazzjoni u I-kompetittivita.

sustanzi kimici, tipprovdi informazzjoni dwar is-sustanzi kimici u tindirizza s-sustanzi kimici ta’
thassib.
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11-Vizjoni tal-ECHA

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

I1-Valuri tal-ECHA

Trasparenti

Ahna ninvolvu lill-partijiet regolatorji u lill-partijiet interessati taghna b'mod attiv fl-attivitajiet
taghna u ahna trasparenti fit-tehid tad-decizjonijiet taghna. Nifhmu fac¢ilment u huwa facli biex
tikkuntattjana.

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

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

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

Impenn lejn il-benessri
Nistimolaw |-uzu sigur u sostenibbli ta' sustanzi kimici biex intejbu I-kwalita tal-hajja tal-bniedem
fl-Ewropa u nipprotegu u ntejbu I-kwalita tal-ambjent.

7
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Introduzzjoni

Dan il-Programm ta’ Hidma jiddeskrivi I-ghanijiet tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici ghall-2013, li sejra tkun is-sitt sena ta’ attivita taghha. IlI-Programm ta’ Hidma
Multiannwali 2013-2015, li gie adottat f’Gunju 2011 mill-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA
wara konsultazzjoni pubblika, jipprovdi I-bazi ghal dan il-Programm ta’ Hidma annwali.
L-istruttura tal-Programm ta’ Hidma ssegwi |-appro¢¢ ta’ Gestjoni bbazata fuq I-Attivita
tal-ECHA u hija magsuma fi 17-il Attivita. Kull Attivita ghandha sett ta’ miri u rizultati, kif
ukoll indikaturi tal-prestazzjoni, li permezz taghhom jistghu jigu segwiti I-kisbiet.

Gie addottat approcc strategiku gdid mill-Bord ta’ Tmexxija tal-ECHA fil-Programm ta’
Hidma Multiannwali 2013-2015 u dan ser jipprovdi direzzjoni lill-Agenzija fejn jidhlu I-
prijoritizzazzjoni u l-allokazzjoni tar-rizorsi. Il-miri tal-Programm ta’ Hidma annwali
jirrizultaw mill-approc¢¢ strategiku. Hemm erba’ miri strategici:

1. Li tkun massimizzata d-disponibbilta ta’ dejta ta’ kwalita gholja biex ikunu possibbli |-
manifattura u I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici.

2. Li jkunu mobilizzati I-awtoritajiet biex juzaw id-dejta b’intelligenza biex jidentifikaw u
jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib.

3. Li jkunu indirizzati I-isfidi xjentifici billi I-ECHA isservi bhala ¢-¢entru ghall-bini tal-
kapacita xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, tal-istituzzjonijiet Ewropej u ta’
atturi |-ohra.

4. Li kompiti legizlattivi prezenti u godda jkunu mhaddna b’effi¢jenza u effettivita, filwaqt
li wiehed jadatta ghal-limiti prospettivi fuq ir-rizorsi.

Ir-Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali ser jigi applikat mill-1 ta’ Settembru
2013. Ir-regolament jipprovdi kompiti u rizorsi addizzjonali ghall-ECHA — b’mod
partikolari, ir-revizjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ ¢erti prodotti
bijocidali. L-ECHA ser tkompli tipprepara ruhha biex tkun lesta timplimenta r-regolament
f'Settembru 2013. It-trasferiment komplet tal-attivita tal-Bijoc¢idi mi¢-Centru Kongunt
ghar-Ricerka tal-Kummissjoni (JRC) ikun sar sa tmiem 1-2013.

Riformulazzjoni tar-Regolament PIC?, li jikkonéerna l-esportazzjoni u I-importazzjoni ta’
sustanzi kimici perikoluzi, ser tohloq ukoll kompiti godda ghall-ECHA. FI-2013, I-ECHA
ser tahdem lejn li tizgura progress tajjeb f'attivitajiet preparatorji sabiex |-Agenzija tkun
topera ghall-kompiti PIC godda sa Marzu 2014, wara t-trasferiment tal-attivitajiet mill-
JRC tal-Kummissjoni.

II-bagit finali tal-ECHA u I-pjan ta’ stabbiliment ghar-rizorsi umani sejrin jigu adottati
f'Dicembru 2012 mill-Bord ta’ Tmexxija taghha, wara l-adozzjoni finali tal-bagit generali
tal-Unjoni Ewropea mill-Awtorita tal-Bagit (il-Kunsill Ewropew u I-Parlament). F'kaz li d-
dhul totali jew il-figuri tal-persunal awtorizzati jkunu jvarjaw b’mod sinifikanti mill-estimi
attwali, il-Programm ta’ Hidma jigi aggustat kif xieraq.

1 Regolament (UE) 649/2012 tal-Parlament Ewoprew u tal-Kunsill dwar I-esportazzjoni u I-
importazzjoni ta’ sustanzi kimic¢i perikoluzi (riformulat).
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L-1sfidi u I-Prijoritajiet tal-ECHA ghall-2013

L-erba’ miri strategici ser jipprovdu direzzjoni dwar kif ghandhom jigu ffac¢jati I-isfidi tal-
Attivitajiet differenti deskritti f'dan il-Programm ta’ Hidma. Is-sena 2013 ser tkun sena
massima f'diversi modi: it-tieni skadenza tar-registrazzjoni u I-implikazzjonijiet taghha,
massimu f'kontrolli ta” konformita biex tintlahaq il-mira ta’ 5 %, I-ghadd dejjem jizdied
ta’ valutazzjonijiet tas-sustanzi, I-applikazzjonijiet ghall-ewwel awtorizzazzjoni u t-
taghbija tax-xoghol kontinwament gholja relatata ghal proposti ghall-klassifikazzjoni u
ttikkettar armonizzati. Barra minn hekk, ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali ser
jibda jopera fl-1 ta’ Settembru 2013 u I-attivitajiet tal-bijocCidi ser ikollhom jigu integrati
mal-attivitajiet I-ohra sabiex jigu massimizzati s-sinergiji.

It-tieni skadenza tar-registrazzjoni' taht ir-Regolament REACH ser tehtieg lill-industrija
tipprezenta eluf ta’ dossiers tar-registrazzjoni. Minbarra s-semplic¢i pprocessar tar-
registrazzjonijiet, I-ghadd ta’ domandi, domandi lill-helpdesk, disgwid dwar il-
kondivizjoni tad-dejta, talbiet ghal kunfidenzjalita u appelli ser jizdiedu wkoll. L-ghadd
kbir ta’ prezentazzjonijiet ta’ dossiers ser izid ukoll il-htiega li tigi ppubblikata
informazzjoni dwar is-sustanzi rregistrati. Barra minn hekk, I-ECHA ser tipprovdi sostenn
lil registranti principali u membri biex tassistihom fil-preparazzjoni ta’ dossiers tekniéi ta’
kwalita gholja u rapporti dwar is-sigurta kimika li jissodisfaw ir-rekwiziti legali u
jikkontribwixxu biex tilhaq il-miri strategici taghha.

ll-kontrolli ta’ konformita huma I-mezz primarju biex tigi kkontrollata I-konformita ta’
dossiers mar-Regolament REACH biex b’hekk titwettaq il-mira stratedika tal-
massimizzazzjoni ta' dejta ta' kwalita gholja. 1l-miri tal-valutazzjoni ser jibqghu gholjin
fl-2013. ll-valutazzjoni, flimkien mar-responsabbilta proprja tal-industrija, ghandhom
jaghtu kunfidenza li¢-cittadini tal-UE li d-dossiers ta’ registrazzjoni tal-industrija huma ta’
kwalita tajba u jissodisfaw ir-rekwiziti. L-ECHA ser tizgura I-uzu intelligenti tad-dejta
pprezentata mill-industrija ghall-gestjoni regolatorja effettiva tas-sustanzi kimici billi
dossiers ghall-kontroll ta’ konformita jigu maghzula u indirizzati b’'mod Ili jizgura
interfac¢ja effi¢cjenti mal-processi tal-gestjoni tar-riskji. L-ECHA kkommettiet ruhha li
tilhaq il-mira ta' 5% ta' kontrolli ta' konformita fuq I-oghla limitu ta' tunnellagg sal-ahhar
tal-2013. Sehem kbir mill-kontrolli ta’ konformita mmirati ghandu jghin biex tintlahaq il-
mira ambizzjuza. Barra minn hekk, il-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha tilhaq ritmu
b’funzjonament kostanti. Biex jittiehdu d-decizjonijiet finali fuqg il-proposti kollha ta’
ttestjar ghall-iskadenza tal-2010 u s-segwitu ta' decizjonijiet precedenti, hija mehtiega I-
azzjoni tal-ECHA u tal-Istati Membri.

Fil-gasam tal-Gestjoni tar-Riskji, I-identifikazzjoni ta’ sustanzi u I-gestjoni tar-riskji l-aktar
xierga mill-MSCAs u mill-Kummissjoni/I-ECHA ser ikomplu bl-iskop li d-dejta tintuza
b’mod intelligenti u li jigu indirizzati sustanzi kimici ta’ thassib. Dan ser iwassal
gradwalment ghal aktar proposti ghal restrizzjonijiet u aktar sustanzi mgieghda fuq il-
Lista tal-Awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, it-trattament ta’ applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, bhala proc¢ess gdid, ser ikun aktar difficli hekk kif I-ghadd ta’
applikazzjonijiet jizdied. Ghall-2013, I-isfida ser tkun li jigu zviluppati opinjonijiet Justi
mir-RAC u mis-SEAC dwar I-ewwel applikazzjonijiet li huma mistennija jaslu tard fl-2012.

Sfida ulterjuri ghall-ECHA hi li tizgura d-disponibbilta taghha biex jibda jopera r-
Regolament il-gdid dwar Prodotti Bijocidali. L-ECHA ser ikollha tkun lesta ghall-
prezentazzjoni u l-ipprocessar ta’ tipi differenti ta’ dossiers dwar bijocidi; li topera I-
Kumitat ghall-Prodotti Bijocidali; kif ukoll li tirrekluta u tharreg esperti xjentifi¢i u ohrajn
biex jipproc¢essaw u jivvalutaw il-hafna tipi ta’ dossiers. Barra minn hekk, il-Felpdesk tal-
ECHA u dawk tal-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jitrattaw mistogsijiet mill-

1 31.5.2013 ghal sustanzi mmanifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 100 tunnellata metrika
jew aktar (REACH Art. 23).
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industrija dwar il-bijocidi; gwida, manwali u ghodod ohra biex jassistu I-industrija jehtieg
li jkunu lesti; u kampanja ta' komunikazzjoni biex twissi lill-industrija, lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u lill-partijiet interessati ohra dwar I-obbligi li jirrizultaw
mil-legizlazzjoni gdida ser ikunu wkoll necessarji.

Fl-ahhar, ser tkun sfida biex jinghata I-gharfien xjentifiku lill-Kkummissjoni fl-izvilupp
ulterjuri taghha tal-politika dwar il-gestjoni tas-sustanzi kimici, b'mod partikolari bhala
segwitu ghar-revizjoni ta’ REACH tal-2012. Dan jirrizulta mill-aspirazzjoni tal-ECHA li ssir
¢entru ghall-bini ta’ gharfien xjentifiku u regolatorju tal-Istati Membri, tal-istituzzjonijiet
Ewropej u tal-atturi I-ohra, u li tuza dan I-gharfien gdid biex ittejjeb I-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici.

Ghalkemm il-livell ta’ attivita u I-htigiet ta’ rizorsi jkunu fil-massimu taghhom fI-2013, il-
mizuri ta’ awsterita fir-rigward tal-bagit tal-UE jitolbu tfaddil kemm fir-rizorsi umani kif
ukoll f'dawk finanzjarji fil-korpi kollha tal-UE. Ghaldagstant, |-ECHA x’aktarx tkun
f’'sitwazzjoni fejn, minbarra I-massimizzazzjoni tas-sinergiji bejn processi u
legizlazzjonijiet differenti, tkun tehtieg li ssib aktar effi¢jenzi, billi thagqgas jew tnaqgas I-
attivitajiet li mhumiex obbligatorji jew fejn il-legizlazzjoni ma tipprovdix skadenzi fissi.
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1. L-Implimentazzjoni tal-Proc€essi Regolatorji
Attivita 1: Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-dejta u Tixrid

1. Sfidi principali fl-2013
Ir-registrazzjoni u I-prezentazzjoni tad-dossiers
Ir-registrazzjoni

REACH huwa bbazat fuq il-princ¢ipju li r-responsabbilta ghall-identifikazzjoni u I-gestjoni
tar-riskji minn sustanza hija tal-kumpanija li timmanifattura, timporta, tqgieghed fis-suq
jew tuza s-sustanza. ll-kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi fi
kwantitajiet ta’ tunnellata metrika wahda jew aktar fis-sena jehtieg li juru li huma
assumew dik ir-responsabbilta permezz ta’ dossier tar-registrazzjoni, li jigi pprezentat
lill-ECHA. Wara li tirc¢ievi d-dossier tar-registrazzjoni, I-ECHA tivverifika I-kompletezza
tal-informazzjoni pprovduta u I-hlas tar-registrazzjoni gabel tattribwixxi numru tar-
registrazzjoni.

Is-sena 2013 hija s-sena tat-tieni skadenza tar-registrazzjoni ghal sustanzi ta’
introduzzjoni gradwali? li jibbenefikaw minn regim tranzitorju taht REACH. Kumpaniji li
jimmanifatturaw jew jimportaw sustanzi fi kwantitajiet ta’ aktar minn 100 tunnellata
metrika kull sena ghandhom jipprezentaw id-dossier tar-registrazzjoni taghhom lill-ECHA
sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Mejju 2013. Fuq il-bazi ta’ inkjesti mwettga
f’kooperazzjoni mal-industrija fl-2012, I-ECHA hija ppreparata ghal tliet xenarji differenti,
bil-linja bazi tal-ippjanar ta’ bejn wiehed u iehor 8 000 dossiers dovuti sal-iskadenza tar-
registrazzjoni u bejn wiehed u iehor 7 000 dossier tar-registrazzjoni ta’ tipi ohra, bhal
sustanzi godda jew aggornamenti. Wiehed jassumi li hafha mir-registrazzjonijiet ser jaslu
f'zewg perjodi massimi, b'registranti principali li jipprezentaw fi tmiem I-ewwel kwart
biex jibbenefikaw minn skadenza igsar ghal kontrolli ta’ kompletezza mill-ECHA, u b’
registranti membri li jipprezentaw iktar vicin l-iskadenza. Billi bniet fuq I-esperjenza
ottenuta fl-2010 mill-ewwel skadenza tar-registrazzjoni, I-ECHA gieghdet fis-sehh pjan
biex jigu trattati I-perjodi massimi tat-taghbija tax-xoghol, b’dipendenza fuq persunal
ezistenti u interim imharreg ghall-iskopijiet ta’ sistemazzjoni temporanja gdida. Dan,
biex jigi zgurat li d-dossiers jghaddu minn kontroll ta” kompletezza b’'mod effi¢jenti u
fwaqtu. Madankollu, I-iffukar tar-rizorsi fuq il-process tar-registrazzjoni jista’ jkollu
impatt fug kompiti ohra, bhat-tixrid, li xX’aktarx jigu posposti ghall-ahhar kwart meta
jkunu gew attribwiti n-numri kollha tar-registrazzjoni.

L-ECHA hija impenjata li tipprovdi sostenn tajjeb ghall-prezentazzjoni lir-registranti fix-
xhur finali li jipprecedu t-tieni skadenza ghar-registrazzjoni sabiex jissodisfaw |-obbligi
legali taghhom u jipprezentaw dossiers ta' kwalita gholja. Sabiex tkun aggornata mal-
progress tal-industrija u tkun tista’ tirreagixxi malajr ghal kwalunkwe kwistjonijiet
potenzjali li jistghu jipperikolaw ir-registrazzjoni, I-ECHA ser tippartecipa b’'mod attiv fix-
xoghol tal-Grupp ta’ Kuntatt tad-Diretturi (DCG) li kien zvolga rwol importanti biex
intlahaq rizultat tajjeb fl-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2010. Ghall-iskadenza tal-2013,
id-DCG gieghed jaghti attenzjoni partikolari biex iressaq I-attivitajiet lejn I-SMEs permezz
ta' awtoritajiet u assocjazzjonijiet Ewropej u nazzjonali. Huwa mistenni li x-xoghol tad-
DCG ser jintensifika fl-ac¢elerazzjoni lejn l-iskadenza tar-registrazzjoni ta’ Mejju 2013.
Barra minn hekk, biex |-utenti downstream jigu meghjuna jwettqu monitoragg fuq il-
progress tal-process tar-registrazzjoni, I-ECHA ser tippubblika b’mod regolari I-lista ta’
sustanzi li ghalihom kien ricevut dossier, fuq il-websajt taghha. Fl-ahhar, |-ECHA ser

2 sustanzi li gew prodotti u/jew imgieghda fis-sug u mhux notifikati taht id-Direttiva 67/548/KEE.
Ghal definizzjoni ezatta jekk joghgbok irreferi ghall-Artikolu 3(20) ta’ REACH.
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tittratta preregistrazzjonijiet u registrazzjonijiet mill-Kroazja®, skont l-arrangamenti
tranzitorji previsti fit-Trattat tal-Adezjoni taghhom ghall-UE.

Fl-ahhar, b’energija dejjem akbar I-Agenzija ser tkompli fl-attivitajiet taghha fir-rigward
tal-kontroll tal-validita tad-dossiers tar-registrazzjoni ricevuti ghal sustanzi uzati bhala
sustanzi intermedji biex jigi vverifikat jekk I-uzijiet specifikati humiex skont id-
definizzjoni ta’ uzu intermedju u jekk humiex applikati kondizzjonijiet ikkontrollati b’mod
strett.

Ghodod u metodi komputazzjonali

Ir-registrazzjoni hija biss I-ewwel stadju fil-katina ta’ avvenimenti li jwasslu ghal uzu
dejjem aktar sigur ta’ sustanzi kimici kif previst fREACH. Ghaldagstant |-ECHA tixtieq
tinkoraggixxi lir-registranti biex ikomplu jtejbu d-dossiers ta’ registrazzjoni taghhom
hekk kif jigbru informazzjoni gdida dwar is-sustanzi taghhom. Ghal dan I-iskop, I-ECHA
ser tkompli tizviluppa metodi ta’ skrining u ghodod awtomatizzati biex tidentifika
nuqgasijiet fid-dossiers. Ir-rizultati mill-iskrining, flimkien mal-ahjar prattiki, jigu
kkomunikati lil registranti bl-iskop li jistimolaw aggornament spontanju.

It-tieni skadenza tar-registrazzjoni tfisser li fl-2013 ser ikun hemm zieda gradwali
sinifikanti fil-kontenut tad-dejtabejz tal-ECHA dwar is-sustanzi. L-Agenzija ser tizgura I-
uzu intelligenti ta’ din id-dejta ghal gestjoni regolatorja effettiva tas-sustanzi kimici billi
zzid progressivament l-estrazzjoni tad-dejta u l-kapacita tal-analizi tad-dejta taghha,
skont id-disponibbilta tar-rizorsi, sabiex tigi identifikata b’'mod preciz informazzjoni fl-
ahjar interess ta’ processi ohra REACH u CLP, bhall-gestjoni mmirata tal-valutazzjoni u
tar-riskji.

Tipi ohra ta’ prezentazzjonijiet tad-dossiers

Bl-iskop li tkun stimolata I-innovazzjoni Ewropea, kumpaniji jistghu jitolbu ezenzjoni
temporanja mill-obbligi tar-registrazzjoni ghal sustanzi uzati f'ricerka u zvilupp orjentati
lejn prodotti u processi (maghrufa bhala ‘notifikazzjonijiet PPORD’). Minhabba li I-ghadd
ta’ notifikazzjonijiet PPORD huwa aktar baxx milli mistenni, I-ECHA ghandha I|-hsieb li
tgharraf din il-possibbilta ahjar lil kumpaniji. L-ewwel ezenzjonijiet PPORD jiskadu fl-
2013, f'liema zmien tibda I-valutazzjoni ta’ talbiet potenzjali ghall-ipprolongar taghhom.
Decizjonijiet infurmati dwar it-talbiet ghal estensjoni ta’ PPORDs, ikunu bbazati fuq il-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet originali mill-2008, li tkun ikkompletata sa kmieni fl-
2013.

Minbarra t-trattament ta’ registrazzjonijiet u notifikazzjonijiet PPORD, |-ECHA tircievi
informazzjoni dwar sustanzi fil-forma ta’ rapporti ta’ utenti downstream (jekk I-uzu
downstream ma jkunx kopert mix-xenarju tal-espozizzjoni tal-fornitur) u
notifikazzjonijiet ta’ sustanzi f'oggetti. Utenti downstream ta' registranti tal-2013 ikunu
sostnuti fl-obbligi ta’ rappurtagg taghhom billi jinghatalhom sostenn prattiku fil-forma ta’
gwidi u ezempji semplici kif ukoll ghodod facli ghall-utent.

Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali ser jidhol fis-sehh fl-1 ta’ Settembru 2013 u |-
kumpaniji ser jibdew jipprezentaw id-dossiers taghhom dwar il-bijocidi lill-ECHA. Barra
minn hekk, huwa skedat li I-attivitajiet relatati ghall-PIC ghandhom jghaddu minghand il-
Kummissjoni lill-ECHA fMarzu 2014. Fl-ewwel nofs tas-sena, |-attivitajiet preparatorji
biex ikunu ri¢evuti u pprocessati dawn it-tipi godda ta’ dossiers u notifikazzjonijiet ser
isehhu b’mod parallel mal-perjodu massimu ta’ registrazzjoni. Din ser tkun sfida u
ghandu jsir monitoragg b’attenzjoni biex ikun evitat kull tip ta’ taglib. Fl-istess hin il-
bijocidi u I-prezentazzjoni tad-dossier PIC ser jibbenefikaw minn sinergiji mal-
legizlazzjonijiet REACH u CLP, li jippermettu, fit-tul, I-aktar uzu effi¢jenti ta’ rizorsi. Mill-

3 1l-Kroazja mistennja tinghagad mal-UE fl-1 ta’ Lulju 2013.
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1 ta’ Settembru 2013 ‘il quddiem, I-Agenzija ser tkun ippreparata li tirCievi d-dossiers
dwar il-bijocidi u tittrattahom skont I-iskadenzi legali.

Programm ta’ Zvilupp tas-CSA

Sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ aktar minn 10 tunnellati metrici
kull sena, inkluzi s-sustanzi kollha ta’ introduzzjoni gradwali dovuti sat-tieni skadenza ta’
registrazzjoni, jehtiegu valutazzjoni dettaljata dwar is-sigurta kimika (CSA),
dokumentata f'rapport dwar is-sigurta kimika (CSR). Ghall-parti I-kbira mis-sustanzi
kklassifikati bhala perikoluzi, xenarji tal-espozizzjoni specifici ghall-uzu li jiddokumentaw
il-kondizzjonijiet tal-uzu sigur ghandhom jigu rrappurtati f'CSR u jinghataw lill-utenti
downstream tar-registranti bhala annessi mal-iskeda ta’ dejta ta’ sigurta (SDS). Pjan
direzzjonali sal-2020 biex jiggwida titjib kontinwu fil-kwalita tas-CSRs, inkluzi xenarji tal-
espozizzjoni (ESs), jigu finalizzati fkooperazzjoni mal-MSCAs u mal-industrija.

FI-2013, fuq il-bazi tal-analizi tas-CSRs tar-registranti mill-ewwel skadenza tar-
registrazzjoni, I-ECHA ser tiffoka fuq I-izvilupp ulterjuri ta’ metodi u ghodod ghall-
valutazzjoni tal-espozizzjoni f'dawk lI-ogsma fejn jezistu nugqasijiet magguri. L-ECHA ser
tkompli tippubblika ezempji ta’ CSRs li juru aspetti differenti ta’ kwalita tajba fid-diversi
sitwazzjonijiet ta’ hajja reali. Barra minn hekk, |-ECHA ser tkompli ssostni lir-registranti
kif ukoll lill-utenti downstream fil-bini tal-kapacita biex jizviluppaw ESs ta’ kwalita tajba li
ghandhom ikunu inkluzi fis-CSR u fI-SDS taghhom. L-enfasi ser tkun fuq soluzzjonijiet
prattici li jistghu jigu implimentati biex ikun zgurat I-uzu sigur ta’ sustanzi kimici. B’'mod
partikolari, ix-xoghol ikun jimmira li jsostni lill-utenti downstream biex jikkonformaw
mar-rekwiziti billi jtejjeb il-metodologija u jipprovdi ezempji ghal sustanzi uzati f'tahlitiet
u fi prodotti ghall-uzu mill-konsumatur, kif ukoll I-istadji tad-durata tas-servizz. L-ECHA
ser tizviluppa u ttejjeb il-bazi tal-evidenza taghha minn fejn timmira s-sostenn taghha
ghall-industrija billi b'mod aktar sistematiku tirrevedi s-CSRs disponibbili.

L-ECHA tippromwovi wkoll inizjattivi bhal seminars u tahrig, biex izzid il-kuxjenza u I-
kapacita ta’ partijiet interessati dwar kwistjonijiet relatati ghal ES, u biex tippromwovi I-
komunikazzjoni u I-kondivizjoni tal-informazzjoni bejn I-industrija u I-awtoritajiet dwar I-
implimentazzjoni effettiva tal-principji tal-ES. F'dan ir-rigward, in-“netwerk ta’ skambju
tax-xenarji tal-espozizzjoni, tal-partijiet interessati’ tal-ECHA (ENES) u x-xoghol specifiku
ghal suggetti bejn il-lagghat tan-netwerk ser ikollhom rwol principali.

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

ll-kondivizjoni tad-dejta hija process ta’ REACH li tipprecedi I-prezentazzjoni kongunta
ta’ informazzjoni dwar ir-registrazzjoni minn kumpaniji li jimmanifatturaw jew jimportaw
I-istess sustanza. L-iskop tal-kondivizjoni tad-dejta hu li jkunu minimizzati l-ispejjez tar-
registrazzjoni ghal kumpaniji, biex tkun ipprevenuta d-duplikazzjoni ta' testijiet fuq I-
annimali u testijiet ohra, u biex ikunu ffacilitati I-klassifikazzjoni u I-ittikkettar komuni ta’
sustanzi. ll-kondivizjoni tad-dejta hija obbligatorja ghal studji li fihom jintuzaw annimali
vertebrati. L-ECHA tiffacilita I-kondivizjoni tad-dejta bejn registranti potenzjali u ghandha
rwol ta’ arbitragg biex issolvi disgwid potenzjali dwar il-kondivizjoni tad-dejta. Hemm
zewg rotot separati previsti ghall-kondivizjoni tad-dejta: I-istabbiliment ta’ Forum ghall-
Iskambju ta' Informazzjoni dwar Sustanzi (SIEFs) ghal sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali
preregistrati , u I-process ta’ domanda ghal sustanzi ohra.

L-ghadd ta’ disgwid dwar il-kondivizjoni tad-dejta baga’ relattivament baxx mill-2008.
Madankollu, minhabba li I-2013 hija s-sena ta’ registrazzjoni, huwa antic¢ipat li ser ikun
hemm, kmieni fl-2013, zieda fit-talbiet ghal arbitragg fir-rigward ta’ disgwid dwar
sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali bejn kumpaniji li jahdmu flimkien f'SIEFs. L-ECHA
gieghda tlesti |-kapacita taghha biex issolvi dan id-disgwid f'waqtu gabel I-iskadenza tar-
registrazzjoni sabiex ir-registranti kollha jkunu jistghu jipprezentaw id-dossiers taghhom
fil-hin. Ghal domandi, jista’ jkun hemm perjodu massimu simili ghal dak li gara fix-xhur
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gabel I-iskadenza tal-2010, ghas-sustanzi ta’ introduzzjoni gradwali li ma kinux
preregistrati fl-2008. Dan kieku jkollu impatt fuq il-kapacita tal-ECHA li tippro¢essahom
fiz-zmien immirat u wkoll fuq attivitajiet ohra tal-identifikazzjoni tas-sustanzi,
specjalment f'kontrolli ta’ konformita.

L-identifikazzjoni korretta tas-sustanza tinstab fil-bazi tal-processi kollha REACH u CLP,
minhabba li z-zewg regolamenti joperaw fuq il-kuncett ta’ sustanzi. Registrazzjoni
kongunta b’success, kondivizjoni tad-dejta korretta u read-across xierga (il-previzjoni
tal-karatteristici u I-effetti tas-sustanza minn dawk ta’ sustanza ohra fi hdan l-istess
kategorija) huma possibbli biss jekk il-partijiet kollha jkollhom gharfien ¢ar tal-
identifikazzjoni tas-sustanza taht REACH. Ghaldagstant, |-ECHA ser tkompli bl-isforzi
taghha li tikkjarifika r-rekwiziti tal-identifikazzjoni tas-sustanza u I-kuncett ta’ sustanzi
ugwali permezz ta’ diskussjonijiet mal-partijiet interessati, fi jew barra |I-processi
regolatorji, bl-iskop li jinghata bidu ghal aggornament tal-gwida ghall-identifikazzjoni u I-
ghoti ta’ ismijiet lil sustanzi hafna gabel I-ahhar skadenza tar-registrazzjoni. L-ECHA
ghandha wkoll il-hsieb li, soggett ghad-disponibbilta ta’ rizorsi, twettaq studju ta’
pratticita fir-rigward tal-ghoti ta’ status solidu regolatorju lil sustanzi kimici li lilhom
attribwiet numri ta-lista (jigifieri lil sustanzi li ghalihom ma kien hemm ebda numru KE
disponibbli).

Tixrid — acééess pubbliku elettroniku ghall-informazzjoni

L-ECHA hi mehtiega taghmel |-informazzjoni dwar sustanzi rredistrati pubblikament
disponibbli fuqg il-websajt taghha. Din |-attivita hi mistennija li jkollha impatt pozittiv fuq
il-protezzjoni ghas-sahha u ambjentali kemm fl-Ewropa kif ukoll fid-dinja, minhabba li
kulhadd ghandu |-possibbilta li jikkonsulta informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li
jintuzaw. Minbarra t-tieni mewda ta’ registrazzjonijiet fl-2013, |-ECHA tkun irceviet u
haznet informazzjoni minn madwar 8 000 dossier ta’ registrazzjoni addizzjonali ghal
sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ 100-1000 tunnellata metrika kull
sena. L-ECHA ser tibda tippubblika I-informazzjoni minn dawn id-dossiers f'Settembru
2013, hekk kif ikunu récevew numru tar-registrazzjoni.

Ser ikomplu I|-attivitajiet ghall-izvilupp tal-websajt bhala punt ¢entrali ta’ ac¢ess ghall-
informazzjoni kollha kontenuta fid-dejtabejzis tal-ECHA dwar sustanza partikolari. L-
ECHA tanalizza |-feedback mill-partijiet interessati migbur fi stharrig tul 1-2012, bl-iskop
tal-prijoritizzazzjoni tat-titjib fil-gejjieni. Specifikament, il-htigiet tal-pubbliku generali,
udjenza li mhijiex familjari mal-format tekniku prezenti uzat ghall-pubblikazzjoni, jigu
kkunsidrati. L-ECHA tipprepara wkoll biex tippubblika informazzjoni li tirrizulta mir-
Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u PIC. Fl-ahhar, |-inventarju C&L isirlu titjib
ulterjuri kif iddettaljat fl-Attivita 4.

Attivita ohra li tirrelata mat-tixrid hi li jigi vvalutat jekk it-talbiet ghal kunfidenzjalita
introdotti mir-redistanti fid-dossiers taghhom humiex gustifikati u validi. ll-process isir
f'zewq stadji: i) I-ewwel valutazzjoni li twassal jew ghal ac¢cettazzjoni immedjata tat-
talba jew ghal talba biex tkun ricevuta informazzjoni addizzjonali u ii) il-valutazzjoni
finali fejn tkun riveduta l-argumentazzjoni gdida pprovduta ghall-klejm. It-taghbija tax-
xoghol assoc¢jata mal-valutazzjoni tal-kunfidenzjalita hi mistennija tkun gholja hafna fl-
2013. L-ewwel, I-ECHA jkollha tikkonkludi dwar il-kazijiet miftuha fl-2012 |li ghalihom
inharget talba ghal informazzjoni (madwar 500 kaz). Barra minn hekk, |-ECHA tibda I-
ewwel valutazzjoni ghal klejms introdotti f'registrazzjonijiet godda fl-2012 (madwar 200
kaz). Imbaghad, minbarra I-implimentazzjoni tal-politika riveduta li tikkonc¢erna I-
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni kontenuta fI-SDS (inkluz I-isem tal-kumpanija), hemm
inCertezza dwar kemm mir-registrazzjonijiet ezistenti ser jigu aggornati bi klejms godda
dwar din l-informazzjoni (ppjanar tal-linja bazi: 500 kaz). Fl-ahhar, fuq il-bazi tal-
prattika kurrenti, id-dossiers il-godda tal-2013 huma mistennija jikkontjenu numru stmat
ta’ 770 talba ghal kunfidenzjalita.
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Il-volum tax-xoghol ta’ valutazzjoni li ser jitwettaq fl-2013 ikun jiddependi fuq jekk
tkunx mehtiega r-riallokazzjoni temporanja biex jigu trattati I-perjodi massimi ta’
registrazzjoni. Ghaldagstant, tinghata prijorita biex jigu konkluzi I-kazijiet tal-2012 u, fir-
rigward ta’ talbiet godda, dawk li jikkoncernaw I-isem IUPAC, specjalment f'dossiers li
jikkontjenu proposti ta’ ttestjar li jinvolvu annimali vertebrati sabiex dawn ikunu
assocjati ma’ identita cara tas-sustanzi fil-hin tal-konsultazzjoni pubblika. L-ECHA
tivverifika wkoll li I-isem pubbliku propost jirrivela bizzejjed mill-karatteristici intrinsici
tas-sustanza ghalkemm dan ikun jahbi I-identita kimika kompleta tieghu.



2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi
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1. Id-dossiers, id-domandi u d-disgwid kollu dwar il-kondivizjoni tad-dejta jghaddu
mill-kontrolli mehtiega u jinghataw id-decizjonijiet rispettivi, u t-talbiet ghal
kunfidenzjalita jigu vvalutati, skont il-pro¢eduri standard, biex b’hekk tkun
zgurata identifikazzjoni fwaqtha ta’ dossiers problematici biex ikunu stimolati |-
aggornamenti taghhom u jkollhom impatt fuq il-kwalita tad-dejta, u fi hdan I-
iskadenzi legali jew il-miri interni stabbiliti.

2. Id-decizjonijiet huma Justifikati tajjeb u ta’ kwalita teknika u xjentifika gholja.

3. Il-partijiet interessati u I-pubbliku ghandhom access facli ghall-informazzjoni
mid-dossiers kollha ta’ sustanzi rredistrati u notifikazzjonijiet C&L fi zmien
ragjonevoli wara r-registrazzjoni/ il-prezentazzjoni ta’ notifikazzjoni.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

interessati bil-processi tal-ECHA tat-
tixrid, tal-kondivizjoni tad-dejta u
tal-prezentazzjoni tad-dossiers.

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Perc¢entwal ta’ redistrazzjonijiet, 100 % Zmien irregistrat fREACH-IT.

notifikazzjonijiet PPORD ipprocessati Rappurtagg kull xahar.

fil-qafas taz-zmien legali.

Perc¢entwal ta’ domandi pprocessati 80 % Zmien irregistrat fREACH-IT.

fil-gafas ta’ zmien intern ( 20 jum Rappurtagg kull xahar.

utli).

Percentwal ta’ disgwid dwar il- 100 % Zmien ta’ valutazzjoni

kondivizjoni tad-dejta ipprocessat rregistrat. Monitoragg kull

fil-qafas ta’ zmien legali/intern. xahar.

ll-livell tal-pubblikazzjoni ta' 90 % Rata tal-pubblikazzjoni

dossiers tar-registrazzjoni rregistrata. Monitoragg kull

ipprezentati b’success sal-iskadenza xahar.

tar-registrazzjoni tal-31 ta’ Mejju

2013.

ll-livell ta’ sodisfazzjon ta’ partijiet Gholja Stharrig kull sena.
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3. Rizultati principali

Bejn wiehed u iehor, 15 000 dossiers ta’ redgistrazzjoni u 400 notifikazzjoni
PPORD (inkluzi aggornamenti u talbiet ghal estensjoni) jghaddu mill-process ta’
tehid ta’ decizjonijiet u jigu attribwiti numru ta’ registrazzjoni jew ta’
notifikazzjoni PPORD, meta rilevanti.

Bejn wiehed u iehor, 1 200 domanda gdida jigu pprocessati fil-gafas ta’ zmien
immirat u, meta accettati, jinghataw numru ta’ domanda. Min jaghmel id-
domanda jkun tgieghed f'kuntatt mar-registrant(i) precedenti meta rilevanti.

Sa 35 argument dwar il-kondivizjoni tad-dejta rizolt.
Sa 65 decizjoni dwar PPORDs.

100 talba ghal kunfidenzjalita gdida issirilhom valutazzjoni inizijali u 500 kaz
mill-2012 issirilhom valutazzjoni finali.

Informazzjoni mid-dossiers ta’ redistrazzjoni ppubblikata fuq il-websajt tal-ECHA
u marbuta mal-eChemPortal OECD.

Informazzjoni prattika lil registranti dwar kif tipprezenta dossiers tar-
registrazzjoni lill-ECHA, akkumpanjata ma’ sostenn iehor, disponibbli f'wagtha
kemm ghal registranti principali kif ukoll membri.

Proceduri u sistemi stabbiliti biex ikunu ri¢evuti u pprocessati dossiers dwar
bijocidi.

Rizultati ta’ programm ta’ zvilupp CSA kif stabbilit fil-pjan direzzjonali
multiannwali tas-CSA, inkluzi ezempji ta’ xenarji tal-espozizzjoni, ghodod
pratti¢i ohrajn u avvenimenti ghas-sostenn ta’ utenti downstream fil-konformita
mal-obbligi taghhom u |-organizzazzjoni ta’ zewgd avvenimenti ENES.
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Attivita 2: Valutazzjoni

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013
Valutazzjoni tad-dossier

ll-valutazzjoni tad-dossier tinkludi kemm kontrolli ta’ konformita kif ukoll I-ezaminazzjoni
ta’ proposti ta’ ttestjar. L-iskop tal-kontroll tal-konformita hu li jkun ezaminat jekk id-
dossiers ta’ registrazzjoni humiex konformi mar-rekwiziti tar-Regolament REACH, biex
hekk tinbena kunfidenza fil-kwalita generali tar-registrazzjonijiet. L-ezaminazzjoni tal-
proposti ta’ ttestjar timmira li tizgura li I-generazzjoni ta’ informazzjoni dwar sustanzi
partikolari tigi personalizzata skont htigiet reali ta’ informazzjoni u li I-ittestjar mhux
necessarju fuqg lI-annimali jigi evitat fejn possibbli. Il-valutazzjoni tad-dossiers tinvolvi
tehid tad-decizjonijiet xjentifiku bl-uzu ta’ gharfien espert minn varjeta ta’ dixxiplini
xjentifi¢i. Tipprovdi kontribuzzjonijiet sinifikanti ghall-miri strategici tal-ECHA biex “titjieb
il-kwalita tad-dejta pprezentata mill-industrija” u “l-uzu intelligenti ta’ dejta ghal
immaniggjar kimiku ahjar”.

Decizjonijiet tal-ECHA ikunu taht skrutinju xjentifiku u legali konsiderevoli. Dan jehtieg li
I-gudizzji xjentifici, li jirrizultaw f'decizjonijiet legali tajbin, ikunu fondati tajjeb u
generalment accettati mill-Istati Membri. Din hija wkoll sfida magqguri ta’ effi¢jenza ghas-
Segretarjat tal-ECHA, spec¢jalment f'lkombinazzjoni mal-htiega ghal rendiment gholi ta’
mijiet ta’ valutazzjonijiet ta' dossiers kull sena u process ta’ tehid ta’ decizjonijiet
kumpless, b’diversi stadji li jinvolvi lill-1stati Membri kollha.

Meta wiehed jikkunsidra li sa |-ahhar tal-2013, I-ECHA timmira li twettaq il-kontrolli
kollha ta' konformita ghal mhux angas minn 5 % tad-dossiers li jissodisfaw il-kriterji ta’
registrazzjoni tal-2010, parti magguri ta’ rizorsi allokati ghall-Attivita ta’ Valutazzjoni
jghaddu ghal dan il-process. ll-kontroll ta’ konformita sar aktar importanti minhabba li |-
ECHA osservat li hemm htiega generali li titjieb il-kwalita tad-dossiers ta’ registrazzjoni.
Minhabba li REACH igieghed il-piz tal-evidenza fuqg I-industrija biex juru I-uzu sigur tas-
sustanzi kimic¢i taghhom, huwa c¢ar li dejta ta’ kwalita tajba dwar il-karatteristici
instrinsici u l-uzijiet ta’ sustanzi huma fil-bazi ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar xierga u
valutazzjoni affidabbli tas-sigurta tas-sustanzi kimic¢i (CSA). Sabiex jintlahaq (bhala
minimu) il-limitu ta’ 5 %, ghandhom ikunu konkluzi 560 kontroll ta’ konformita fl-2013.
Fuq il-bazi tal-esperjenza kurrenti, huwa stmat li aktar minn 50 % tal-kontrolli (madwar
350) jwasslu ghal decizjoni ta’ abbozz. Biex jitnagqas I-ghadd ta’ decizjonijiet finali, u
ghalhekk biex I-MSC ma jinghatax piz zejjed, ikunu necessarji in¢entivi biex
jinkoraggixxu l-aggornament proattiv ta’ dossiers.

Fuq il-bazi tal-osservazzjonijiet iktar kmieni taghha, fir-rigward tal-kwalita tad-dossiers
ta’ registrazzjoni, I-ECHA ser tkompli timplimenta strategija ta’ ghazla bbazata fuq it-
thassib ghall-kontrolli ta’ konformita fl-2013. Din I-istrategija tiffoka I-attenzjoni tal-
valutazzjoni tad-dossier fuq rekwiziti tal-informazzjoni li huma immedjatament rilevanti
ghall-uzu sigur ta’ sustanzi. B'mod partikolari, dawn jinkludu I-endpoints rilevanti biex
jigu vvalutati I-persistenza, il-bijoakkumulazzjoni, it-tossic¢ita b’doza ripetuta, il-
karcinogenicita, il-mutagenicita, it-tossicita ghar-riproduzzjoni u t-tossicita akkwatika.
L-iskrining ibbazat fuq I-IT ikun isostni I-ghazla ta’ dossiers mid-dejtabejz ta’
registrazzjoni tal-ECHA. Dan il-process ta’ mmirar jimplika li I-kontroll ta’ konformita ta’
dossiers jivvaluta gradwalment rekwiziti tal-informazzjoni maghzula aktar milli I-
kontenut shih tad-dossier. Bhala rizultat, dan jista’ jfisser li dossier singolu ta’
registrazzjoni jista’ jirCievi diversi decizjonijiet ta’ abbozz ghal ezercizzji differenti ta’
skrining ibbazati fuq it-thassib.

Minbarra I-valutazzjoni ta’ dossiers immexxija mill-istrategija bbazata fuq it-thassib,
parti mid-dossiers xorta tintghazel fug bazi saltwarja. Dawn il-kontrolli ta’ konformita



Programm ta’ Hidma 2013 19

saltwarji jservu biex isir monitoragg tal-istatus ta’ kwalita generali ta’ dossiers tar-
registrazzjoni REACH u jigi indirizzat il-kontenut shih tad-dossier fejn il-kwalita tieghu
jippermetti valutazzjoni sinifikanti.

Fl-ahhar, I-immirar flessibbli ta’ dossiers ghal kontrolli ta’ konformita jghin lill-ECHA
tizgura li r-rizorsi disponibbli jigu utilizzati bl-aktar mod effi¢jenti meta tindirizza lil dawk
id-dossiers u sustanzi ta’ thassib li huma skedati biex jigu trattati permezz ta’ processi
rilevanti ohra REACH (il-valutazzjoni tas-sustanzi, l-awtorizzazzjoni, ir-restrizzjoni jew il-
klassifikazzjoni u I-ittikkettar). L-ECHA tithalla tibda azzjoni regolatorja kmieni kemm
jista’ jkun fuq sustanzi ta’ prijorita u l-uzijiet taghhom li jikkawzaw riskji (potenzjali).
B'mod aktar specifiku, il-punt fokali jkun I-aktar fuq kazijiet li ghadhom ma gewx
irregolati gabel. Infatti, |-istrategija ta’ Valutazzjoni tal-ECHA tkun tippermetti I-uzu
intelligenti ta’ dejta ghal gestjoni effettiva ta’ sustanzi kimici regolatorji billi taghzel u
tindirizza dossiers ghal kontroll ta’ konformita b’'mod li jizgura interfaééja efficjenti ma’ u
jservi I-htigiet tal-processi ghall-gestjoni tar-riskji.

Fir-rigward tal-processi |-ohra ta’ valutazzjoni tad-dossier, jigifieri I-valutazzjoni tal-
proposta ta’ ttestjar, I-ECHA hija obbligata tezamina |-proposti kollha ta’ ttestjar
ipprezentati mir-registranti jew mill-utenti downstream u li tipprepara decizjoni ta’
abbozz fi zmien l-iskadenzi previsti fir-Regolament REACH. Fl-ewwel nofs tal-2013,
ghadd sinifikanti ta’ decizjonijiet ta’ abbozz dwar il-proposti ta’ ttestjar tal-2010
mibghuta lir-registranti ghall-kummenti taghhom gabel it-30 ta’ Novembru 2012 xorta
jkollhom jghaddu mill-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet. L-ECHA tircievi proposti godda
ta’ ttestjar ghal dawk id-dossiers li jkunu dovuti ghall-iskadenza ta’ registrazzjoni tal-31
ta’ Mejju 2013. Filwaqt li I-iskadenza ghal dawk id-decizjonijiet ta’ abbozz hija I-1 ta’
Gunju 2016, I-ECHA ser tibda tipproc¢essa t-talbiet matul I-ahhar kwart tal-2013. Barra
minn hekk, ghal proposti ta’ ttestjar ghas-sustanzi kollha mhux ta’ introduzzjoni gradwali
rregistrati, ghandhom jigu ppreparati decizjonijiet ta’ abbozz fi zmien 180 jum. L-ECHA
tistenna sa 30 proposta ta’ ttestjar ghal sustanzi mhux ta’ introduzzjoni gradwali fl-2013.

Ir-rizultati generali taz-zewq processi ta’ valutazzjoni tad-dossiers (kontrolli ta’
konformita u proposti ta’ ttestjar) mill-2012 ikunu kontenuti fir-rapport tal-progress
annwali moghti mill-ECHA fl-ahhar ta’ Frar tal-2013. Dan ir-rapport ikun jinkludi
rakkmandazzjonijiet lil registranti potenzjali sabiex titjieb il-kwalita ta’ registrazzjonijiet
fil-gejjieni, inkluz feedback ghall-ottimizzazzjoni tal-applikazzjoni ta’ metodi alternattivi
ta’ ttestjar fuq I-annimali u approcci ta’ valutazzjoni. L-ECHA tuza diversi ghodod u kanali
ta’ komunikazzjoni bhal avvenimenti ta' partijiet interessati, workshops u skedi
informattivi biex tizgura li I-industrija ghandha gharfien tajjeb ta’, u feedback mill-
procCess ta’ valutazzjoni tad-dossiers. Fil-kuntest ta’ valutazzjonijiet tad-dossier, I-ECHA
tikkomunika wkaoll ir-rizultati u r-rakkmandazzjonijiet taghha ghal titjib tal-kwalita ta’
CSRs u xenarji tal-espozizzjoni lill-industrija in generali, kif xieraq. Komunikazzjoni
kontinwa ulterjuri ma’ partijiet ohra interessati tkun mehtiega wkoll, spec¢jalment fir-
rigward tal-valutazzjonijiet kontinwi ta’ proposti ta’ ttestjar u decizjonijiet potenzjali li
jitolbu ttestjar in vivo fug l-annimali. Jigu zviluppati strategiji dedikati ghaz-zewdq tipi ta’
partijiet interessati.

Matul it-tieni nofs tal-2013, I-ECHA ser tibda analizi u valutazzjoni estensiva tad-
dejtabejz ta’ registrazzjoni mkabbra f'funzjoni tat-tieni rapport triannali tal-Artikolu
117(3) dwar I-implimentazzjoni u I-uzu ta’ testijiet alternattivi fuq I-annimali taht
REACH. Ir-rapport tal-Artikolu 117(3) li jmiss jigi ppubblikat fGunju 2014.

Ser jigi segwit aktar titjib ta’ effi¢jenza fil-fluss tax-xoghol intern tal-valutazzjoni tad-
dossiers, u fost affarijiet ohra jigu esplorati I-illivellar u l-istandardizzazzjoni ta’
attivitajiet xjentifi¢i u legali multidixxiplinarji biex isehh dan it-titjib. 1l-bini tal-kapacita
xjentifiku u amministrattiv necessarju tal-persunal tal-ECHA jitkompla. Se jkun hemm
gasam b’attenzjoni partikolari ghal dan il-bini ta’ kapacita essenzjali tkun fuq il-metodi u
I-istrategiji alternattivi bhal read-across u raggruppament li kienu uzati b’mod estensiv
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biex jigu sodisfatti rekwiziti tal-informazzjoni ta’ livell oghla. L-esperjenza tal-ECHA fl-
imghoddi fil-valutazzjoni wriet li I-valutazzjoni ta’ dawn |-istrategiji alternattivi tinvolvi
attivitajiet aktar kumplessi u ta' sfida xjentifika meta pparagunati mal-valutazzjoni ta'
rizultati tat-test minn metodologiji tat-test standardizzati.

L-ECHA jkollha tahmel monitoragg, tizviluppa pozizzjonijiet fug, u meta xieraq,
timmaniggja, kwistjonijiet xjentifici u legali supplimentari ghall-kwistjonijiet xjentifi¢i u
legali li jirrizultaw minn tehid ta’ decizjonijiet kontinwu fir-rigward tal-valutazzjoni (bhall-
ittestjar ta’ tossicita riproduttiva, nanomaterjali, disturb tal-endokrina, ecc.).

Segwitu ghall-Valutazzjoni tad-Dossier

Ir-rizultat formali tal-valutazzjoni tad-dossier huwa talba ghal registranti biex jipprovdu
aktar informazzjoni f’dossier aggornat u/jew CSR aggornat sa skadenza specifika. Dawn
I-iskadenzi jvarjaw minn xahrejn sa erba’ snin, skont I-informazzjoni mitluba. Wara li
tkun ghaddiet I-iskadenza, I-ECHA tezamina jekk id-dossier giex aggornat u jekk I-
aggornament jikkorrispondix ghall-informazzjoni mitluba fid-decizjoni. Il-konkluzjoni ta’
dan il-process ta’ segwitu tista’ tkun li r-registrant nagas li jissodisfa I-obbligu li jipprovdi
I-informazzjoni mitluba. ll-konsegwenza tkun li I-ECHA titlob lill-Istati Membri rilevanti
jikkunsidraw azzjonijiet ta’ infurzar. F'kaz ta' nuqgas ta’ konformita kontinwa ma’
decizjoni, |-ECHA tikkunsidra taht liema kondizzjonijiet I-irtirar tan-numru tar-
registrazzjoni ikun xieraq biex tkun zgurata |-implimentazzjoni korretta ta’ REACH. Meta
I-informazzjoni mitluba bid-decizjoni tkun giet ipprezentata mir-registrant, I-ECHA
tinforma lill-Istati Membri u lill-Kkummissjoni bir-rizultati. Fuq din il-bazi, jistghu jkunu
mehtiega li jitwettqu aktar kontrolli ta’ konformita jew jistghu jirrizultaw processi xierga
ohra REACH (ez. il-valutazzjoni tas-sustanzi, |-awtorizzazzjoni).

Matul 1-2013, I-ECHA jkollha tirrizerva ammont sinifikanti ta’ rizorsi tal-persunal ghas-
segwitu fwaqtu u adegwat tal-aggornamenti li dehlin ta’ dossiers tar-registrazzjoni bhala
rizultat ta’ decizjoni finali precedenti (kontroll ta’ konformita jew proposta ta’ ttestjar).
Madankollu, meta giet stabbilita I-mira annwali ghas-segwitu, kellu jigi megjus ix-xoghol
b’lura li rrizulta mill-kazijiet ta’ valutazzjoni tad-dossiers tal-2011 u tal-2012 u
prijoritajiet ohra. It-taghbija tax-xoghol involuta jkollha tigi mmaniggjata b’mod effi¢jenti
u tista’ tinvolvi azzjonijiet potenzjali ulterjuri ma’, perezempju, l-awtoritajiet tal-infurzar
rilevanti.

Il-valutazzjoni tas-sustanzi

ll-valutazzjoni tas-sustanzi ghandha I-iskop li tivverifika jekk sustanza tikkostitwix riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent. ll-valutazzjoni tas-sustanza ssir mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri (MSCAS) u tinvolvi valutazzjoni tal-
informazzjoni kollha disponibbli u tista’ twassal ghal talbiet ghal aktar informazzjoni minn
registranti, jekk xieraq.

L-informazzjoni migbura u ri¢evuta bhala rizultat tal-valutazzjoni tas-sustanzi u I-
konkluzjonijiet migbuda jkunu disponibbli u huma mahsuba biex jissodisfaw azzjonjiet
taht il-processi REACH u CLP jew taht oqfsa legizlattivi ohra. Billi tizgura |-generazzjoni
tal-informazzjoni standard kollha necessarja ghall-uzu sigur ta’ sustanzi kimici, ukoll lil
hinn mir-rekwiziti tal-informazzjoni standard REACH, il-valutazzjoni tas-sustanzi hija
kumplimentari ghall-valutazzjoni tad-dossier u tghagqad tnejn mill-miri strategici tal-
ECHA: “biex tittejjeb il-kwalita tad-dejta pprezentata mill-industrija” u “l-uzu intelligenti
tad-dejta ghal gestjoni ahjar tas-sustanzi kimici”.

Pjan ta’ Azzjoni Rikorrenti Komunitarju

L-ECHA ghandha rwol principali fli tistabbilixxi u taggorna kull sena il-Pjan ta’ Azzjoni
Rikorrenti Komunitarju (CoRAP) ghas-sustanzi li ghandhom jigu vvalutati. L-ewwel
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CoRAP kien ippubblikat fid-29 ta’ Frar 2012 u kopra s-snin 2012-2014. L-ewwel
aggornament tal-CoRAP ser ikun addottat mill-31 ta’ Marzu 2013 u jkun jinkludi r-
revizjoni ta’ sustanzi ghas-snin 2013 u 2014, kif ukoll iz-zieda ta’ sustanzi ghas-sena
2015. It-tieni aggornament tal-CoRAP huwa previst mill-31 ta’ Marzu 2014 u jkun ikopri
s-snin 2014-2016.

L-aggornament annwali tal-CoRAP ghandu jizgura |i |-proc¢ess ta’ valutazzjoni tas-
sustanzi jzid valur mal-processi I-ohra ta’ valutazzjoni u jissodisfa b’effi¢jenza I-processi
ghall-gestjoni tar-riskji. Ghal dan I-iskop, I-ghazla tas-sustanzi kandidati CoRAP tkun
tindirizza I-htiega ghal:

e Kkjarifika ta’ riskji rilevanti ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent sabiex jigi
deciz dwar azzjonijiet ta’ follow-up regolatorji;

e valutazzjoni flivell tal-UE u tas-sustanzi, u f'/hafna mill-kazijiet il-htiega ta’ aktar
informazzjoni li ma tistax tkun mitluba taht il-valutazzjoni tad-dossier.

Huwa mistenni li I-preparazzjoni tat-tieni aggornament tal-CoRAP tista’ tkompli tkun
ibbazata fuq kriterji ta’ ghazla stabbiliti mill-ECHA f’kollaborazzjoni ma’ MSCAs fl-2011.
Il-fatturat previst tal-valutazzjoni jkun jehtieg I-identifikazzjoni ta’ mhux angas minn 40
sustanza CoRAP gdida kull sena. Sustanzi kandidati jew jigu identifikati mill-ECHA jew
mill-MSCAs fuq il-bazi ta’ informazzjoni ottenuta taht il-valutazzjoni tad-dossier jew
processi ohra tal-ECHA.

L-ECHA tikkoordina wkoll I-allokazzjoni ta’ sustanzi lil MSCAs. L-iskop hu li jintlahaq input
dejjem jizdied u mgassam b’mod ugwali tal-MSCAs, fil-valutazzjoni tas-sustanzi u li jkun
zgurat ghadd medju ta’ madwar 40-50 sustanza vvalutata kull sena.

II-Proéess tal-valutazzjoni tas-sustanzi

L-ECHA tagixxi bhala koordinatur fil-process generali tal-valutazzjoni tas-sustanzi. Wara
I-pubblikazzjoni tal-aggornament CoRAP, I-MSCAs ghandhom 12-il xahar biex jivvalutaw
is-sustanzi taghhom u jippreparaw decizjonijiet ta’ abbozz li jitolbu aktar informazzjoni
biex jigi kkjarifikat it-thassib rintra¢¢at, fejn xieraq.

Fuq il-bazi tal-kapacita indikata mill-MSCAs fl-2012, huwa stmat li 45 sustanza ser jigu
vvalutati fl-2013. FL-istess hin, bhala rizultat tal-valutazzjoni tas-sustanzi fl-2012, I-
ECHA jkollha tikkoordina I-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-ewwel decizjonijiet ta’
abbozz tal-valutazzjoni tas-sustanzi u I-konkluzjoni ta’ dawk il-valutazzjonijiet li ma
jkunux jehtiegu talba ghal aktar informazzjoni. Ghaldagstant, fl-2013 I-ECHA ser ikollha
timmaniggja numru dejjem jizdied ta’ valutazzjonijiet u decizjonijiet finali ggenerati taht
il-valutazzjoni tas-sustanza.

L-ECHA ser tkompli tipprovdi sostenn ghall-valutazzjoni tas-sustanza mwettga minn
MSCAs. Fl-ahhar tal-2012, I-ECHA tagbel dwar programm ta’ attivitajiet ta’ sostenn mal-
MSCAs, bhal workshops, sessjonijiet ta’ tahrig, gwidi prattic¢i u skrining ta’ konsistenza, li
ghandhom jitwettqu flI-2013. Fuq il-bazi ta' esperjenza precedenti bil-process ta’
valutazzjoni tas-sustanzi, [-ECHA ser tkompli tirrevedi proCeduri, matrici u gwidi prattici
(ez. dokumenti ta’ Mistogsija u Twegiba) u tidentifika I-ahjar prattiki u I-htiega ghal
politiki armonizzati. Ghal dan I-iskop, I-organizzazzjoni ta’ mhux angas minn workshop
wiehed u gruppi ta’ hidma specifici, u I-ottimizzazzjoni ta’ mezzi ta’ komunikazzjoni bejn
I-MSCASs u I-ECHA ser ikunu prijorita fl-2013.

Barra minn hekk, I-ECHA ser tipprovdi wkoll pariri biex tkun zgurata |-armonizzazzjoni,
il-konsistenza u l-istabilita legali ta’ decizjonijiet, rapporti ta’ valutazzjoni u
konkluzjonijiet ippreparati minn MSCAs. B'mod aktar partikolari, |-ECHA ser toffri I-
possibbilta ta’ skrining ta’ konsistenza ta’ decizjonijiet ta’ abbozz gabel ma jintbaghtu lir-
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registranti. Huwa stmat li ghal dawk il-45 valutazzjoni tas-sustanzi dan ser jirrizulta
f'mhux aktar minn 30 decizjoni ta’ abbozz, li jistghu jigu skrinjati mill-persunal tal-ECHA
ghal konsistenza legali u xjentifika. Barra minn hekk, I-ECHA ser tikkoordina u tipprovdi
sostenn amministrattiv ghall-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet.

Bhala I-interkonnessjoni bejn I-MSCAs tal-valutazzjoni u registranti multipli, ir-rwol
amministrattiv tal-ECHA fil-valutazzjoni tas-sustanzi huwa kemxejn impenjattiv. L-ewwel
esperjenzi b’dan ir-rwol ser jippermettu bidu tal-analizi kummercjali ghall-integrazzjoni
tal-process tal-valutazzjoni tas-sustanzi fi hdan is-sistema ta’ gestjoni tal-kontenut tal-
impriza tal-ECHA.

L-ECHA jkollha mbaghad tittratta aktar it-trasferiment ta’ fondi lill-MSCAs. Dan ikun
jinvolvi li jigu stabbiliti kuntratti ta’ servizz individwali bejn I-ECHA u MSCAs individwali (
fi hdan il-ftehim ta’ kooperazzjoni ezistenti) u l-ipprocessar tal-fatturi mibghuta lill-ECHA.

Il-komunikazzjoni tas-successi tal-valutazzjoni tas-sustanzi lil registranti u lill-pubbliku
generali hija wkoll kompitu taht ir-responsabbilta tal-ECHA. Din tkun tinkludi, inter alia,
il-pubblikazzjoni tal-abbozz u I-aggornamenti addottati tal-CoRAP, il-kriterji rfinuti ghall-
ghazla tas-sustanzi CoRAP, u d-dokumenti rilevanti li jirrizultaw.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. Huma ppreparati abbozzi ta’ decizjonijiet u decizjonijiet finali xjentifikament u
legalment tajbin, fkonformita mar-rekwiziti legali u skont I-ippjanar
multiannwali mmexxi mill-approc¢c¢ strategiku tal-ECHA.

2. ll-konformita mad-decizjonijiet ta’ valutazzjoni tad-dossiers hija segwita
minghajr dewmien zejjed wara li I-iskadenza moghtija fid-decizjoni tkun
ghaddiet u l-awtoritajiet tal-lIstati Membri ikunu infurmati bir-rizultat u b’kazijiet
li jehtiegu lI-azzjoni taghhom.

3. lI-valutazzjonijiet kollha tas-sustanzi huma ppjanati fil-CoRAP, ippreparati u

pprocessati bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali skont I-approcci u
I-pro¢eduri standard miftiehma u fi hdan |-iskadenzi legali.

Indikaturi u Miri ta’ prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Percentwal ta’ valutazzjonijiet tad- 100 % Rapport intern kull xahar.

dossier u tas-sustanzi trattati fil-
gafas ta’ zmien legali.

Proporzjon ta’ kontrolli ta’ 100 % Rapport intern kull xahar.
konformita konkluzi sabiex tintlahaq
il-mira ta' 5% ghad-dossiers tal-
oghla limitu ta' tunnellagg
ipprezentati sal-iskadenza tal-2010.

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

Livell ta’ sodisfazzjon tal-MSCAs bis- | Gholja Stharrig kull sena.

sostenn tal-ECHA ghall-valutazzjoni
tas-sustanzi.

Rizultati princ¢ipali

560 kontroll ta’ konformita konkluzi, li wasslu ghal madwar 350 abbozz ta’
decizjoni.

30 ezaminazzjoni ta’ proposti ta’ ttestjar ta’ sustanzi mhux ta’ introduzzjoni
gradwali konkluzi (stadju ta’ abbozz ta’decizjoni).

Bejn wiehed u iehor, 120 valutazzjoni ta’ segwitu mwettqga.
L-ewwel aggornament annwali tal-CoRAP sal-31 ta’ Marzu 2013. It-tieni abbozz
tal-aggornament CoRAP ipprezentat lill-Kumitat tal-Istati Membri sal-31 ta’

Ottubru 2013. Ghall-inqas 40 sustanza kandidata CoRAP identifikati.

Attivitajiet ta' sostenn ghal MSCAs li jwettqu I-valutazzjoni tas-sustanzi skont il-
programm tal-2013.

Il-kuntratti ta’ servizz kollha mal-MSCAs fis-sehh sal-pubblikazzjoni tal-ewwel
aggornament CoRAP.

36 decizjoni finali li titlob aktar informazzjoni jew konkluzjonijiet taht il-
valutazzjoni tas-sustanzi.

Rapport annwali ta’ valutazzjoni (Artikolu 54) u komunikazzjonijiet relatati.
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Attivita 3: 11-Gestjoni tar-Riskji

1. Sfidi Priné¢ipali fl-2013
Skrining ghall-lmmaniggjar tar-Riskji

Filwaqt li r-responsabbilta primarja ghall-uzu sigur ta’ sustanzi kimici hija mal-
manifatturi, mal-importaturi u ma’ utenti downstream tas-sustanzi, |-awtoritajiet
ghandhom il-possibbilta u I-obbligu li jintervjenu meta r-registrazzjonijiet u d-dmirijiet
tal-utenti downstream ma jiggarantux livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent. Informazzjoni ggenerata permezz ta’ processi REACH differenti, flimkien
ma’ dejta ohra disponibbli, ghandha tintuza biex jigu identifikati htigiet potenzjali ghall-
gestjoni regolatorja tar-riskji.

Ir-registrazzjonijiet ipprezentati sal-iskadenza tal-31 ta' Mejju 2013 ser ikunu disponibbli
ghall-iskrining ta' sustanzi ghal immaniggjar tar-riskji ulterjuri lejn tmiem is-sena. Barra
minn hekk, huwa mistenni li jigu pprezentati ghadd dejjem jikber ta’ aggornamenti ta’
registrazzjonijiet precedenti, kif ukoll rapporti ta’ utenti downstream u notifikazzjonijiet
ta’ sustanzi f'oggetti. Valutazzjonijiet ta’ dossiers ser jiggeneraw ukoll ammont dejjem
jizdied ta’ dejta gdida u I-ewwel rizultati tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi jistghu jkunu
mistennija. L-isfida principali tal-2013 hija li jigu zviluppati mezzi effi¢jenti biex jintuzaw
dawn is-sorsi ta’ dejta differenti u informazzjoni gdida/aggornata biex jigu
kkumplimentati u vvalutati mill-gdid il-konkluzjonijiet ta’ skrining prec¢edenti u biex jigu
identifikati sustanzi li jistghu jkunu jehtiegu gestjoni ulterjuri tar-riskji. Tinghata
attenzjoni specjali lill-identifikazzjoni ta’ thassib potenzjali dovut ghall-espozizzjoni ta’
sustanzi matul id-durata tas-servizz tal-oggetti.

L-MSCAs u I-Kummissjoni bis-sostenn tal-ECHA ser ikomplu jidentifikaw sustanzi ghal
aktar generazzjoni ta’ informazzjoni u gestjoni tar-riskji ulterjuri. Biex ikun effi¢jenti, dan
ix-xoghol jehtieg li jkun ibbazat fug gharfien komuni ahjar dwar I-uzu ottimali tal-
processi REACH differenti. L-ECHA ser tkompli ssostni dan billi tipprovdi prospetti u
analizi dwar il-possibitajiet u I-approc¢i differenti. Barra minn hekk huwa previst aktar
zvilupp u manutenzjoni kontinwa ta’ ghodod biex ikunu sostnuti u koordinati |-
identifikazzjoni u I-inizjazzjoni tal-azzjoni regolatorja l-aktar xierqga.

Awtorizzazzjoni
L-identifikazzjoni ta’ SVHCs u rakkmandazzjonijiet tal-Anness X1V

L-enfasi tal-identifikazzjoni ta’ Sustanza ta’ Thassib Serju Hafna (SVHC) tkompli tigi
spustjata minn sustanzi CMRs maghrufa u sustanzi PBT/vPvB maghrufa ghal sustanzi ta’
livell ekwivalenti ta’ thassib. Dan biex jigi zgurat li tinghata bizzejjed attenzjoni lil
sustanzi li ma kinux indirizzati bl-istess livell ta’ rekwiziti regolatorji bhal sustanzi bi
klassifikazzjoni armonizzata bhall-kategorija CMR 1A jew 1/B. Biex ikun sostnut dan I-
ispustjar tal-enfasi, I-ECHA tkompli tipprovdi pjattaforma biex tiddiskuti identifikazzjoni
PBT/vPvB gdida fil-grupp ta' hidma PBT u biex tizviluppa approéc¢i komuni ghall-
identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti (ez. sustanzi li jfixklu s-
sistema endokrinali, sensibilizzanti respiratorji).

L-ECHA ser tkompli tissodisfa I-impenn taghha li ssostni lill-Kkummissjoni fl-
identifikazzjoni tal-kandidati |-aktar xierga u li tipprepara dossiers tal-Anness XV ghall-
identifikazzjoni ta’ SVHCs fuq it-talba taghhom.

B’hidma mill-grib flimkien mal-MSC, I-esperjenza ottenuta s’iss ser tintuza biex jigi
skrutinizzat I-approc¢¢ uzat ghall-prijoritizzazzjoni ta’ sustanzi mil-Lista ta’ Kandidati
ghall-Anness XIV u meta necessarju addattata biex tissodisfa I-isfidi tal-Lista ta’
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Kandidati dejjem tikber.
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni

Wahda mill-isfidi princ€ipali ghall-ECHA kienet li jigu identifikati kemm u liema tip ta’
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ser jigu pprezentati mill-industrija. L-
indikazzjonijiet s’issa jidhru li jindikaw li I-industrija mhijiex gieghda tipprepara dagstant
applikazzjonijiet kif originarjament previst. Ghaldagstant, |I-ECHA gieghda tistenna li
tircievi sa 20 applikazzjoni gdida ghal awtorizzazzjoni fl-2013. Filwaqgt li I-ECHA
ippreparat ruhha u lill-Kumitati taghha biex jir¢cievu dawn |-applikazzjonijiet u zviluppat
sostenn u gwida sostanzjali ghal applikanti fil-gejjieni, huwa car li — kif kien il-kaz ghall-
ewwel registrazzjoni ta’ sustanzi - I-applikanti, I-ECHA, kif ukoll il-partijiet I-ohra
interessati ser jghaddu minn ‘process ta’ taghlim’.

Fug il-bazi tan-notifikazzjonijiet tal-applikanti tal-intenzjoni li jipprezentaw applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni, I-ECHA ser tipprovdi lill-applikanti bl-opportunita li jitolbu sessjoni
ta’ informazzjoni sabiex ikunu jistghu jir¢ievu Kjarifiki dwar kwalunkwe kwistjonijiet
teknici li jibga’ u li jirrelataw mal-preparazzjoni u I-prezentazzjoni tal-applikazzjonijiet
taghhom. B’'mod dgenerali, I-ECHA kif ukoll il-Kumitati taghha, ser jibnu fuq il-hidma
preparatorja mwettga fl-2012 sabiex timmaniggja b’success |-isfida tat-trattament tal-
ewwel applikazzjonijiet u I-izvilupp ta’ opinjonijiet ta’ kwalita gholja dwar
applikazzjonijiet li jistghu isostnu effettivament it-tehid tad-decizjonijiet tal-Kummissjoni
dwar I-ghoti jew ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni. Sfida partikolari ser tkun li tlesti biex
tkampa b’ghadd mhux maghruf dejjem jizdied, ta’ applikazzjonijiet fis-snin li gejjin u li
tibni gradwalment is-sistema tal-(fluss tax-xoghol) tal-IT relatata.

Restrizzjonijiet

REACH jipprevedi process ta’ restrizzjoni biex jirregola I-manifattura, it-tgeghid fis-suq
jew l-uzu ta’ certi sustanzi jekk ikunu ta’ riskju mhux acc¢ettabbli ghas-sahha tal-bniedem
jew ghall-ambjent. Restrizzjoni hija mahsuba bhala “xibka ta’ sigurta” biex timmaniggja
riskji li mhumiex diga kkontrollati b’‘'mod adegwat mill-industrija jew indirizzati minn
processi ohra REACH.

Kull dossier ta’ restrizzjoni huwa kemxejn uniku f'termini ta’ ambitu u aspetti xjentifi¢i u
teknici li jehtieg li jigu vvalutati. Minhabba din |-eterogeneita , jibga’ ta’ sfida ghall-ECHA
u b’'mod partikolari ghall-Kumitati taghha li jifformulaw |-opinjonijiet taghhom u biex
jizguraw li dawn huma pprocessati bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali.

Jekk mitluba, I-ECHA tipprovdi sostenn tekniku ghall-Kummissjoni fl-adozzjoni ta’
decizjonijiet dwar id-dossiers ta’ restrizzjoni, li ghalihom tressqu |-opinjonijiet tar-RAC u
tas-SEAC lill-Kummissjoni fl-2012-13.

L-ECHA ser issostni lill-Kkummissjoni fl-identifikazzjoni tal-ahjar sustanzi possibbli i
ghalihom I-ECHA ser tipprepara dossiers ta’ restrizzjoni. Fuq it-talba tal-Kummissjoni, |-
ECHA ser tipprepara sa tliet dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV jew tirrevedi
restrizzjonijiet ezistenti fl-2013. Fuq il-bazi tax-xoghol fuq l-iskrining ta' sustanzi CMR
f'oggetti tal-konsumatur fl-2012, jista’ jkun possibbli li dossier tal-Anness XV jigi inkluz
bhala talba gdida. Sa fejn hu possibbli, I-ECHA ser tkompli taghti pariri esperti u servizzi
fuq talbiet specifi¢i mill-Kkummissjoni, perezempju fil-kuntest tar-revizjoni ta’
restrizzjonijiet ezistenti fl-Anness XVII.

L-ECHA ser issostni wkoll lir-rapportaturi RAC u SEAC fil-preparazzjoni ta’ opinjonijiet
dwar dossiers ta’ restrizzjoni. L-ghadd ta’ opinjonijiet li jkun sar xoghol fughom fl-2013
ikun jiddependi fug I-ghadd ta’ dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV ricevuti fl-2012 u
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kmieni f-2013“. Is-Segretarjat tal-ECHA ser ikompli jipprovdi sostenn ta’ kwalita gholja
u f'waqtu lir-RAC, lis-SEAC u lill-Forum hekk kif jizviluppaw dawn I-opinjonijiet. Jipprovdi
wkoll assistenza lill-Istati Membri meta jkunu geghdin jippreparaw rapporti ta'
restrizzjoni tal-Anness XV, ez. permezz ta’ workshops u feedback specifiku, jekk mitlub.
L-ECHA ser izzomm ukoll il-mistogsijiet u t-twegibiet tat-tagsima ezistenti tar-
restrizzjonijiet fuq il-websajt taghha u tkun il-punt fokali biex twiegeb kwalunkwe
mistoqgsijiet li jirrelataw mar-restrizzjoni, kif miftiehem mal-Kummissjoni fl-2012.

Attivitajiet ohra li jirrelataw mal-gestjoni tar-riskji

L-ECHA ser tkompli zzid I-gharfien dwar I-applikazzjoni prattika ta’ analizi
socjoekonomika (SEA). L-estimi ta’ kemm wiehed ikun lest li jhallas biex jigu evitati
effetti negattivi fuq is-sahha ta’ xi 10 sa 15-il rizultat tas-sahha jsiru disponibbli fl-2013.
Dawn jintuzaw u jigu kondivizi mal-partijiet interessati rilevanti. L-ECHA ser tiffoka fuq li
jkollha metodologija mtejjba biex jigu stmati spejjez amministrattivi (ez. spejjez tal-
infurzar) li jirrelataw ma’ gestjoni regolatorja tar-riskju filwaqt li jsir aktar xoghol fuq
spejjez ta’ tnaqgqis. L-ECHA ser tkompli torganizza workshops li jirrelataw mal-SEA ma’
partijiet interessati dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni u ma’ MSCAs dwar
restrizzjonijiet.

Soggetta ghad-disponibbilta ta’ rizorsi tal-persunal, I-ECHA tista’ tizviluppa wkoll
metodologiji biex tasal ahjar ghall-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u ambjentali mir-
rizultat ta’ valutazzjonijiet tar-riskji.

Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli tizviluppa ghodod u pariri pratti¢i u zzid |-gharfien
tal-importaturi u tal-produtturi tal-oggetti fir-rigward ta’ rekwiziti li jirrelataw ma’ SVHCs.

Fuq il-bazi ta’ esperjenzi s’issa, is-sustanzi fin-notifikazzjonijiet tal-oggetti wehidhom ma
jkunux sors suffi¢jenti ta’ informazzjoni biex jigi deciz dwar il-htiega ghal azzjoni ulterjuri
fug sustanzi foggetti (importati). L-ECHA ser tfittex aktar sorsi ta' informazzjoni
kumplimentari u mezzi effi¢jenti ta’ kompilazzjoni tal-informazzjoni biex issostni d-
decizjonijiet dwar jekk ghandux jinghata bidu ghall-proc¢ess ta’ restrizzjoni qabel I-ewwel
dati ta' terminazzjoni (Awwissu 2014).

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. Id-dossiers kollha li jirrelataw mal-processi ta' awtorizzazzjoni u restrizzjoni
huma ppreparati u pprocessati bi grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u
legali skont I-approcci u I-proc¢eduri standard adottati mill-ECHA u fi hdan I-
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 possibbli biex jigu identifikati sustanzi li jehtiegu aktar
gestjoni tar-riskji u biex jigi definit |I-ahjar approcc tal-gestjoni tar-riskji, inkluz
aktar zvilupp tal-uzu ta’ xenarji tal-espozizzjoni.

4 Wagqt |i dan kien gieghed jinkiteb, I-lIsvezja infurmat dwar I-intenzjoni taghha li tipprezenta
rapport ta’ restrizzjoni tal-Anness XV dwar i¢c-comb u komposti ta¢c-¢omb f'oggetti mahsuba ghal
uzu mill-konsumatur (fApril 2013) u I-Olanda dwar 1-metil-2-pirrolidone (NMP) (fApril 2013) u
I-Kkummissjoni indikat li kienet ser tkun gieghda titlob lill-ECHA biex tipprepara rapporti ta’
restrizzjoni tal-Anness XV dwar xi sustanzi.
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Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fI-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Perc¢entwal ta’ sustanzi rregistrati bi | 25 % Rapport intern kull sena.

skrining preliminari ghal gestjoni
regolatorja ulterjuri tar-riskji.

Perc¢entwal ta’ dossiers SVHC trattati | 100 % Rapport intern kull xahar.
fil-gafas ta’ zmien legali.

Percentwal ta’ dossiers ta’ 100 % Rapport intern kull xahar.
restrizzjoni trattati fil-qafas ta’
zmien legali.

Percentwal ta’ applikazzjonijiet ghal | 100 % Rapport intern kull xahar
awtorizzazzjoni trattati fil-qafas ta’
zmien legali.

Livell ta’ sodisfazzjon tal- Gholja Stharrig kull sena
Kummissjoni, tal-MSCAs, tal-
Kumitati tal-ECHA u ta’ partijiet ohra
interessati bil-kwalita tas-sostenn
xjentifiku, tekniku u amministrattiv
ipprovdut.

3. Rizultati Principali

. Fuq il-bazi tal-iskrining ta’ informazzjoni disponibbli u f’kooperazzjoni mal-MSCAs,
sustanzi indentifikati ghal gestjoni ulterjuri tar-riskji.

. Sa tliet lagghat tal-Grupp Espert PBT.

. Sa tliet lagghat tal-Grupp Espert tal-Gestjoni tar-Riskji f’kooperazzjoni ma’ MSCAs
li jivvolontarjaw.

o Ghall-ingas hames dossiers SVHC tal-Anness XV ippreparati fuq it-talba tal-
Kummissjoni.

. Minn aggornament wiehed sa tnejn tal-Lista tal-Kandidati ppubblikata.

. L-izvilupp ta’ rakkmandazzjoni gdida ghall-inkluzjoni ta’ SVHCs fil-Lista tal-

Awtorizzazzjoni (Anness X1V), li ghandha tigi potenzjalment ipprezentata lill-
Kummissjoni kmieni fl-2014.

o Sostenn xjentifiku, amministrattiv u legali kemm ghal prezentaturi ta’ proposti
ghal restrizzjonijiet kif ukoll lir-RAC u lis-SEAC u lir-rapportaturi tieghu ghall-
izvilupp taghhom ta’ opinjonijiet dwar restrizzjonijiet u applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni.

o Sa tliet dossiers ta’ restrizzjoni tal-Anness XV ippreparati (inkluzi, meta rilevanti,
dossiers jew rapporti li jirrelataw ma’ revizjonijiet ta’ restrizzjonijiet ezistenti) u,
meta possibbli, pprezentati lill-Kumitati ghall-formulazzjoni tal-opinjoni.

o 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, inkluza |-SEA.

. Ghall-inqas seminar wiehed organizzat dwar applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni, inkluza SEA, mal-industrija u partijiet ohra interessati.
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Ghall-inqas workshop wiehed li jirrelata ghal SEA organizzat biex jibni kapacita
ghall-istima tal-ispejjez amministrattivi u ta’ konformita.
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Attivita 4: Klassifikazzjoni u Ttikkettar (C&L)

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013
It-trattament ta’ proposti ghal Klassifikazzjoni u Ttikkettar armonizzati (CLH)

Il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanzi u tahlitiet tippermetti [-manifattura u I-uzu
sigur ta’ sustanzi kimici. Huwa I-obbligu tal-manifatturi, tal-importaturi u tal-utenti
downstream li jikklassifikaw u jittikkettaw sustanzi u tahlitiet skont ir-rekwiziti legali.
F'certi kazijiet, I-I1stati Membri jew I-industrija jistghu jipproponu I-armonizzazzjoni tal-
klassifikazzjoni ta’ sustanza fl-UE. Dan isir normalment ghal sustanzi kar¢inogeni,
mutageni u reprotossici, kif ukoll ghal sensitizzaturi respiratorji, izda klassijiet ohra ta’
perikolu jistghu jigu armonizzati jekk ikun hemm il-htiega. Gie pprezentat lill-Agenzija I-
akbar numru ta’ proposti ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta' prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti u bijocidi tard fl-2010 u kmieni fl-2011, u dawn il-proposti ser jigu pprocessati
mir-RAC matul 1-2012 u I-2013. L-ghadd dejjem jizdied ta' dossiers CLH gieghel lir-RAC
jitlob zieda fis-sostenn mis-Segretarjat tal-ECHA. In-numru gholi ta’ dossiers fil-process
(119) f’kombinazzjoni mat-talba ghal aktar sostenn ghal kull dossier, jipprezenta sfida
reali ghas-Segretarjat. L-opinjonijiet tar-RAC mhux biss iridu jkunu ta’ kwalita xjentifika
gholja, izda s-Segretarjat ghandu jizgura wkoll li I-opinjoni u d-dokumentazzjoni tal-
isfond ikunu jirriflettu t-twettiq tajjeb tal-process. Dan, flimkien ma’ sforzi kontinwi fit-
tgassim tal-prattiki u tal-proc¢eduri tax-xoghol (perezempju permezz ta’ lagghat ta’
esperti, attivitajiet biex jizdied I-gharfien, kriterji biex tigi trattata informazzjoni gdida
ricevuta matul il-process ecc.), ikollu rwol importanti biex jissodisfa I-livell gholi ta’
domanda.

Is-sustanzi attivi fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti huma vvalutati b'mod parallel
mill-EFSA u mill-ECHA. L-EFSA tivvaluta r-riskji ta’ dawn is-sustanzi attivi, filwaqt li fl-
ahhar mill-ahhar |-ECHA hija responsabbli biex tivvaluta I-perikoli li jistigaw il-
klassifikazzjoni taghhom. Madankollu, kif stabbilit fir-Regolament 1107/2009 dwar it-
tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (PPPs) il-konsegwenza ta’
klassifikazzjoni fil-kategorija 1 (A jew B) ghal kar¢inogeni, mutageni u tossic¢i ghar-
riproduzzjoni (CMR) hija li s-sustanza in generali ma tkunx approvata ghall-uzu bhala
sustanza attiva f'PPPs. L-ipprocCessar parallel ta’ sustanzi attivi f'PPPs imwettag mill-ECHA
u mill-EFSA jipprovdi sfidi specifi¢i sabiex jigi evitat ir-riskju ta’ opinjonijiet divergenti.
Zminijiet differenti ghaz-zewg processi wkoll jipprezentaw sfida. Huwa mistenni li fl-2013
I-ewwel sustanzi attivi jkunu ghaddew minn dan il-process parallel.

Barra minn hekk, sustanzi attivi ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali generalment ma jkunux
approvati fil-kaz ta’ klassifikazzjoni CMR kategorija 1A jew 1B. Il-klassifikazzjoni ta’
bijocidi jista’ wkoll ikollha konsegwenzi ghall-possibbilta li jkunu ottenuti
awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghal uzu mill-pubbliku generali. Sfidi simili kif imsemmija
fug ghaldagstant huma ffa¢¢jati wkoll ghal bijoc¢idi, , ghal ipprocessar parallel ghal PPPs.

Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar (Inventarju C&L)

L-Inventarju C&L huwa dejtabejz uniku li jipprovdi harsa generali lejn il-klassifikazzjoni u
ttikkettar ta’ kwazi s-sustanzi kollha fis-suq tal-UE. Dan I-gharfien dettaljat ma huwa
disponibbli mkien iehor fid-dinja. Jippermetti lill-awtoritajiet jidentifikaw u jindirizzaw
sustanzi kimici ta’ thassib. Sustanzi mhux imqgieghda fis-suq jew imqgieghda fis-suq fi
kwantitajiet zghar hafna, ez. minn kumpaniji li jfornu lil laboratoriji, jistghu jigu
deprijoritizzati ghal ez. il-proc¢ess CLH. Min-naha I-ohra, sustanzi CMR godda jistghu jigu
identifikati u prijoritizzati.

L-ewwel verzjoni tal-inventarju C&L kienet ippubblikata fi Frar 2012. ll-manutenzjoni u |-
aggornament tal-inventarju jibqghu kompitu importanti matul 1-2013. Huwa previst li I-



Programm ta’ Hidma 2013 30

izvilupp ta’ funzjonalitajiet godda ghandu jsir biex tizdied I-utilita tal-inventarju, filwaqt li
jkun zgurat li ma tigix zvelata informazzjoni kunfidenzjali. Kumpaniji li jkunu nnotifikaw
klassifikazzjoni u ttikkettar differenti tal-istess sustanza lill-inventarju ghandhom obbligu
legali biex jiehdu fughom l-isforzi kollha biex jaslu ghal iskrizzjonijiet miftiehma. II-
pubblikazzjoni tal-identita ta’ kumpaniji notifikanti mhijiex prevista fil-verzjoni pubblika
tal-inventarju. Sabiex I-industrija tkun tista’ tissodisfa dan I-obbligu, I-ECHA ser
tizviluppa u tistabbilixxi pjattaforma-IT li ghandha tippermetti lil notifikaturi tal-istess
sustanza biex jikkomunikaw minghajr ma jirrivelaw |-identita taghhom. Huwa mahsub li
I-pjattaforma (I-ewwel verzjoni) tigi mnedija kmieni fl-2013, izda x’aktarx li jkun
necessarju aktar zvilupp matul is-sena. ll-manutenzjoni u l-izvilupp tal-pjattaforma
geghdin jigu investigati, izda jistghu potenzjalment ikunu intensivi fejn jidhol ix-xoghol.

Il-valutazzjoni ta' talbiet ghall-uzu ta' ismijiet kimici alternattivi

F'¢erti kazijiet, manifatturi, importaturi u utenti downstream jistghu jitolbu I-uzu ta’ isem
kimiku alternattiv biex l-isem preciz ta’ ¢erti ingredjenti fit-tahlitiet taghhom jinzamm
kunfidenzjali. Taht id-Direttiva precedenti dwar il-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’
tahlitiet (hemm maghrufa bhala preparati), il-valutazzjoni tat-talbiet ghall-uzu ta’
ismijiet kimici alternattivi saret mill-Istati Membri, izda taht ir-Regolament CLP hija I-
ECHA li tiddeciedi dwar dan. Sal-2015, I-industrija tista’ titlob isem kimiku alternattiv
jew mill-Istati Membri jew mill-ECHA. ll-process biex ikunu mitluba ismijiet kimici
alternattivi gie mniedi fl-2011. ll-process kien mahsub biex ikun effi¢jenti u flessibbli
sabiex jitratta ghadd kbir ta’ talbiet fil-qafas ta' zmien legali, sabiex wiehed ikampa bil-
perjodi massimi fl.ammont ta' talbiet. S'issa kienu ri¢evuti biss ftit talbiet izda fl-2013
in-numru huwa mistenni li jikber.

2. Objettivi u Indikaturi
Objettivi

1. Id-dossiers kollha li jirrelataw mal-process C&L armonizzat huma pprocessati bi
grad gholi ta’ kwalita xjentifika, teknika u legali skont l-approc¢ci u I-proceduri
standard adottati mill-ECHA u fi hdan I-iskadenzi legali jew il-miri stabbiliti.

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

3. L-inventarju tal-Klassifikazzjoni u Ttikkettar u I-pjattaforma ta’ komunikazzjoni
C&L jinzammu aggornati u I-funzjonijiet u I-facilita ghall-uzu mill-utent taghhom
jitjiebu aktar.
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Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Perc¢entwal ta’ proposti ghal C&L 100 % Rapport intern kull kwart.
Armonizzati pprocessati fil-qafas ta’

zmien legali.

Perc¢entwal ta’ talbiet ghall-uzu ta’ 100 % Rapport intern kull kwart.
isem kimiku alternattiv ipprocessati

fil-qafas ta’ zmien legali.

Livell ta’ sodisfazzjon tal- Gholja Inkjesta kull sena.
Kummissjoni, tal-MSCAs u tar-RAC

bil-kwalita tas-sostenn xjentifiku,

tekniku u amministrattiv ipprovdut
3. Rizultati Principali

- Sostenn xjentifiku, amministrattiv u legali kemm ghal prezentaturi ta’ proposti

ghal C&L armonizzati, kif ukoll ghar-RAC u r-rapportaturi tieghu ghall-izvilupp

taghhom ta’ opinjonijiet u dokumenti tal-isfond.

. Inventarju C&L aggornat u mtejjeb.

. Pjattaforma ta’ komunikazzjoni aggornata u mtejba ghal notifikaturi u registranti

tal-istess sustanza.

. Sa 150 decizjoni legalment tajba dwar I-uzu ta’ ismijiet kimici alternattivi.
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Attivita 5: Konsulenza u assistenza permezz tal-Gwida u I-
Helpdesk

1. Sfidi principali fl-2013
Helpdesk u HelpNet tal-ECHA

Il-Helpdesk tal-ECHA taghti pariri lil kumpaniji sabiex jippreparaw dossiers ta’ kwalita
gholja; tikkjarifika I-obbligi taht ir-Regolamenti REACH u CLP u tipprovdi sostenn il
utenti tal-ghodod tal-IT tal-ECHA (bhal IUCLID, Chesar u REACH-IT) li jinkludi assistenza
bil-prezentazzjoni ta’ dossiers. In-netwerk tal-helpdesks REACH u CLP nazzjonali
(FelpNet) jghin biex irawwem gharfien komuni tal-obbligi REACH u CLP fost helpdesks
nazzjonali u ghaldagstant jarmonizza t-twegibiet taghhom ghal mistogsijiet mill-
industrija. L-ECHA timmaniggja I-HelpNet u tippresjedi I-Grupp ta’ Tmexxija.

L-objettiv komuni tal-Helpdesk tal-ECHA u tal-helpdesks nazzjonali hu li r-registranti jigu
sostnuti biex jirregistraw u jipprezentaw id-dossier ta’ registrazzjoni taghhom b’success.
II-Helpdesk tal-ECHA ser jiffacCja perjodu massimu fit-taghbija tax-xoghol gabel I-
iskadenza tar-registrazzjoni tal-31 ta’ Mejju 2013 u, f’kooperazzjoni mal-helpdesks
nazzjonali, ser jipprovdi servizz specjali lil registranti fil-perjodu immedjat gabel I-
iskadenza. Flimkien mal-membri tal-HelpNet, il-FHelpdesk tal-ECHA jinforma lil kumpaniji
dwar kif ghandhom jipproc¢edu matul kull stadju tal-process ta’ registrazzjoni. Dan
jintlahaq permezz ta’ kuntatti bidirezzjonali mal-kumpaniji, li jippermettu lil registranti
jinteragixxu personalment mal-ECHA, inkluzi sessjonijiet ta’ mistogsija u twegiba matul
webinars, sessjonijiet individwali fworkshops u fil-Jum Annwali tal-Partijiet Interessati
tal-ECHA u, meta necessarju, kuntatti prattivi bit-telefon li jirrigwardaw
prezentazzjonijiet ta’ dossiers.

Permezz tal-HelpNet, il-helpdesks nazzjonali ser jizviluppaw aktar I-gharfien necessarju
sabiex jagixxu bhala l-ewwel punt ta’ kuntatt ghal kumpaniji. L-ECHA ser tkompli
tipprovdi lil membri tal-HelpNet bil-Pjattaforma ta’ Skambju tal-Helpdesk (HelpEx) biex
jigu diskussi mistogsijiet difficili, jigi ffacilitat ftehim dwar Mistogsijiet Frekwenti REACH u
CLP li ghandhom jigu ppubblikati fuq il-websajt tal-ECHA, jigi pprovdut tahrig dwar |-
ghodod tal-IT tal-ECHA u jigu aggornati dwar I-ahhar zviluppi matul il-lagghat u I-
webinars tal-Grupp ta’ Tmexxija HelpNet.

Barra minn hekk, |-ewwel skadenza ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni fi Frar 2013 johloqg ukoll ghal mistogsijiet ghall-Helpdesk tal-ECHA.
Minhabba li I-process huwa gdid ghall-ECHA kif ukoll ghall-partijiet interessati, il-
Helpdesk tal-ECHA ser jissejjah biex jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ gharfien car tar-
rwoli u tar-responsabbiltajiet.

Is-sena 2013 hija wkoll sena tranzitorja ghall-preparazzjoni tad-dhul foperazzjoni tar-
Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali f'Settembru 2013. ll-Helpdesk tal-ECHA ser
jaghti pariri lil kumpaniji li jimplimentaw dan ir-regolament u ser isostni lill-utenti tas-
sistema B4BR (jew is-suc¢cessur tieghu immaniggjat mill-ECHA). FI-2013, I-ECHA ser
ikollha tintegra I-helpdesks nazzjonali dwar il-bijocidi u awtoritajiet nazzjonali ohra li
jipprovdu pariri lil kumpaniji dwar ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali fil-FelpNet.

Gwida

Ir-Regolamenti REACH u CLP jehtieqgu li I-ECHA tipprovdi gwida u ghodod teknici u
xjentifi¢i ghall-operazzjoni ta’ dawk ir-regolamenti ghall-industrija, spe¢jalment SMEs u
partijiet ohra interessati. Barra minn hekk, I-ECHA ghandha tipprovdi assistenza lil
registranti u informazzjoni ta’ spjegazzjoni dwar REACH lil partijiet interessati ohra.
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L-ECHA tirrikonoxxi li fl-a¢celerazzjoni sal-iskadenza tar-registrazzjoni REACH 2013 (bhal
fil-kaz tal-iskadenza tal-2010) wiehed jixtieq li jkollu gwida stabbli disponibbli li taghti il
registranti potenzjali I-kunfidenza li I-parir moghti ma jinbidilx fl-a¢¢elerazzjoni finali sal-
iskadenza jigifieri filwaqt li jkunu geghdin jippreparaw u jiffinalizzaw id-dossiers tar-
registrazzjoni godda taghhom. L-ECHA ghaldaqgstant diga ppubblikat ¢erti dokumenti ta’
gwida ewlenin (notevolment ez. Gwida dwar ir-Registrazzjoni kompletament aggornata)
tnax-il xahar shah qgabel I-iskadenza tar-registrazzjoni u ser timxi ma’ moratorju dwar il-
pubblikazzjoni ta’ dokumenti ta’ gwida ohra godda jew aggornati REACH li jibdew sitt
xhur gabel I-iskadenza (jigifieri sa tmiem Novembru 2012). B’konsegwenza, kwalunkwe
xoghol (ez. abbozzi ta’ aggornamenti) dwar gwida li tirrelata ma’ REACH ser ikompli tul
il-perjodu tal-moratorju, id-dokumenti ta’ gwida finali rispettivi aggornati ma jigux
ippubblikati gabel 1-1 ta’ Gunju.

Minhabba li wiehed jista’ jassumi li registranti fl-2013 ser jinkludu proporzjon oghla ta’
kumpaniji izghar b’ingas esperjenza f'/REACH, dan il-grupp jigi mmirat biex jibbenefika
minn ¢erta dokumenti ta’ spjegazzjoni li jikkumplimentaw il-gwida kif ukoll il-“kwazi-
gwida” bhal Gwida fil-Qosor u Gwidi Pratti¢i. L-ECHA ser tkompli ssostni lil SMEs billi
tipprovdi r-rilaxxi ta’ gwida taghha fi 23 lingwa tal-UE.

Mill-1 ta’ Gunju 2015 ’il quddiem, I-obbligi li jirrigwardaw il-klassifikazzjoni tat-tahlitiet
taht ir-Regolament CLP ser isiru obbligatorji. Matul 1-2013, I-ECHA ser tesplora I-htigiet
biex tghin lil kumpaniji jikkonformaw ma’ dawn id-dispozizzjonijiet sabiex tipprovdi lil
kumpaniji bl-ghodod u bil-gwida necessarji sew gabel din I-iskadenza. Ta’ interess
partikolari f'dan ir-rigward huma I-formulaturi minhabba |-pozizzjoni taghhom fil-katina
tal-provvista u I-fatt li d-dags u I-livell ta’ gharfien taghhom jista’ jvarja b’'mod sinifikanti.

Gwida ezistenti dwar ir-Regolamenti REACH u CLP ser tigi aggornata biex tinzamm
allineata mal-izviluppi godda dwar nanomaterjali u lI-adattamenti possibbli ghall-progress
tekniku.

Sa tmiem 1-2013 u bis-sostenn tal-Kummissjoni, I-ECHA timmira li tkun iffinalizzat |-
ewwel sett ta’ dokumenti ta’ gwida ghal bijocidi b’sostenn ghad-dhul f'operazzjoni tar-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali fl-1 ta’ Settembru 2013. Minhabba li d-dhul
f'operazzjoni tal-Konvenzjoni ta’ Rotterdam dwar il-Kunsens Infurmat minn Qabel (PIC)
huwa skedat ghall-1 ta’ Marzu 2014 meta I-ECHA ser tiehu fugha r-responsabbilta
operazzjonali, I-ECHA timmira li taghti gwida ta’ sostenn sa tmiem [-2013.

Barra minn hekk, I-ECHA ser tkompli ttejjeb I-a¢cessibbilta ta’ gwida ghall-partijiet kollha
interessati billi tipproduci u zzomm dokumentazzjoni u pagni web ta’ sostenn
(Mistogsijiet u Twedibiet, Skedi Informattivi REACH, pagni web ghal processi specifici
REACH u CLP, I-ghodda tan-Navigatur REACH, u d-dejtabejz tat-terminologija REACH
(ECHA-term) fi 23 lingwa tal-UE (jigifieri inkluz il-Kroat bl-iskop tal-adezjoni prospettiva
tal-Kroazja).

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. L-industrija u I-Istati Membri jir¢ievu sostenn f'waqtu u effi¢jenti mill-Helpdesk
tal-ECHA, u permezz ta’ dokumenti ta’ gwida ta’ kwalita gholja, ghas-sostenn
tal-obbligi taghhom taht REACH u CLP.

2. Huwa pprovdut sostenn ghall-implimentazzjoni ta’ REACH u CLP fl-Istati Membri
tal-UE/ZEE permezz tat-tahrig ta’ min iharreg.
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f'feedback minn utenti tal-gwida.

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Percentwal ta’ mistogsijiet tal- 80 % Rapport dwar I-Oggett

Helpdesk tal-ECHA moghtija twegiba Kummer¢jali / kull xahar.

fil-gafas ta’ zmien stabbilit (15-il

jum utli).

Livell ta’ sodisfazzjon tal-utenti bil- Gholja Stharrig kull sena.

kwalita tas-servizzi tal-Helpdesk tal-

ECHA.

Percentwal ta’ twegibiet ta’ feedback | 80 % Rapport dwar I-Oggett

ipprovduti mill-ECHA ghal Kummerc¢jali / kull xahar.

mistogsijiet ipprezentati lil HelpEx

minn helpdesks nazzjonali, fil-qafas

ta' zmien stabbilit mill-originatur tal-

mistoqsija.

Livell ta’ sodisfazzjon espress Gholja Stharrig kull sena.

3. Rizultati Princ¢ipali

Helpdesk tal-ECHA

. Madwar 8 500 mistogsija trattati mill-Helpdesk tal-ECHA, inkluzi mistogsijiet
imgajma matul webinars u sessjonijiet one-to-one fil-Jum tal-Partijiet Interessati

tal-ECHA u I-Workshops tar-Registrant Principali.

- HelpNet: zewd lagghat tal-Grupp ta’ Tmexxija HelpNet, zewd aggornamenti tal-
Mistogsijiet Frekwenti ta’ REACH u CLP u I-ewwel Mistogsijiet frekwenti dwar il-
Bijocidi u avvenimenti ta’ tahrig ghal helpdesks nazzjonali REACH u CLP
(b’'diversi mezzi, bhal tahrig prattiku, webinars, workshops).

Gwida

ll-finalizzazzjoni ta’ attivitajiet ta’ gwida mnedija fl-2012 (I-aggornamenti kollha, sakemm mhux

indikati bhala “godda”):

. Gwida ta’ finalizzazzjoni dwar I-applikazzjoni tal-kriterji CLP (it-tieni ATP inkluzi

perikoli ta’ sensitizzazzjoni);

. Gwida ghal Utenti Downstream;

. Aggornament tan-Navigatur;

. Gwida(i) fil-Qosor;

. Gwida tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali:

o Gwida dwar rekwiziti tad-dejta (gdida);

o Gwida dwar ekwivalenza teknika (gdida);

o0 Gwida regolatorja dwar I-applikazzjonijiet tal-Prodotti Bijocidali (gdida).
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Progetti ta’ gwida li ghandhom jigu mnedija u li ghandhom jipproducu abbozzi ta’ dokumenti ta’
konsultazzjoni tul 1-2013 (I-aggornamenti kollha, sakemm mhux indikati bhala “godda”):

Gwida dwar il-preparazzjoni ta’ dossiers CLH (specifikazzjonijiet ghal prezentaturi ta’
dossiers tal-industrija);

Gwida dwar l-applikazzjoni tal-kriterji CLP (it-tielet u r-raba’ ATPs);
Gwida dwar PIC (gdida);
Gwida dwar PPORD;

Kapitolu R.11 (Valutazzjoni PBT) tal-Gwida dwar ir-rekwiziti tal-informazzjoni u I-
valutazzjoni dwar is-sigurta kimika (IR&CSA);

Parti C (Valutazzjoni PBT) tal-Gwida dwar IR&CSA;

Gwida ghall-preparazzjoni ta’ dossier tal-Anness XV dwar I-identifikazzjoni ta’
sustanzi ta’ thassib serju hafna.
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Attivita 6: Ghodod xjentifici tal-1T

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

Is-sena 2013 ser tkun straordinarja ghall-izvilupp tal-ghodod tal-IT fl-ECHA. Minbarra li
jsostnu t-tieni skadenza tar-registrazzjoni, sistemi tal-1T biex jigu ricevuti
prezentazzjonijiet taht ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali jehtieg li jkunu
disponibbli sal-1 ta’ Settembru 2013 u I-preparazzjonijiet biex jigu trattati I-kompiti
previsti taht ir-riformulazzjoni tar-Regolament PIC kmieni fl-2014 ikunu f'fazi attiva.

Is-sostenn tal-iskadenza REACH tal-2013

FI-2013, I-ECHA ghandha tiffa¢¢ja t-tieni skadenza tar-registrazzjoni REACH u perjodu
massimu prevedibbli fil-kompiti post-registrazzjoni (tixrid u valutazzjoni).

L-ghodod tal-IT necessarji ghar-registrazzjoni u l-ipprocessar relatat tad-dossiers jehtieg
li jkunu kompletament funzjonali. L-applikazzjonijiet jinzammu u jkunu sostnuti, izda
rilaxxi ta’ manutenzjoni minuri biss jistghu jkunu maghmula disponibbli gabel I-
iskadenza. B'mod partikolari, huwa mistenni li hafna aktar registranti ser juzaw i¢-Chesar
2 rivedut b’'mod intensiv ghat-tieni skadenza tar-registrazzjoni, biex jippreparaw il-
valutazzjonijiet u r-rapporti dwar is-sigurta kimika taghhom.

L-insegwiment tal-Progett ta’ Integrazzjoni tad-Dejta lejn dejta integrata u
punt ta’ a¢c¢ess uniku ghal MSCAs

Wara |-Istudju tal-Arkitettura tal-Impriza mwettaq fI-2010, |li zvela riskji assocjati mal-
frammentazzjoni tad-dejta fost diversi sistemi, fl-2011 |-ECHA introduciet progett tal-
integrazzjoni tad-dejta bl-iskop li jigu integrati ahjar |-applikazzjonijiet kummercjali. FI-
2013, I-ECHA ser tibda r-rilaxx progressiv ta’ pjattaforma (¢centru tad-dejta) ghall-
integrazzjoni tas-sorsi tad-dejta centrali. Jinghata wkoll portal li jimplimenta funzjonalita
ahjar ghal MSCAs, biex titjieb I-utilita tal-a¢cess taghhom ghall-ghodod u d-dejta tal-1T
tal-ECHA, kif ukoll soluzzjoni gdida ta’ gestjoni ta’ sigurta u ta’ ac¢cess.

Fil-kuntest tal-progett tal-integrazzjoni tad-dejta, ser issehh fl-2013 revizjoni teknika
magguri ta’ IUCLID. IUCLID 6 ser itejjeb il-karatteristi¢i funzjonali u mhux funzjonali ta’
IUCLID 5 (ez. biex jigu sodisfatti ahjar il-htigiet ta’ organizzazzjonijiet ta’ dagsijiet
differenti, interfac¢ja ma’ applikazzjonijiet ohra, jizdiedu possibbiltajiet biex tigi
konfigurata s-sigurta u l-iskalabilita). IUCLID 6 ser jigi implimentat progressivament fl-
2013 u huwa previst li jibda jopera fl-2014, sabiex ma tkunx effettwata |-preparazzjoni
tal-industrija ghall-iskadenza REACH u I-preparazzjoni tal-ECHA ghad-dhul f'operazzjoni
tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.

Bl-istess mod, fl-istess progett, REACH-IT ser jghaddi minn revizjoni teknika biex
jikkonforma ma’ arkitettura gdida u aktar facli biex tinzamm u biex ikun ippreparat ghal
multilingwizmu ahjar.

L-ghodod IUCLID u Chesar ser jigu riveduti fkooperazzjoni ma’ partijiet rilevanti
interessati fid-dawl ta’ aktar zvilupp tar-rapporti dwar is-sigurta kimika (CSR). B’'CSR
aktar strutturat, sostnut minn kontroll ta’ kompletezza aktar komprensiv, |-ECHA ttejjeb
il-kapacita taghha li tipprocessa, tirrapporta u xxerred dejta ta’ sigurta fl-2014.

L-implimentazzjoni tal-pjan direzzjonali ta’ Tixrid

FI-2013, I-ECHA ser tkompli zzur mill-gdid I-approc¢ ghall-pubblikazzjoni ta’
informazzjoni dwar sustanzi kimici (tixrid) bbazat fuq il-feedback tal-partijiet interessati
(ara I-Attivita 1). Filwaqgt li I-portal ta’ Tixrid ser jinzamm biex tigi zgurata I-
pubblikazzjoni tad-dossiers ta’ registrazzjoni godda pprezentati sal-iskadenza tal-2013,
ser jitwettaq studju tekniku biex isiru pjanijiet ghall-implimentazzjoni tar-
rakkmandazzjonijiet li rrizultaw mill-analizi tar-rekwiziti tal-partijiet interessati, tal-2012.
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Ser tinghata wkoll attenzjoni ghall-ingranagg fuq i¢-¢entru tad-dejta msemmi gabel. Dan
isehh b’mod parallel mal-attivitajiet preparatorji li jirrelataw mal-pubblikazzjoni ta’
dossiers godda dwar il-bijocidi li ghandhom jibdew fl-2014.

L-estensjoni tas-sostenn tal-IT ghall-flussi tax-xoghol tal-ECHA

Biex jigu zgurati livelli oghla ta’ efficjenza u t-traccabbilta indispensabbli tal-azzjoni
regolatorja tal-ECHA, I-ECHA ser issegwi |-implimentazzjoni ta’ sostenn tal-IT ghall-
gestjoni tal-fluss tax-xoghol u I-gestjoni tad-dokumenti fil-kuntest tal-programm tal-
Gestjoni tal-Kontenut tal-Impriza (ECM). FI-2013, il-flussi tax-xoghol rilaxxati fis-snin
precedenti ghall-processi ta’ Valutazzjoni u I-process tal-SVHC ser jitjiebu aktar biex
ikunu adattati ghall-istrategija |-gdida stabbilita ghall-valutazzjoni ta’ dossiers lejn
kontrolli ta’ konformita mmirati.

ll-kapacita mtejba biex tigi trattata aktar malajr I-implimentazzjoni tal-programm tal-
ECM ser tigi pprovduta minn strategija ta’ fornitura gdida fil-forma ta’ kuntratt gafas
ghall-provvizjoni ta’ servizzi ECM stabbilit matul 1-2012. Minbarra li jsostnu I-fluss tax-
xoghol ghall-processi ta’ valutazzjoni u li jadattaw ghall-approc¢c ta’ kontroll ta’
konformita gdid immirat, il-kapacitajiet ta’ kollaborazzjoni ser jigu zviluppati
progressivament biex jappoggjaw ix-xoghol tal-Kumitati, bl-iskop li tigi sostitwita b’mod
progressiv il-pjattaforma prezenti (CIRCA-BC).

L-implimentazzjoni ta’ sistemi tal-IT ghal Bijocidi u PIC

FI-2013, I-ECHA ser tkompli tipprepara sistemi tal-1T biex tappogga r-Regolament il-gdid
dwar il-Prodotti BijocCidali u r-riformulazzjoni tar-Regolament PIC. L-ECHA ser tersaq lejn
I-izviluppi I-godda billi testendi d-dejtabejzis u I-funzjonalitajiet prezenti bl-aktar mod
integrat possibbli, sabiex tibbenefika minn mekkanizmi u elementi kostitwenti komuni.

Sabiex issostni I-kompiti operazzjonali taht |-Attivita tal-Bijocidi, I-ECHA ser ikollha
tistabbilixxi u zzomm Registru ghall-Prodotti Bijocidali (R4BP). Dan ir-registru ser ikun
sistema ta’ informazzjoni ghall-industrija biex tiggenera u tipprezenta I-applikazzjonijiet
taghha, u ghall-applikanti, I-ECHA, I-Istati Membri u I-Kummissjoni biex ikollhom access
ghall-applikazzjonijiet u li jiskambjaw informazzjoni li tirrelata maghhom u ghall-
awtorizzazzjonijiet. Informazzjoni mhux kunfidenzjali fir-registru tkun maghmula
pubblikament disponibbli mill-Agenzija.

In-natura aktar distribwita tal-processi regolatorji tal-bijocidi tkun tehtieg aktar titjib tas-
sistemi tal-informazzjoni tal-ECHA biex jadattaw ghal processi aktar distribwiti li jmorru
lil hinn mill-konfini organizzazzjonali taghha sabiex jigu involuti awtoritajiet “imsiehba”.

Biex tutilizza sinergiji teknici u funzjonali fil-gestjoni tat-tliet regolamenti, I-ECHA ser
tizviluppa arkitettura riveduta tal-applikazzjoni. Matul 1-2013, I-arkitettura I-gdida ser
tintuza biex jigi zviluppat ir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali u sistemi EDEXIM. REACH-
IT ser jigi modifikat biex juza l-istess komponenti arkitettonic¢i hekk kif il-bidu tal-Bijocidi
u tal-PIC ikun gie zgurat.
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2. Miri u Indikaturi

Miri

1.

Is-sistemi tal-1T (partikolarment IUCLID, CHESAR, REACH-IT, Tixrid) isostnu lill-
industrija b’mod adegwat u lill-ECHA fl-ipprocessar tad-dossiers ghall-iskadenza
REACH tal-2013 u fit-tixrid tal-informazzjoni pubblika.

Is-sistemi tal-1T huma adegwati biex isostnu I-ewwel kompiti previsti ghall-ECHA
mid-dhul f'operazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

esterni bl-ghodod tal-IT (IUCLID,
REACH-IT, CHESAR u Tixrid).

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Livell ta’ sodisfazzjon ta’ utenti Gholja Inkjesta kull sena.

3. Rizultati Principali

Rilaxxi ta’ manutenzjoni u tiswija ghas-Sistemi ta’ Informazzjoni Kummergjali
kollha diga fi produzzjoni.

Il-progett dwar I-Integrazzjoni tad-Dejta jirrizulta fi pjattaforma ta’ integrazzjoni
tad-dejta u portal iffukat fuq I-utilita tal-MSCAs u I-htigiet ta’ access.

Ir-revizjoni teknika ta’ IUCLID u REACH-IT lahget |-istadju ta’ prototip.

Rilaxxi tal-Pjattaforma ta’ Integrazzjoni tad-Dejta u tad-Dashbord tal-portal
iffukaw fuq il-htigiet tal-MSCAs.

Il-prototipi tal-ewwel komponenti principali tal-Ghodod tal-IT tal-generazzjoni |-
gdida: IUCLID 6, REACH-IT 3.

Il-manutenzjoni ta’ SVHC u ECM-DEP u l-adattament tieghu ghall-kontroll ta’
konformita mmirat.

L-ewwel uzu tal-Modulu ta’ Kollaborazzjoni tal-ECM.
Il-funzjonalitajiet tal-1T necessarji ghas-sostenn tal-kompiti tal-ECHA mad-dhul
f'operazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali huma fis-sehh u

operazzjonali.

Zamma u titjib ulterjuri tal-Portal RIPE.
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Attivita 7: Attivitajiet xjentifi¢i u konsulenza teknika lill-
Istituzzjonijiet u lill-Korpi tal-UE

1. Sfidi principali fl-2013

Wahda mill-miri strategici tal-ECHA hi li ssir centru ghall-bini tal-gharfien xjentifiku u
regolatorju tal-Istati Membri, tal-Istuzzjonijiet Ewropew u tal-atturi I-ohra, u li tuza dan
I-gharfien gdid ghal implimentazzjoni mtejba tal-legizlazzjoni tas-sustanzi kimici. Dan
ikun jehtieg li jizdied |-gharfien dwar is-sustanzi kimici sabiex tinghata twegiba ahjar
ghal mistogsijiet imgajma mill-istituzzjonijiet tal-politika tal-UE, li jibbenefikaw mill-
informazzjoni vasta ghad-dispozizzjoni taghhom wara |-ewwel u t-tieni skadenzi ta’
registrazzjoni.

L-ECHA ser tkompli b’kontribuzzjoni ffukata fuq il-programm tal-linja gwida ta’ ttestjar
tal-OECD u s-sostenn taghha ghall-izvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar alternattivi kemm
flivell tal-UE kif ukoll internazzjonali sabiex titjieb id-disponibbilta ta’ dawn il-metodi
ghall-iskadenza tal-2013 u lil hinn, minhabba li aktar nugqasijiet tad-dejta jistghu jkunu
mistennija milli ghas-sustanzi kimici ta’ volum ta’ produzzjoni gholja soggetti ghall-
ewwel skadenza tar-registrazzjoni.

L-ECHA tixtieq tippromwovi |-uzu ta’ dejta disponibbli ghal sustanzi mill-iskadenzi tal-
2010 u I-2013 sabiex jigi evitat ittestjar mhux necessarju (fug l|-annimali) ghar-
registrazzjonijiet aktar tard billi jigu applikati metodi alternattivi. Minbarra I-promozzjoni
ulterjuri tal-izvilupp u tal-uzu ta’ QSAR, ser ikun hemm attenzjoni partikolari specifika
fug il-promozzjoni ta’ approcci ta’ read-across u ta’ kategorija. ll-Kaxxa tal-Ghodda
QSAR tal-OECD ser tigi zviluppata aktar biex issostni l-isforzi tar-registranti f'dawn I-
ogsma (ara I-Attivita 11). Barra minn hekk, I-ECHA ser ikollha fis-sehh tim principali
b’gharfien espert dwar approc¢¢i ta’ metodi mhux ta’ ttestjar, u softwer specjalist ta’
sostenn dedikat biex jipprovdi sostenn ghall-processi tal-ECHA bhall-valutazzjoni u I-
gestjoni tar-riskji. Is-softwer jisfrutta informazzjoni disponibbli mill-ewwel skadenzi tar-
registrazzjoni biex ikunu ffacilitati valutazzjonijiet fil-gejjieni ta’ karatteristici kimici.

L-ECHA ser tressaq |-gharfien taghha tal-valutazzjoni tal-perikolu, tal-espozizzjoni u tar-
riskji kif ukoll il-gestjoni tar-riskji u I-mitigazzjoni li jirrelataw ma’ nanomaterjali billi jigu
segwiti b’attenzjoni I-izviluppi u r-rizultati kollha tal-UE u ta’ programmi internazzjonali,
sabiex tkun tista’ tindirizza b’effi¢jenza dossiers dwar sustanzi b’'nanoformi taht il-
valutazzjoni tad-dossiers, tizgura approc¢¢ koerenti ghal aspetti specifi¢i ta’ nanomaterjali
bhala parti mill-implimentazzjoni ta’ REACH u CLP, u ssostni kwalunkwe revizjoni ta’
REACH fir-rigward ta’ nanomaterjali.

L-ECHA ser izzid gradwalment l-isforzi taghha biex timmaniggja b’effi¢jenza sustanzi li
jharbtu Il-endokrina taht REACH, CLP, u r-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali. Ghal
dak I-iskop, I-ECHA ser tinvesti kemm fil-bini tal-kapacita interna, kif ukoll fil-
kontribuzzjoni b’mod attiv ghall-izviluppi xjentifi¢i tas-sustanzi li jharbtu |-endokrina,
inkluz l-izvilupp ta’ kriterji ghall-identifikazzjoni jew il-prijoritizzazzjoni taghhom taht il-
processi regolatorji rilevanti. Barra minn hekk, |-ECHA ser tintensifika x-xoghol taghha
fil-qasam tal-kombinazzjoni ta’ effetti ta’ sustanzi kimici, inkluz is-segwitu ghall-
komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar dan is-sugdett u tizgura bini tal-kapacita xieraq.

L-ECHA ser tkompli tikkontribwixxi ghas-segwitu tal-ewwel revizjoni tal-Agenzija, li I-
Kummissjoni ikkompletat fis-sajf 2012. Barra minn hekk, u jekk mitluba mill-
Kummissjoni, I-ECHA tipprepara kontribuzzjoni biex issostni I-attivitajiet ta’ revizjoni li
jkunu geghdin jitwettqu mill-Kkummissjoni fir-rigward ta’ REACH, skont I-Artikolu 138 tar-
regolament.
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Il-kooperazzjoni attiva tal-ECHA mal-Parlament Ewropew u mal-Kummissjoni ser tkompli
fl-2012 billi, inter alia, I-istituzzjonijiet jigu infurmati regolarment bl-attivitajiet taghha
permezz ta’ lagghat f'Helsinki u fis-sede tal-Istituzzjonijiet. Kooperazzjoni ma’ agenziji
Ewropej u ma’ kumitati xjentifici ohra ser tkompli permezz ta’ skambji u zjarat, u meta
necessarju, memoranda ta’ gharfien (MoUs) jistghu jigu stabbiliti biex jigi pprovdut gafas
aktar formali ghall-kooperazzjoni u I-koordinazzjoni tal-ECHA maghhom. 1I-MoUs diga
gew stabbiliti mal-EFSA u mal-UE-OSHA.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1.

L-ECHA ghandha kapacita tajba li tipprovdi pariri xjentifi¢i u teknic¢i dwar is-
sigurta tas-sustanzi kimici, inkluzi nanomaterjali u sustanzi li jharbtu I-
endokrina, tossicita tat-tahlitiet, valutazzjoni tal-espozizzjoni, metodi ta’ ttestjar
u I-uzu ta’ metodi alternattivi.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

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

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika.
ll-livell ta’ sodisfazzjon bil-kwalita Gholja Stharrig kull sena.

3. Rizultati Princ¢ipali

It-tkomplija tal-programm ghall-bini tal-kapacita fl-ogsma ta’ nanomaterjali,
sustanzi li jharbtu |-endokrina, u effetti ta’ kombinazzjoni biex jiffacilitaw id-
dibattitu regolatorju u I-implimentazzjoni effettiva ta’ REACH, CLP, u BPR.

Kontribuzzjoni ghal inizjattivi kontinwi tal-Kummissjoni fir-rigward ta’
nanomaterjali, u I-koordinazzjoni tal-attivitajiet tal-grupp ta’ hidma ta’
nanomaterjali li hu previst li jibda I-attivitajiet tieghu fl-2012.

Partecipazzjoni u kontribuzzjoni ghal avvenimenti xjentifi¢i internazzjonali,
avvenimenti u workshops fil-prezent ser iwasslu ghal gharfien ahjar tal-perikolu,
I-espozizzjoni u r-riskju ta’ nanomaterjali.

Softwer dwar metodi mhux ta’ ttestjar ottenuti u maghmula ac¢céessibbli, b’kont
mehud ta’ zviluppi xjentific¢i, gharfien espert mibni mit-tahrig, I-esperjenza
prattika u skambju attiv ma’ esperti barra I-ECHA.

Kontribuzzjonijiet ipprovduti ghall-izvilupp ta’ metodi godda ta’ ttestjar, l-aktar
permezz tal-Programm tal-Linji Gwida ta’ Ttestjar tal-OECD.
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Attivita 16: Bijocidi

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

Ir-Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali (BPR) li dahal fis-sehh f'Lulju 2012 ser
jibda jopera fl-1 ta’ Settembru 2013. Dan ir-regolament jestendi I-mandat regolatorju
tal-ECHA fir-rigward ta’ kompiti teknici u xjentifici li jirrelataw mal-implimentazzjoni tal-
BPR, b’'mod partikolari dwar I-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, |-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni tal-prodotti bijocidali, il-Kumitat tal-Prodotti BijocCidali u s-segretarjat tal-Grupp
ta’ Koordinazzjoni, I-ghoti ta’ gwida u assistenza permezz tal-helpdesk, zieda fl-gharfien
u fil-komunikazzjoni, it-tixrid tad-dejta, il-valutazzjoni tal-ekwivalenza teknika u |-
iffacilitar tal-kondivizjoni tad-dejta u I-izvilupp u |-manutenzjoni tas-sistemi tal-1T
(Registru ghall-Prodotti Biocidali u IUCLID).

Ix-xoghol preparatorju sostnut mi¢-Centru tar-Ri¢erka Kongunta tal-Kummissjoni (JRC)
ser ikompli ghall-parti I-kbira tal-2013, u minhabba |li mhux il-kompiti godda kollha ser
jibdew immedjatament wara d-dhul f'operazzjoni, xi partijiet mix-xoghol preparatorju ser
ikomplu ghas-sena shiha. Minhabba li REACH u |-BPR ghandhom elementi simili, I-
ingranagg fuq is-sistemi ezistenti, l-esperjenza u I-kapacita ser jaghmlu |-preparazzjoni
tal-bijocidi effettiva u effi¢jenti kemm jista’ jkun. Reklutagg adegwat ta’ persunal gdid, u
I-introduzzjoni u t-tahrig taghhom huwa ¢entrali ghall-kompletazzjoni tax-xoghol
preparatorju u I-bidu effettiv tal-kompiti tal-bijocidi.

Sabiex thaddan il-kompiti legizlattivi godda b’effi¢jenza u b’mod effettiv, I-ECHA ser
tizgura progress tajjeb fl-attivitajiet preparatorji sabiex I-Agenzija ssir operazzjonali ghal
kompiti tal-bijocidi sal-1 ta’ Settembru 2013, inkluz |-istabbiliment ta’ sistemi adegwati
tal-I1T biex ikunu ri¢evuti u pprocessati I-prezentazzjonijiet. B'’konsegwenza, |-ECHA
ghandha tkun tista’ tipprocessa d-dossiers li jkunu dehlin ghal sustanzi attivi,
awtorizzazzjoni ta’ prodotti, u ekwivalenza teknika b’effi¢jenza u bi kwalita gholja mill-1
ta’ Settembru. L-ECHA ser tipprepara biex tiehu fugha r-revizjoni tal-programm ta’
sustanzi attivi mill-JRC sa tmiem [-2013.

lI-bidliet mid-Direttiva dwar il-Prodotti Bijoc¢idali ghar-regolament il-gdid u r-rwol il-gdid
tal-ECHA ser jimplikaw ukoll bidliet ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u |-
industrija. Sabiex tkun iffacilitata t-tranzizzjoni, relazzjonijiet tajbin tax-xoghol mal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali huma indispensabbli. ll-kuntatti necessarji u n-
netwerks mal-partijiet interessati ghandhom ukoll ikunu stabbiliti tajjeb. Komunikazzjoni
effettiva ghandha timmassimizza I-kuxjenza tar-regolament il-gdid fosthom, b’mod
partikolari fost SMEs.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi
1. L-Agenzija hija ppreparata u operazzjonali sal-1 ta’ Settembru 2013 biex
twettaq il-kompiti kollha konferiti lilha mir-Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali.

2. Mill-1 ta’ Settembru 2013, id-dossiers kollha huma pprocessati skont il-proceduri
standard adottati mill-ECHA u fi hdan Il-iskadenzi legali jew il-miri stabbiliti.



Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni
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Indikaturi Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Rata ta’ success tal-progett ghal 100 % Valutazzjoni ta’
attivitajiet kritiCi ta’ preparazzjoni finalizzazzjonijiet ta’
f'termini ta’ disponibbilta ta’ prodotti implimentazzjoni ta’ progetti —
finali. monitoragg kull kwart.
Percentwal ta’ dossiers trattati skont 100 % Monitoragg kull kwart (mill-1 ta’
proceduri standard u skadenzi legali. Settembru 2013).
Livell ta’ sodisfazzjon bil-kwalita ta’ Gholja Stharrig kull sena.
sostenn xjentifiku, tekniku, u
amministrattiv ipprovdut lil memobri
ta’ BPC, CG, u lill-Kummissjoni u lil
MSCA'’s.
(ukol matul preparazzjonijiet).
3. Rizultati Principali
- Proceduri, sistemi tal-1T u flussi tax-xoghol necessarji huma fis-sehh u

operazzjonali ghall-prezentazzjoni, it-trattament ta’ dossiers, applikazzjonijiet
ghal ekwivalenza teknika u domandi biex tigi kondiviza d-dejta.

- II-Kumitat dwar il-Prodotti BijocCidali u I-Grupp ta' Koordinazzjoni huma
kompletament stabbiliti u geghdin jahdmu fuq il-kompiti taghhom.

- Twettaq it-trasferiment tal-programm ta’ revizjoni ta’ sustanzi attivi mill-JRC.

- Gew stabbiliti kuntatti u netwerks mal-awtoritajiet kompetenti u ma’ partijiet
interessati.

. Is-Segretarjat ghall-Grupp ta’ Koordinazzjoni huwa ppreparat biex jassumi d-

dmirijiet tieghu.
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Attivita 17: PIC

1. Sfidi Priné¢ipali fl-2013

Ir-Regolament PIC jimplimenta I-Konvenzjoni internazzjonali ta’ Rotterdam fligi tal-UE.
Japplika ghal sustanzi kimici pprojbiti jew restritti hafna u jipprovdi ghal mekkanizmi tal-
iskambju tal-informazzjoni fir-rigward tal-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ dawk is-
sustanzi kimici. Ir-Regolament jikkontjeni pro¢edura ta’ Kunsens Infurmat Minn Qabel
(PIC) ghal sustanzi kimici li huma specifikament identifikati bhala sustanzi kimici PIC taht
il-konvenzjoni ta' Rotterdam, u li huma wkoll elenkati fir-regolament innifsu. L-
esportazzjoni tas-sustanzi kimi¢i PIC tehtieg il-kunsens espli¢itu tal-pajjiz tal-
importazzjoni. Ir-riformulazzjoni tar-Regolament PIC dahlet fis-sehh f'Awwissu 2012 u
certi kompiti li jirrigwardaw I-implimentazzjoni tar-regolament ser jigu trasferiti mill-JRC
ghall-ECHA sa Marzu 2014; huwa mistenni b’mod dovut li I-ECHA ser timmaniggja xi
kompiti amministrattivi li jirrelataw man-notifikazzjoni tal-esportazzjoni u I-mekkanizmi
PIC u ser tipprovdi lill-Kkummissjoni, fuq talba, bl-input tekniku u xjentifiku u b'assistenza
fir-rigward tar-rwol ta' din tal-ahhar bhala awtorita generalment specifikata, tal-Unjoni
Ewropea, u ghall-partecipazzjoni tal-Unjoni fil-Konvenzjoni.

FI-2013, I-ECHA ser tahdem lejn li tizgura progress tajjeb fl-attivitajiet preparatorji. Dan
jinkludi, fost affarijiet ohra, li jsir progress sinifikanti fl-izvilupp ta’ ghodod moderni tal-1T
necessarji biex esportaturi u importaturi, I-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-ECHA ikunu
jistghu iwettqu xogholhom. L-ECHA ser tipprepara wkoll biex tkun tista’ tipprovdi pariri u
sostenn xieraq ghal kumpaniji permezz ta’ gwida u manwali godda, kif ukoll billi zzid
kuxjenza u attivitajiet ta’ komunikazzjoni li jirrelataw mal-obbligi legali godda u ghar-
rwol il-gdid tal-ECHA. Sabiex tkun tista’ twettaq il-kompiti godda fir-rigward tal-
implimentazzjoni tar-regolament, I-ECHA ser tohloq in-netwerk necessarju mal-
Awtoritajiet Nazzjonali Specifikati tal-Istati Membri bl-iskop li tistabbilixxi pro¢eduri u
prattiki ghal kooperazzjoni. Barra minn hekk, kif previst fir-Regolament PIC, |-ECHA ser
tibda tipprovdi pariri xjentifi¢i u teknici lill-Kkummissjoni dwar I-implimentazzjoni tal-
Konvenzjoni ta’ Rotterdam, meta mitluba.

2. Objettivi u Indikaturi
Objettivi

1. Jinsabu ghaddejjin preparazzjonijiet biex tigi mnedija I-implimentazzjoni ta’
kompiti godda PIC mid-dhul fl-operazzjoni, b’mod effettiv u b’success.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikaturi Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Rata ta’ success ta’ progetti ghall- 80 % Valutazzjoni ta’

attivitajiet preparatorji f'termini ta’ finalizzazzjonijiet ta’ progetti.

zmien, ambitu u rizorsi. Monitoragg kull kwart.

Livell ta’ sodisfazzjon bil-kwalita tas- | Gholja Stharrig kull sena.

sostenn xjentifiku, tekniku u

amministrattiv ipprovdut lill-

Kummissjoni u lil MS DNAs.
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3. Rizultati principali

- Progress sinifikanti fid-disinn tal-proceduri, flussi tax-xoghol u sistemi tal-IT
necessarji ghall-prezentazzjoni u I-immaniggjar ta’ notifikazzjonijiet.

- Gew stabbiliti kuntatti u netwerks ma’ Awtoritajiet Nazzjonali Nominati u
partijiet interessati.
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2. 1l-Korpi u I-Attivitajiet Trasversali tal-ECHA

Attivita 8: Kumitati u Forum
1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

II-Kumitati — il-Kumitat tal-Istati Membri (MSC), il-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji
(RAC) u I-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika (SEAC) — huma parti integrali mill-ECHA
u ghandhom rwol essenzjali partikolarment f'li jipprovdu konsulenza xjentifika u teknika
ta’ valur (jigifieri ftehim u opinjonijiet) bhala bazi ghat-tehid tad-decizjonijiet tal-ECHA u
tal-Kummissjoni. Sabiex din il-konsulenza tkun ibbazata fuq I-iktar esperjenza wiesgha
possibbli disponibbli fi hdan il-Komunita, I-ECHA ser ikollha tkompli I-isforzi taghha biex
tizgura li I-Kumitati ghandhom rizorsi adegwati ta' gharfien regolatorju u xjentifiku mill-
Istati Membri. ll-varjazzjonijiet f'esperjenza u taghbijiet tax-xoghol massimi mehtiega
jitolbu metodi ta’ hidma flessibbli fejn is-Segretarjat tal-ECHA jehtieg li jimmaniggja u
jippjana I-process biex ir-rizultati tal-Kumitat ikunu jagblu mal-htigiet regolatorji.

L-isfida principali fl-2013 ser tkun ghaldagstant li tibga’ tigi mmaniggjata taghbija tax-
xoghol gholja, filwaqt li jkun hemm konformita ma’ skadenzi legali stretti u tinzamm il-
kwalita gholja tal-konsulenza xjentifika u teknika. Barra minn hekk, il-Kumitati jehtieg li
jzommu livell gholi ta’ trasparenza filwaqt li jirrispettaw ir-rekwiziti ta' kunfidenzjalita u
jkunu ppreparati ghal sfidi legali possibbli.

II-Kumitat tal-Istati Membri (MSC)

Il-processi kollha tal-MSC (jigifieri I-identifikazzjoni ta’ SVHC, opinjonijiet dwar
rakkmandazzjonijiet ta’ abbozz tal-ECHA ghall-Anness X1V, il-valutazzjoni tad-dossier, il-
valutazzjoni tas-sustanzi) ser ikunu geghdin joperaw b’volum massimu fl-2013. 1I-
valutazzjoni tad-dossiers ser tkompli b'volum gholi b'bidla mill-proposti ta' ttestjar ghal
kontrolli ta' konformita, li jistghu jkunu aktar kumplessi u ghaldagstant hafna drabi
jistigaw opinjonijiet divergenti li ghandhom jigu rizolti mill-MSC. Il-valutazzjoni tas-
sustanzi ser tkompli bl-adozzjoni tal-ewwel aggornament ghall-Pjan ta' Azzjoni Rikorrenti
Komunitarju (CoRAP) fl-ahhar ta’ Frar 2013 u bil-konkluzjoni tal-ewwel decizjonijiet li
jitolbu aktar informazzjoni ghal sustanzi mill-ewwel lista. Kooperazzjoni minghajr intoppi
bejn I-ECHA u I-Istati Membri responsabbli ghal decizjoni ta’ abbozz tkompli tizgura I-
kontenut robust u armonizzat tad-decizjonijiet.

L-operazzjoni minghajr xkiel tal-MSC u I-kapacita gholja mehtiega tehtieg sostenn
suffi¢jenti mis-Segretarjat biex ikun iffacilitat tehid tad-decizjonijiet efficjenti. Sabiex dan
ikun possibbli, is-Segretarjat jehtieg li jwettaq xoghol ta’ preparazzjoni fl-esplorazzjoni
ta’ soluzzjonijiet possibbli gabel ma jitfittex ftehim jew gabel ma tigi fformulata opinjoni.
Kumplessita akbar ta' kazijiet indirizzati mill-MSC tista’ tkun tehtieg aktar zmien ta’
diskussjoni, izda I-uzu ta’ lagghat ta’ preparazzjoni u proceduri bil-miktub jistghu
inaqgsu t-tul tas-sessjonijiet plenarji intensivi fejn jidhlu r-rizorsi.

Il-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (RAC) u |-Kumitat ghall-Analizi
Socéjoekonomika (SEAC)

II-Kumitati ser jitrattaw numru sostanzjalment akbar ta’ dossiers godda — specjalment
applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni kif ukoll CLH, proposti ta’ restrizzjoni u kwalunkwe
talbiet specifi¢i mid-Direttur Ezekuttiv — minbarra I-proposti u t-talbiet mis-sena
precedenti. B‘'mod parallel, ikun mehtieg li jigi pprovdut aktar sostenn mis-Segretarjat
lir-relaturi. Dan, flimkien ma' sforzi kontinwi mis-Segretarjat tal-ECHA f'kollaborazzjoni
ma’ RAC u SEAC fit-tqassim tal-proceduri u tal-prattiki tax-xoghol tieghu, ser ikollu rwol
krucjali biex jissodisfa I-livell gholi ta’ domanda. F'dan il-kuntest, huwa importanti li
tkompli I-interazzjoni u I-kooperazzjoni tajba bejn ir-RAC u I-SEAC fir-rigward tal-
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opinjonijiet dwar ir-restrizzjonijiet u l-applikazzjonijiet tal-awtorizzazzjoni. B’'mod
partikolari, sabiex tigi ffacilitata I-valutazzjoni tar-riskji u I-analizi so¢joekonomika ta’
RAC u SEAC rispettivament, is-Segretarjat tal-ECHA ser jizgura konsulenza ta’ kwalita
gholja billi juza I-ahjar mezzi ghall-komunikazzjoni tar-riskji u tal-inc¢ertezzi u billi
jipprovdi ghodod adegwati ghall-bini tal-kapacita.

L-opinjonijiet tal-Kumitati u rizultati ohra ser ikomplu jitgassmu fost I-atturi rilevanti u I-
partijiet interessati.

L-ECHA ser tiehu fugha wkoll aktar attivitajiet ta’ kooperazzjoni ma’ kumitati xjentifi¢i u
panels ohrajn dwar il-valutazzjoni tar-riskji, tal-UE, sabiex tkompli tipprevjeni u ssolvi
divergenzi potenzjali fl-opinjonijiet.

Kumitat ghall-Prodotti Bijoéidali (BPC)

II-BPC ser ikun responsabbli biex jipprepara I-opinjoni tal-Agenzija dwar seba’ processi
differenti dwar il-bijocidi b’limiti ta’ zmien legalment vinkolanti. ll-parametri ta’
operazzjoni jistghu jkunu kemxejn impenjattivi mill-bidu. Ghalkemm I-ghadd ta'
opinjonijiet li ghandhom jinghataw flI-2013 ghadu baxx huwa mistenni li jizdied malajr
wara, u ghaldagstant il-Kumitat ser ikollu jopera b’effi¢jenza kbira mill-bidu. Sabiex jigi
trattat tajjeb I-izvilupp tal-opinjoni tal-aspetti xjentifici, ser jigu stabbiliti Gruppi ta’
Hidma bhala parti mill-BPC.

II-Kumitat ser isir kompletament operazzjonali gabel Settembru 2013 u I-pjan ta' hidma,
il-pro¢eduri principali u I-prattiki tax-xoghol ser jigu stabbiliti. Qeghdin isiru
preparazzjonijiet biex jigu diskussi I-ewwel dossiers mill-programm ta’ revizjoni ta’
sustanzi attivi kmieni fl-2014.

Grupp ta’ Koordinazzjoni

Taht il-BPR, ser ikun stabbilit Grupp ta’ Koordinazzjoni li ghandu I-kompitu li jezamina
mistogsijiet li jirrelataw mar-rikonoxximent recCiproku ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’
prodotti. Ghalkemm il-Grupp ta’ Koordinazzjoni mhuwiex stabbilit fi hdan |-ECHA, I-
Adenzija ser tipprovdi s-segretarjat taghha u tiffacilita I-hidma ta’ preparazzjoni sal-1 ta’
Settembru 2013.

Forum ghall-1skambju ta’ Informazzjoni dwar I-Infurzar

II-Forum ghall-Iskambju ta’ 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 |-approcc taghhom ghall-infurzar. Ir-rwol tieghu huwa
wkoll li jikkoopera mill-grib mal-NEAs u mal-MSCAs biex jizgura koordinazzjoni xierga
bejn il-kompiti taghhom. Is-segretarjat tal-ECHA ghandu rwol katalitiku fis-sostenn tal-
Forum fl-armonizzazzjoni u I-koordinazzjoni tal-attivitajiet tal-infurzar tieghu. Sal-2013,
ix-xoghol tal-Forum kif ukoll I-interazzjoni bejn I-ECHA, NEAs u MSCAs ser ikunu lahqu
stadju anke aktar operazzjonali. L-identifikazzjoni u d-disinn tal-interkonnessjonijiet bejn
I-ECHA, MSCAS u NEAs kienu stadju importanti biex jizgura infurzar effettiv u effi¢jenti;
I-implimentazzjoni prattika taghhom ser tintensifika aktar.

llI-Forum, fl-ac¢¢elerazzjoni lejn l-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013, ser jipprepara I-
infurzar sussegwenti tar-Regolamenti ta’ REACH u CLP billi jipprovdi pakketti specifici
ghat-tahrig ta’ dawk li jinfurzaw. Punt fokali iehor fl-2013 ser ikun I-implimentazzjoni u |-
izvilupp gradwali ta” komunikazzjoni attiva bejn I-ECHA u NEAs fir-rigward ta’ kazijiet tal-
infurzar sabiex ikun zgurat li I-miri taz-zewg regolamenti jintlahqu. F’'dan ir-rigward, I-
ECHA ser tenfasizza attivitajiet li jsostnu I-iskop strategiku taghha li ttejjeb il-kwalita ta’
dejta pprezentata fid-dossiers tar-registrazzjoni.
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Kif spjegat mill-Forum, infurzar armonizzat miftiehem ser ikompli jittejjeb u jigi promoss
permezz tal-izvilupp kontinwu tal-Manwal ta’ Konkluzjonijiet. Din |-ghodda tkun tigbor fil-
qosor il-konkluzjonijiet tal-Forum dwar kwistjonijiet prattici tal-infurzar.

L-interkonnessjonijiet bejn I-ECHA, I-MSCAs u I-NEAs ser jigu implimentati permezz ta’
Punt Fokali stabbilit fis-Segretarjat tal-Forum tal-ECHA. II-Punt Fokali tal-ECHA ser iservi
biex jibghat informazzjoni bejn I-Agenzija u I-Punti Fokali ta’ kull awtorita tal-infurzar
nazzjonali fil-kuntest tal-infurzar tad-decizjonijiet tal-ECHA u jizgura I-fluss tal-
informazzjoni bejn I-atturi kif identifikati mill-progett tal-Interkonnessjonijiet, bl-uzu tal-
Portal tal-Informazzjoni ghall-Infurzar REACH (RIPE) ghal komunikazzjoni sigura mal-
Punti Fokali tal-Istati Membri dwar kwistjonijiet li jirrelataw mal-infurzar. Dan
jikkontribwixxi b’'mod notevoli ghall-infurzar armonizzat ta’ decizjonijiet mahruga mill-
ECHA. F'dak ir-rigward, huwa tal-akbar importanza li I-ECHA tirCievi feedback xieraq
mill-MSCAs u min-NEAs fir-rigward ta |-attivitajiet tal-infurzar taghhom, li jippermetti lill-
ECHA tissodisfa I-kompiti taghha b’effi¢jenza. Wara d-decizjoni taghha tal-2012, I-ECHA
ser toffri r-RIPE bhala soluzzjoni interim ghal sistema ta’ skambju ta’ informazzjoni
elettronika (EIES) biex tkun possibbli komunikazzjoni sigura bejn I-awtoritajiet tal-
infurzar u bejn I-Istati Membri. B'mod parallel, is-Segretarjat tal-ECHA u I-Forum ser
jinvestigaw fid-dettall I-adattabbilta tas-sistema-ICSMS fil-proprjeta tal-Kummissjoni
ghas-soluzzjoni fit-tul ghall-EIES.

FI-2013, il-Forum ser jiffinalizza t-tieni progett ta’ infurzar koordinat tieghu dwar |-obbligi
ta’ utenti downstream, b’'mod partikolari formulaturi ta’ tahlitiet, u jfassal
rakkmandazzjonijiet ghal spetturi fuq il-bazi tar-rizultati tieghu. It-tielet Forum
ikkoordina I-progett ta’ infurzar REACH dwar |-obbligi tar-registrazzjoni, il-verifika tar-
redistrazzjonijiet minn Rapprezentanti Uni¢i u kooperazzjoni mal-awtoritajiet doganali

ser jidhlu fil-fazi operazzjonali. Biex jissahhu I-kapacitajiet tal-progett tieghu, il-Forum
ser jikkonkludi x-xoghol prezenti tieghu li jizviluppa u jimplimenta metodologija
armonizzata biex jaghzel, jipprijoritizza, iwettaq u jivvaluta progetti koordinati tal-
Forum. Fuq il-bazi ta’ din il-metodologija, il-Forum ser jesplora aktar prijoritajiet biex
jiddefinixxi u jintroduci r-raba’ progett tal-Forum fl-2013.

Zjarat ta’ studju kif ukoll I-izvilupp ta’ programmi ta’ tahrig adattati ghal spetturi ser
jitkomplew sabiex jitjieb I-iskambju u I-kondivizjoni tal-ahjar prattiki. Barra minn hekk,
is-Segretarjat tal-Forum tal-ECHA ser ikompli jipprovdi sostenn tekniku, xjentifiku u
amministrattiv ghall-Forum fl-organizzazzjoni tal-lagghat tal-Grupp ta’ Hidma tieghu, il-
workshop annwali tieghu tal-partijiet interessati u I-lagghat plenarji tieghu.

II-Forum ser ikompli jikkoopera mar-RAC u mas-SEAC biex jaghti parir dwar I-
ezegwibbilta ta’ restrizzjonijiet proposti fuq sustanzi. Dan ikun jehtieg koordinazzjoni
tajba meta jigu trattati proposti ta’ restrizzjoni, b’kont mehud dovut tad-djalogi mal-
membri tal-Kumitat u tal-mistogsijiet u I-opinjonijiet tar-RAC u s-SEAC.

Fl-ahhar, il-Forum ser jindirizza wkoll kwalunkwe htieda li jigi koordinat netwerk ta’
awtoritajiet tal-Istati Membri responsabbli ghall-infurzar tar-Regolament PIC.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi
1. Is-Segretarjat ser isostni u jiffacilita x-xoghol tal-Kumitati b’efficjenza u
b’effettivita sabiex il-Kumitati jkunu jistghu
- jirrispettaw l-iskeda ta' zmien moghtija fil-legizlazzjoni, u

= jaghtu opinjonijiet u ftehimiet xjentifi¢i u teknici ta’ kwalita gholja li jsostnu
t-tehid finali tad-decizjonijiet b'mod trasparenti filwaqt li jizguraw il-
kunfidenzjalita necessarja.
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2. Is-Segretarjat ser imexxi, isostni u jiffacilita x-xoghol tal-Forum b’effi¢jenza u
b’effettivita u b’mod trasparenti sabiex ikun jista’

= Jjsahhah u jarmonizza aktar I-infurzar tar-Regolamenti REACH u CLP fl-Istati
Membri tal-UE/ZEE, filwaqt li jizgura I-kunfidenzjalita necessarja, u

e jippromwovi infurzar armonizzat.

3. Kunflitti ta’ opinjoni mal-kumitati xjentifi¢i ta’ korpi Komunitarji ohra huma
pprevenuti u solvuti permezz tal-kondivizjoni ta’ informazzjoni u I-koordinazzjoni
ta’ attivitajiet ta’ interess reciproku.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fI-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Percentwal ta’ opinjonijiet/ ftehim 100 % Rapport intern kull sena.

moghtija fil-gafas ta’ zmien legali.

Percentwal ta’ ftehim unanimu tal- 80 % Rapport intern kull sena.
MSC.
Percentwal ta’ opinjonijiet tal- 80 % Rapport intern kull sena.

Kumitat adottati b’kunsens

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

Livell ta’ sodisfazzjon tal-membri u Gholja Stharrig.
ta’ partecipanti ohra bil-
funzjonament tal-Kumitati (ez.
sostenn, inkluz it-tahrig u I-
presidenza pprovduti mill-ECHA,
trasparenza generali, pubblikazzjoni
tar-rizultati tal-processi tal-Kumitat)

u I-Forum.

L-okkorrenza ta’ kunflitti ta’ F'kazijiet Rapport intern ta’
opinjonijiet mal-kumitati xjentifici gustifikati tajjeb | valutazzjoni.

ta’ korpi ohra tal-UE. biss

3. Rizultati Principali

Kumitat tal-Istati Membri

- Ftehim unanimu tal-MSC dwar mhux aktar minn 30 proposta ghall-
identifikazzjoni ta’ Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna (SVHCs).

- Mhux aktar minn 250 ftehim unanimu MSC dwar abbozz ta’ decizonijiet dwar
proposti ta’ ttestjar u kontrolli ta’ konformita.

- Preparazzjoni ta’ mhux aktar minn 30 ftehim unanimu dwar abbozzi ta’
decizonijiet dwar valutazzjoni ta’ sustanzi.
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- Opinjoni dwar I-abbozz tar-rakkmandazzjoni tal-ECHA ghall-Anness XIV.
- Opinjoni dwar I-ewwel abbozz tal-aggornament ta’ CoRAP.
. Aggornamenti ghall-Manwal tad-Decizjonijiet.

- Dan ta’ hawn fug ghandu jintlahaq permezz ta’

- Sitt lagghat plenarji u gruppi ta’ hidma addizzjonali u lagghat preparatorji
ohra.

e Partecipazzjoni f'workshops dwar il-valutazzjoni ta’ dossiers u/jew ta’
sustanzi u/jew il-process ta’ awtorizzazzjoni.

Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji

- Mhux aktar minn 70 opinjoni RAC dwar dossiers CLH.

. Mhux aktar minn seba’ opinjonijiet RAC dwar proposti ta’ restrizzjoni.

. It-trattament ta’ ghadd ta’ talbiet ghal opinjoni taht I-Artikolu 77(3)(c) ta’
REACH.

. L-izvilupp ta’ opinjonijiet RAC dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni

(ibbazati fuq I-20 applikazzjoni mistennija).

- Dan ta’ hawn fug ghandu jintlahaq fmhux aktar minn hames lagghat plenarji.

Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika

- Mhux aktar minn seba’ opinjonijiet SEAC dwar proposti ta’ restrizzjoni.

- L-izvilupp ta’ opinjonijiet SEAC dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
(ibbazati fug 20 applikazzjoni mistennija).

o It-trattament ta’ ghadd ta’ talbiet ghal opinjoni taht I-Artikolu 77(3)(c) ta’
REACH.
- Dan ta’ hawn fug ghandu jintlahaq permezz ta’ erba’ lagghat plenarji.

Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali

. Il-membri kollha mahtura.
- Lagghat regolari stabbiliti.
- Gew stabbiliti regoli ta’ pro¢edura, prattiki u principji principali tax-xoghol, u
pjan ta’ hidma.
Forum

- Rapport dwar it-tieni progett finalizzat ta’ infurzar koordinat dwar I-obbligi ta’
utenti downstream.
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Tahrig ghal min iharreg dwar I-infurzar ta’ REACH u CLP fit-tieni nofs tal-2012.

L-implimentazzjoni tad-decizjoni tal-ECHA li tirrigwarda s-sistema elettronika
EIES ta’ skambju ta’ informazzjoni.

Mhux aktar minn seba’ pariri dwar I-infurzar dwar proposti ta’ restrizzjoni.
Metodologija armonizzata ghall-ghazla, il-prijoritizzazzjoni, il-kondotta u I-

valutazzjoni ta’ progetti koordinati tal-Forum; sussegwentement, l-izvilupp ta
aktar gwida relatata mal-infurzar.

I4

Aggornamenti tal-Manwal tal-Konkluzjonijiet.
Trasparenza ahjar tax-xoghol tal-Forum.
Programm ta’ #lidma tal-forum 2014-2016.

Dawn ta’ hawn fuq ghandhom jintlahqu permezz ta’ tliet lagghat plenarji u
gruppi ta’ hidma addizzjonali.
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Attivita 9: Bord tal-Appell

1. Sfidi principali fl-2013

II-Bord ta’ Appell kien stabbilit mir-Regolament REACH biex jipprovdi lil partijiet
interessati bil-possibilta ta’ rimedju legali. Jaghmel dan billi jikkunsidra u jiehu
decizjonijiet dwar appelli kontra certi decizjonijiet tal-Agenzija (ara I-Artikolu 91 tar-
Regolament REACH).

Huwa mistenni li fl-ewwel xhur tal-2013, gabel it-tieni skadenza tar-registrazzjoni,
sehem oghla ta’ registrazzjonijiet ser isir minn kumpaniji li ghandhom ingas esperjenza
ta’, u kapacita f'rekwiziti kimici regolatorji milli kien il-kaz gabel |-iskadenza tar-
registrazzjoni tal-2010. Huwa possibbli li dan jirrizulta f'ghadd akbar ta’ decizjonijiet

ta’ registrazzjoni, u dawn jistghu mbaghad iwasslu ghal ghadd ta’ appelli.

Decizjonijiet dwar appelli ser jghinu biex jigu kkjarifikati certi aspetti tal-process tar-
registrazzjoni kif ukoll dawk I-ogsma fir-Regolament REACH li jistghu joholqu
kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni. Dan jista’ jghin biex titjieb il-kwalita ta’ dejta
pprezentata mill-industrija ghal skopijiet ta’ registrazzjoni.

Huwa previst li ser ikun hemm ghadd dejjem jizdied ta’ decizonijiet dwar il-valutazzjoni
ta’ dossiers u ta’ sustanzi, li jista’ jirrizulta f'appelli xjentifikament kumplessi. Dawn I-
appelli jistghu jgibu sfidi partikolari ghax-xoghol tal-Bord tal-Appell.

Ir-Regolament prospettiv dwar il-Prodotti Bijocidali ser ikun jehtieg xoghol preparatorju,
li jinkludi r-revizjoni ta’ aspetti tas-sistema tal-appelli u I-pro¢eduri interni tal-Bord
sabiex ikun jista’ jittratta appelli li jirrizultaw kemm mir-Regolament REACH kif ukoll mir-
Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali. Id-dmirijiet godda mqieghda fuq il-Bord tal-Appell
ser ikunu jehtiegu wkoll il-bini tal-kapacita f’dan il-gasam il-gdid ta’ kompetenza. Il-
holgien ta’ kuxjenza fost partijiet interessati dwar |-ambitu ta’ appelli taht ir-regolament
il-gdid ikollu wkoll jigi trattat.
2. Objettivi u Indikaturi
Objettivi
1. Decizjonijiet ta’ kwalita gholja adottati mill-Bord minghajr dewmien mhux dovut.
2. Gestjoni effi¢jenti tal-process ta’ appell u I-komunikazzjonijiet relatati.

Miri u Indikaturi ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Per¢centwal ta’ decizonijiet finali | 90 % Rapport tal-Bord kull sena.

maghmula fi zmien 90 jum tax-
xoghol mill-gheluq tal-procedura bil-
miktub jew orali.
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3. Rizultati Prin¢ipali

Decizjonijiet proc¢edurali u finali adottati (li jiddependu fuq I-ghadd ta’ appelli
pprezentati).

Korp robust ta’ decizjonijiet ta’ kwalita gholja ppubblikati onlajn.
Komunikazzjoni effettiva (jigifieri ¢ara, preciza u f'waqgtha) mal-partijiet

(potenzjali) fir-rigward tal-proceduri ta’ appell (li tiddependi fug I-ghadd u fuq it-
tip ta’ appelli pprezentati u d-domandi ricevuti).
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Attivita 10: Komunikazzjonijiet

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

L-Agenzija ddefiniet I-udjenzi u I-htigiet ta’ komunikazzjoni esterna taghha f'dokumenti
ta’ politika ta’ livell gholi li jipprovdu orjentazzjoni ghall-attivitajiet taghha fl-2013.

Matul I-ewwel nofs tal-2013, I-Adgenzija ser tkun gieghda tilhaq lil kumpaniji, inkluzi
SMEs, biex tizgura li dawn huma konxji minn informazzjoni aggornata dwar kif
ghandhom jippreparaw dossiers ta’ kwalita gholja u jipprezentawhom sat-tieni skadenza
tar-registrazzjoni ta’ REACH fil-31 ta’ Mejju 2013. Barra minn hekk, I-Agenzija ser
tkompli zzid I-gharfien fost kumpaniji tar-responsabbiltajiet taghhom taht il-process tal-
awtorizzazzjoni u tigbed I-attenzjoni ghall-konsultazzjonijiet pubblic¢i. Barra minn hekk,
ser tipprepara ghal azzjonijiet ta’ komunikazzjoni biex izzid I-gharfien dwar il-htiega li
jigu kklassifikati u ttikkettati tahlitiet skont ir-Regolament CLP minn Gunju 2015. Dan
ikun jehtieg I-organizzazzjoni ta’ avvenimenti, il-pubblikazzjoni ta’ materjal ta’
informazzjoni, ir-rilaxx ta’ informazzjoni fuq il-websajt tal-ECHA, I-istabbiliment u I-uzu
ta’ materjal promozzjonali, kif ukoll kompiti ohrajn relatati.

Kooperazzjoni kontinwa mal-Organizzazzjonijiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati, anke
aktar milli fis-snin prec¢edenti, ser tippermetti lill-Agenzija tigbor il-feedback taghhom u
tiddependi fuq il-kanali taghhom biex timmultipplika I-komunikazzjoni taghha mal-
industrija, ma’ atturi ohra u mal-pubbliku generali. L-ECHA ghandha wkoll il-hsieb li
tmexxi Jum tal-Partijiet Interessati fl-2013 ( billi taghti |-konsiderazzjoni dovuta lit-
taghbija tax-xoghol mahluga sal-iskadenza tar-registrazzjoni REACH tal-2013), kif ukoll
il-workshop regolari taghha ma' Partijiet Interessati Akkreditati. Hija ser twettaq ukoll
diversi stharrig ta' partijiet interessati biex taghti kontribut li jkun ta' valur ghall-isforzi
tal-Agenzija li ttejjeb b’mod kontinwu s-servizzi taghha.

FI-2013, I-Agenzija ser tqassam u ttejjeb aktar il-prezenza taghha onlajn billi tespandi I-
kontenut u I-funzjonalitajiet tal-websajt tal-ECHA u taghmel uzu xieraq mill-midja soc¢jali
meta jippermettu r-rizorsi. Ser tkompli wkoll tinvolvi ruhha ma’ rapprezentanti tal-midja
biex testendi I-gharfien ghal setturi industrijali godda li huma effettwati mil-legizlazzjoni
tas-sustanzi kimici kif ukoll mill-konsumaturi.

ll-komunikazzjoni dwar ir-rekwiziti tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali li tkun bdiet
fi tmiem [-2012 ser tintensifika fl-2013. 1z-zieda fl-gharfien tipprecedi I-implimentazzjoni
ta’ dawn il-bi¢ciet ta' legizlazzjoni dodda.

L-Adgenzija ser tkompli tizviluppa aktar komunikazzjoni interna effettiva biex tizgura li |-
persunal kollu fl-ECHA jkollu I-informazzjoni li jehtieg biex jaghmel xoghlu sewwa, li
jhossuhom parti minn prova korporattiva komuni u li jkunu lesti li jintuzaw biex
jissodisfaw il-htigiet ta’ organizzazzjoni li gieghda tevolvi.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. Issir komunikazzjoni effettiva mal-udjenzi esterni tal-ECHA, bi 23 lingwa tal-UE
meta necessarju, u I-ECHA tibbenefika minn prezenza tal-midja preciza u
proporzjonata.

2. Partijiet interessati akkreditati huma involuti fix-xoghol tal-ECHA u huma
sodisfatti li I-opinjonijiet taghhom jinstemghu u jitgiesu.
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3. Il-persunal tal-ECHA huwa infurmat tajjeb, ghandu sens ta’ appartenenza u
jhossu parti minn attivita korporattiva komuni.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fI-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Livell ta’ sodisfazzjon tal-qarrej bir- Gholja Feedback tal-qarrejja kull

rizultat bil-miktub tal-ECHA, inkluzi sena u stharrig.

lingwi disponibbli, (websajt,
Ahbarijiet elettronici, Bullettini,
Skedi Informattivi, Twissijiet tal-
Ahbarijiet). Dan ghandu jitgies
ftermini ta’ puntwalita, kontenut u
utilita.

Livell ta’ sodisfazzjon ta’ Partijiet Gholja Stharrig kull sena.
Interessati Akkreditati bl-
informazzjoni li jir¢ievu u |-
involviment taghhom mal-ECHA.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-persunal Gholja Stharrig dwar
bil-komunikazzjonijiet interni. komunikazzjonijiet interni kull
sena.

3. Rizultati Princ¢ipali

e Mhux aktar minn 200 talba ghal traduzzjoni — Il-materjal kollu (kemm onlajn kif
ukoll offlajn) li huwa prodott ghal SMEs jew ghall-pubbliku generali ppubblikat fi
23 lingwa tal-UE (inkluz il-Kroat).

e Attivitajiet ta’ komunikazzjoni koordinati, ez. dwar il-prezentazzjoni ta’ dossiers
tar-registrazzjoni, dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni u dwar il-
legizlazzjoni I-gdida dwar il-Bijocidi u PIC.

e Mhux aktar minn 25 stqgarrija ghall-istampa prodotti u tliet sommarji tal-istampa
organizzati ghall-midja.

e Jigu prodotti mhux aktar minn 50 twissija tal-ahbarijiet, 50 bullettini ta’ ahbarijiet
elettronici kull gimgha u bullettin kull xahrejn ghal partijiet interessati.

e Jigu organizzati jumejn ghall-Partijiet Interessati, workshop rikorrenti wiehed ghal
Organizzazzjonjiet Akkreditati tal-Partijiet Interessati u avvenimenti adhoc tal-
partijiet interessati.

e ll-prezenza onlajn tal-ECHA mtejba aktar, ez. bl-integrazzjoni tad-dejtabejzis
precedenti tal-ECB dwar is-sustanzi kimici u pagni relatati dwar il-bijocidi fil-
websajt tal-ECHA.

e Azzjonijiet kongunti ta’ komunikazzjoni mal-imsiehba tal-UE u ma’
Organizzazzjonijiet Akkreditati ta’ Partijiet Interessati ghas-sostenn tal-industrija,
spec¢jalment SMEs, fl-gharfien tad-dmirijiet taghhom u I-benefic¢¢ji tal-
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implimentazzjoni tal-legizlazzjoni.

Segwitu ghar-rakkmandazzjonijiet tar-Rapport CLP tal-Artikolu 34(2) tal-
Kummissjoni dwar il-Kkomunikazzjoni tal-uzu sigur ta’ sustanzi kimici.

Informazzjoni interna pprovduta kuljum fuq I-intranet u skrins interni ta'
informazzjoni. Jigu prodotti I-punti primarji interni kull gimgha (Skambju tal-
ECHAnNet), u organizzati |-Jum Korporattiv kull sena u Assembleji tal-Persunal kull
kwart.

Stharrig biex tigi ffurmata idea tas-sodisfazzjon jew biex wiehed jithem I-
esperjenza tal-partijiet interessati (ez. stharrig dwar is-sodisfazzjon tal-partijiet
interessati, inkjesta ghall-qarrejja, stharrig dwar I-utenti tal-websajt, stharrig
dwar il-komunikazzjonijiet interni u stharrig dwar registranti li pprezentaw id-
dossiers taghhom b'success ghall-iskadenza tal-2013).

Proceduri dejjem izjed effi¢jenti — perezempju ghodda gdida ta’ pubblikazzjoni
biex tiffacilita I-hrug u r-revizjoni f'waqthom tal-pubblikazzjonijiet tal-ECHA.
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Attivita 11: Kooperazzjoni Internazzjonali

1. Sfidi principali fl-2013

FI-2013, I-ECHA ser izzomm il-profil internazzjonali taghha bhala agenzija regolatorja
principali dinjija, bil-mandat tal-gestjoni tar-regim ta’ sigurta tas-sustanzi kimici I-aktar
kumpless u sofistikat. Dan jinvolvi interazzjoni ma’ atturi u awturi lil hinn mill-konfini tal-
Unjoni Ewropea.

Matul I-ewwel nofs tal-2013, I-ECHA ser tiffoka fuq I-intensifikazzjoni tal-kooperazzjoni
taghha mal-Kroazja fl-a¢celerazzjoni immedjata ghall-adezjoni ta’ dan il-pajjiz fl-Unjoni
Ewropea. Bis-sostenn ipprovdut taht il-programm IPA tal-Unjoni Ewropea, I-Agenzija ser
tkompli wkoll tipprovdi avvenimenti ta’ spjegazzjoni u tahrig fil-qasam tar-
regolamentazzjoni tas-sigurta kimika ghall-benefi¢éju tal-pajjizi kandidati tal-UE u, skont
il-htigiet u I-istat ta’ zvilupp taghhom ukoll ta’ kandidati potenzjali.

L-Agenzija ser izzomm il-kooperazzjoni tajba u produttiva taghha mal-agenziji regolatorji
fl-erba’ pajjizi barra I-UE li maghhom ikkonkludiet ftehim ta’ kooperazzjoni (I-Awstralja,
il-Kanada, il-Gappun, u I-Istati Uniti tal-Amerka) fl-ogsma ta’ rilevanza ghall-ECHA, billi
tiffoka fuq l-iskambju ta' informazzjoni u I-ahjar prattika ghal benefic¢ju reciproku. Fuq
il-bazi tal-esperjenza migbura mill-istabbiliment ta’ dan il-ftehim fl-2010, I-ECHA fl-2013
tista' possibbilment diga tirrevedi dan il-ftehim u l-implimentazzjoni tieghu.

Fil-livell tal-OECD, I-ECHA ser tkompli I-involviment taghha fil-process ta’
armonizzazzjoni ta’ livell internazzjonali ghall-gbir u I-iskambju ta’ informazzjoni
strutturata dwar sustanzi kimic¢i. Dan huwa c¢entrali biex tkun iffacilitata I-interoperabbilta
bejn pjattaformi tal-I1T u I-iskambju ta’ informazzjoni bejn atturi regolatorji u tal-
industrija, biex jigi evitat xoghol doppju minn registranti u biex jizdiedu s-sinergiji bejn I-
atturi regolatorji. FI-2013, I-ECHA ser tkompli tippresjedi il-Panel tal-Grupp Espert
IUCLID u tippromwovi aktar I-uzu ta’ IUCLID bhala I-istandard biex tigi mahzuna I-
informazzjoni dwar karatteristi¢i u uzijiet ta’ sustanzi f'livell internazzjonali. B’'mod
partikolari, IUCLID ser jespandi biex jippermetti r-rappurtagg ta’ sommarji robusti tal-
istudju ta’ testijiet maghmula fug nanomaterjali. L-ECHA ser tkompli tospita wkoll |-
eChemPortal OECD, li hija kontribuzzjoni magguri tal-ECHA ghall-impenn tal-UE li
tidentifika u taghmel pubblikament disponibbli informazzjoni dwar karatteristici kimici.
Barra minn hekk, I-ECHA ser tikkontribwixxi ghall-manutenzjoni u I-izvilupp ulterjuri tal-
Kaxxa tal-Ghodda QSAR tal-OECD. L-izvilupp ta’ vokabularji tossikologic¢i kkontrollati
dwar punti ta’ tmiem ulterjuri huwa ppjanat sabiex titjieb I-integrazzjoni ta’ dejta
sperimentali minn sorsi differenti fil-Kaxxa tal-Ghodda QSAR u b’hekk jigi ffacilitat ir-
raggruppament, read-across u I-mili ta’ nugqasijiet fid-dejta. Dan ix-xoghol huwa
Centrali biex isostni lil registranti ta’ skadenzi aktar tard, spe¢jalment dawk tal-2018,
sabiex ikunu jistghu jipprovdu gustifikazzjonijiet xjentifikament validi fid-dossiers
taghhom. Ghandu jippermetti wkoll lill-ECHA tivverifika jekk ir-rinunzja ta’
dikjarazzjonijiet ghal certi rekwiziti tad-dejta ghal sustanzi li ma jissodisfawx il-kriterji
stabbiliti fl-Anness 111 ta’ REACH (CMR kategorija 1 jew 2, PBT jew vPvB) humiex validi.

Fuq it-talba taghhom, I-Agenzija ser tkompli tipprovdi sostenn tekniku u xjentifiku ghas-
servizzi tal-Kummissjoni Ewropea fit-twettiq tar-relazzjonijiet multilaterali tal-Unjoni
Ewropea, b’'mod partikolari taht konvenzjonijiet internazzjonali rilevanti u ftehim iehor.
Jista’ jkun mistenni li I-involviment tal-Agenzija f'dan ir-rigward jista’ jintensifika aktar fl-
2013 minhabba I-kompiti godda fil-gasam tal-konvenzjoni ta’ Rotterdam/Regolament
PIC.
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2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. II-Kummissjoni tircievi sostenn xjentifiku u tekniku ta’ kwalita gholja ghall-
attivitajiet internazzjonali taghha, spec¢jalment f'’korpi multilaterali.

2. L-ECHA, fi hdan |-ambitu tar-responsabbiltajiet taghha, tibni u zzomm ir-
relazzjonijiet bilaterali taghha ghal kooperazzjoni xjentifika u teknika ma’
agenziji regolatorji ta’ pajjizi terzi li huma utli ghall-implimentazzjoni ta’ REACH
u CLP, u ssostni lil pajjizi kandidati tal-UE u lil kandidati potenzjali fi hdan il-
gafas tal-programm IPA b’'mod effettiv u efficjenti.

3. L-ECHA, fi hdan |-ambitu tar-responsabbiltajiet taghha, tikkontribwixxi ghall-
attivitajiet tal-OECD li jirrelataw ma’ sustanzi kimici bi skop tal-promozzjoni tal-
armonizzazzjoni ta’ approcci, formati u ghodod tal-IT sabiex jizdiedu s-sinergiji u
jigi evitat xoghol doppju kull meta possibbli.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Livell ta’ sodisfazzjon tal-partijiet Gholja Stharrig kull sena.

interessati (inkluza I-Kummissjoni)
mal-attivitajiet internazzjonali ta’
kooperazzjoni tal-Agenzija (inkluz
is-sostenn xjentifiku u
amministrattiv lill-Kkummissjoni).

3. Rizultati Princ¢ipali
. Kooperazzjoni xjentifika u teknika mal-OECD (kontinwazzjoni):

o ll-hosting u t-titjib tal-eChemPortal skont il-prijorita dwar titjib possibbli
approvat mil-Laggha Kongunta tal-OECD flI-2012.

0 Sostenn xjentifiku u tekniku ghall-Kummissjoni kif specifikat fil-Pjan ta’
Hidma kull sena ghal Attivitajiet Internazzjonali tal-ECHA ghall-2013.

o Aktar zvilupp ta’ mudell armonizzat tal-OECD b’'mod partikolari ghar-
rappurtagg ta’ informazzjoni u rizultati ta’ studju dwar nanomaterjali.

o ll-gbir u I-prijoritizzazzjoni ta’ feedback ta’ utenti ghall-izvilupp ulterjuri ta’
IUCLID 6.

o Aktar zvilupp tal-Kaxxa tal-Ghodda QSAR tal-OECD, ghat-titjib tal-
affidabbilta u I-utilita u I-inkorporazzjoni ta’ htigiet godda bhal mezzi ta’
azzjoni.

o Sostenn ghall-Programm tal-Linji Gwida ta’ Ttestjar tal-OECD.

e ll-provvediment ta’ sostenn xjentifiku u tekniku lill-Kkummissjoni dwar GHS tan-
NU, inkluzi partecipazzjoni u input ghall-hidma f'livell tal-OECD u tan-NU.
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Kooperazzjoni kontinwa mal-agenziji regolatorji fl-erba’ pajjizi barra I-Unjoni
Ewropea li maghhom [-ECHA kkonkludiet ftehim ta’ kooperazzjoni.

Attivitajiet ghall-bini tal-kapacita mmirati lejn il-pajjizi kandidati u kandidati
potenzjali tal-UE taht il-programm IPA u I-kooperazzjoni possibbilment immirata
mal-pajjizi msiehba ENP tal-Unjoni Ewropea taht il-programm ENPI.

Prezentazzjonijiet f'seminars/workshops/konferenzi f'pajjizi terzi primarji (jew in
persona jew permezz ta’ vidjo konferenzi) u I-hosting ta’ zjarat minn
rapprezentanti ta’ dawn il-pajjizi.
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3. 1l-Gestjoni, I-Organizzazzjoni u r-Rizorsi

Attivita 12: Il-gestjoni

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

FI-2013, I-ECHA ser tadatta I-process ta’ gestjoni taghha biex tindirizza I-miri strategici
addottati mill-Bord ta’ Tmexxija taghha f'Gunju 2012.

L-oghla korp tat-tehid tad-decizjonijiet tal-ECHA huwa |-Bord ta’ Tmexxija ta’ 35
membru®. Huwa assistit minn Segretarjat ipprovdut mid-Direttur Ezekuttiv. Il-funzjonijiet
primariji tal-Bord ta’ Tmexxija jinkludu adozzjoni tal-Programmi ta’ #idma Multiannwali u
Annwali tal-Agenzija , il-bagit, u r-rapport annwali, kif ukoll I-adozzjoni u r-revizjoni tar-
regoli interni tal-Agenzija. 11-Bord ta’ Tmexxija huwa wkoll I-awtorita li tahtar id-Direttur
Ezekuttiv, il-Presidenza u I-membri tal-Bord tal-Appell, u I-membri ta’ RAC u SEAC. II-
Bord stabbilixxa gruppi ta’ hidma dedikati, perezempju dwar l-ippjanar u r-rappurtagg,
it-trasferiment ta’ hlasijiet u verifika, li jiffacilitaw il-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet tal-
Bord. Sabiex titjieb I-effiCjenza tal-Agenzija, il-Bord ta’ Tmexxija ser ikun irreveda I-
metodi ta’ hidma tieghu fl-2012 u I-bidliet rilevanti ser jigu implimentati fl-2013. Barra
minn hekk, permezz ta’ rappurtagg regolari pprovdut mid-Direttur Ezekuttiv u rapporti
relatati dwar suggetti specifiCi mis-Segretarjat, il-Bord ta’ Tmexxija ser isegwi mill-grib
il-prestazzjoni tal-Agenzija u I-implimentazzjoni tal-miri strategic¢i taghha.

L-ECHA ser tibga’ tiffoka hafna fuq it-tehid indipendenti ta’ decizjonijiet u tizgura li I-
processi kollha jinkludu I-‘kontrolli u I-bilanc¢i’ necessarji sabiex jigu evitati interessi
mhux dovuti li jinfluwenzaw ir-rizultati tal-Agenzija.

L-ECHA ser issahhah relazzjonijiet mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u ttejjeb
il-komunikazzjoni permezz tal-korrispondenza, zjarat u laggha ta’ ppjanar kull sena tad-
Diretturi tal-Awtoritajiet Kompetenti.

Sabiex jigu ffaccjati b’efficjenza perjodi massimi f'diversi Attivitajiet u, fl-istess hin,
tnaqqis ta’ rizorsi, il-manigment jimpenja ruhu li jtejjeb il-metodi ta’ hidma u li jizgura
monitoragg effi¢cjenti tal-prestazzjoni. Ser jigi zviluppat aktar element importanti fis-
Sistema ta’ Gestjoni ta’ Kwalitd Integrata (IQMS) u l-implimentazzjoni kontinwa tal-pjan
direzzjonali lejn i¢-Certifikazzjoni 1SO 9001. L-integrazzjoni tal-kompiti godda ma’ dawk
ezistenti biex b’hekk jonholqu sinergiji massimi tkun tehtieg revizjoni tal-organizzazzjoni
tal-Adgenzija. Tigi enfasizzata ¢-Carezza tal-ippjanar multiannwali. ll-gestjoni tar-riskji u
r-revizjoni tal-implimentazzjoni tal-Istandards ta’ Kontroll Interni jintuzaw ukoll bhala
ghodda biex titjieb I-effi¢cjenza tal-Agenzija. ll-gestjoni tal-informazzjoni titjieb sabiex jigi
garantit li I-produzzjoni ta’ rekords hija trac¢abbli u tista’ tigi verifikata, u sabiex ix-
xoghol tal-persunal jigi ffacilitat u jkun zgurat arkivjar kif suppost.

L-ECHA giet fdata b’ammont kbir ta’ informazzjoni mill-industrija intiera tas-sustanzi
kimici. Parti mill-informazzjoni hija min-natura taghha kunfidenzjali hafna (b’'mod
partikolari minhabba |-fatt li d-dejta tikkontjeni informazzjoni kummercjali kunfidenzjali).
Ghaldagstant, il-livell ta’ protezzjoni tal-informazzjoni jigi rinforzat, u I-protezzjoni tal-
persunal u tal-post jibqghu jigu zgurati. Il-kapacita li jigu ffac¢jati disturbi kummerc¢jali
titjieb permezz ta’ ¢entri ta’ dejta esterni, biex b’hekk jigi zgurat livell gholi ta’ kontinwita
kummercjali. L-integrazzjoni ta’ sistemi godda tal-informazzjoni li jsostnu r-Regolament
dwar il-Prodotti Bijocidali f'dan il-gafas ta’ sigurta ser tkun prijorita fl-2013. L-ECHA ser
tkompli torganizza I-lagghat tan-Netwerk tal-Uffi¢jali tas-Sigurta sabiex issostni |-
implimentazzjoni sigura ta’ ac¢ess ghal informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali ghal
MSCAs godda u antiki, Istituzzjonijiet Nazzjonali Mandati, il-Kummissjoni u I-NEAs.

5 36 wara li I-Kroazja tinghagad mal-UE.
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Ufficjal tal-ECHA ghall-Protezzjoni tad-Dejta ser ikompli jahdem biex I-Agenzija

tikkonforma mal-obbligi statutorji kollha taghha biex tipprotedi lil individwi fir-rigward

tal-ipprocessar tad-dejta personali taghhom. It-tahrig u I-informazzjoni ser jigu
pprovduti lill-persunal fuq bazi regolari.

60

Ser jintuzaw verifiki interni u esterni biex tigi pprovduta sigurta lid-Direttur Ezekuttiv li
d-decizjonijiet mehuda fi hdan I-Agenzija huma konformi mar-regolamenti u mal-politiki,
proceduri u istruzzjonjiet interni.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1.

L-Agenzija hija rregolata permezz ta’ gestjoni effi¢jenti u effettiva, li tizgura I-
ippjanar tajjeb tal-attivitajiet, I-allokazzjoni ta’ rizorsi, il-valutazzjoni u I-gestjoni
tar-riskji, is-sigurta tal-persunal u s-sigurta tal-assi u tal-informazzjoni, u
tipprovdi sigurta tal-konformita u I-kwalita tar-rizultati.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

importanti implimentati sal-
iskadenza (1AS).

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika

Il-grad ta’ sodisfazzjon tar-rekwiziti 80 % Il-valutazzjoni tal-Maniger ta’

tal-1SO 9001:2008 ghal elementi kwalita.

tas-sistema ta’ gestjoni ta’ kwalita.

Percentwal ta’ hafna 100 % Rapport annwali tal-awditur

rakkmandazzjonijiet ta’ verifika intern.

Percentwal ta’ dikjarazzjonijiet 100 % Rapport intern kull sena.
annwali ta’ interess mimlija mill-
membri tal-Bord ta’ Tmexxija, mill-
Kumitati u mill-Forum.

3. Rizultati Princ¢ipali

Gew organizzati erba’ lagghat tal-Bord ta’ Tmexxija u gruppi ta’ hidma
korrispondenti sabiex il-Bord jithalla jiehu d-decizjonijiet kollha necessarji.

Giet organizzata laggha wahda tal-ippjanar ghal Diretturi tal-MSCA.

Gie pprovdut sostenn legali gawwi ghall-abbozzar ta’ decizjonijiet tal-ECHA u
ghad-difiza effettiva taghhom.

Gew stabbiliti pjanijiet ta’ kontinwita kummeréjali ghall-konfigruazzjoni gdida ta’
sistemi tal-IT.

Giet ivverifikata I-implimentazzjoni ta’ politiki ta’ gestjoni tal-informazzjoni.

Giet organizzata laggha wahda tan-Netwerk ta’ Uffi¢jali tas-Sigurta.




Programm ta’ Hidma 2013 61

Giet ivverifikata konformita ta’ protezzjoni tad-dejta fi proc¢essi importanti
maghzula.

Gew trattati 400 access ghal talbiet ghal dokumenti.

Aktar zvilupp tal-gestjoni ta’ gharfien.
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Attivita 13: Finanzi, Akkwisti u Kontabilita

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

Il-mira generali tal-gestjoni finanzjarja tal-ECHA ser tkompli tkun I-assigurazzjoni tal-
ahjar uzu ta’ rizorsi finanzjarji disponibbli skont il-principali ta’ ekonomija, effi¢jenza u
effettivita. FI-2013, I-enfasi tal-Agenzija fil-gasam finanzjarju tkompli tkun fuq gestjoni
effi¢jenti tal-likwidita u dixxiplina stretta tal-bagit. Minbarra dan, it-tieni skadenza tar-
registrazzjoni REACH tal-2013 ser tohloq sfida specifika fi hdan il-funzjoni tal-kontabilita,
minhabba n-numri gholja mistennija ta’ fatturi ta’ hlas li ghandhom jigu trattati. Kontroll
sistematiku tal-korrettezza tat-tnaqqis tal-SME, ipparagunat mal-approc¢ inizjali bbazat
fuq il-kampjuni, ikun jehtieg prijoritizzazzjoni specifika fl-2013. Bir-responsabbiltajiet
godda ghall-ECHA fl-implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u PIC,
tigi operata sistema finanzjarja li tissegrega s-sorsi relatati tal-fond.

Ghadd kbir ta’ fatturi, ghalkemm ghal ammonti relattivament izghar, hu mistenni jigi
pprocessat f’konnessjoni mal-iskadenza tar-registrazzjoni tal-2013. Dan, minbarra x-
xoghol regolari ghall-funzjoni tal-kontabilita, ser jirrizulta f'livell ta’ taghbija tax-xoghol
fil-qasam tal-kontabilita li jkun jehtieg li tinghatalu I-attenzjoni u li jigi segwit. Minbarra
dan, sorsi ohra ta’ dhul REACH/CLP ser ikunu jinkludu hlasijiet li jirrizultaw minn
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, appelli, pizijiet amministrattivi, kif ukoll dhul mill-
imghax. L-iskadenza ta' Mejju 2013 hi mistennija trendi konsiderevolment inqas dhul
mill-hlasijiet meta pparagunat mal-ewwel wahda u ghaldagstant huwa anticipat li r-
rizerva mibnija mill-hlasijiet u mill-pizijiet marbuta mal-ewwel skadenza tar-
registrazzjoni REACH tal-2010 ser tkun mehtiega biex tiffinanzja n-nefga tal-bagit ghas-
sena. L-ECHA ser ikollha tippjana fl-2013 u tkun ippreparata ghal adattamenti possibbli u
bidliet ghar-regolament tal-hlas.

FI-2013, I-Agenzija ser tintensifika |-isforzi taghha biex tizgura li I-kumpaniji jkunu
ddikjaraw b’mod korrett id-daqgs taghhom fil-hin tar-registrazzjoni u ghaldagstant il-
korrettezza tat-tnaqqis tal-SME. Minhabba li I-approc¢ inizjali ta’ tehid ta’ kampjuni, li
kien applikat matul 1-2011, irrivela li 80% tad-dikjarazzjonijiet ma kinux korretti, gie
deciz approcc sistematiku ta’ verifika. Din |-attivita ghaldagstant ser tkun prijoritizzata fl-
allokazzjonijiet tar-rizorsi fi hdan il-Programm ta’ Hidma tal-2013.

L-implimentazzjoni tal-politika tal-investiment tal-flus stabbilita u s-sitwazzjoni generali
precedenti jigu riveduti. L-iskop ghall-ECHA hu li zzomm sostenibbilta finanzjarja
awtonoma ghal kemm jista’ jkun zmien ghal REACH permezz ta’ gestjoni prudenti u
investiment ta’ dhul u permezz ta’ kontroll strett tan-nefqa. Filwaqt li I-attivitajiet
REACH/CLP huma mistennija jkomplu jigu ffinanzjati b'mod awtonomu fl-2013, huwa
mistenni regim ta’ fondi mhallta mill-2014 il quddiem. ll-preparazzjoni u l-assigurazzjoni
ta’ ritorn b’'mod ordnat ghal regim ta’ fondi mhallta, fejn parti min-nefga tkun koperta
minn dhul mill-hlas u I-bqija tigi bbilanc¢jata minn sussidju tal-UE, hija sfida principali u
prijorita ghall-2013 sabiex jigu zgurati fondi xierga ghall-attivitajiet ta’ REACH fis-snin li
gejjin.

ll-finanzjament tal-bijocidi u I-attivitajiet PIC hu mistenni jintlahaq I-aktar permezz ta’
sussidji mill-bagit tal-Unjoni Ewropea skont il-linji tad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
miftiehma, filwaqt li proporzjon zghir huwa mistenni li jigi kopert permezz tad-dhul mill-
hlas ghall-bijocidi. L-Agenzija ser tissepara s-sistemi tal-bagit, tal-kontabilita u tar-
rappurtagg taghha sabiex tahdem ghall-htiega ta’ segregazzjoni tal-fondi mill-attivitajiet
REACH, kif impost minn dawn iz-zew( legizlazzjonijiet jigifieri ir-Regolament dwar il-
Prodotti Bijocidali u r-Regolament PIC. Barra minn hekk, I-ECHA ser taghmel uzu wkoll
mill-implimentazzjoni ta’ sistema ta’ kontabilita tal-ispejjez mal-Agenzija sabiex isir
monitoragg tal-ispejjez fil-livell ta’ kull Attivita.
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Fir-rigward tal-akkwisti u I-kuntratti, I-ECHA ukoll fl-2013 ser testernalizza parti mill-
attivitajiet taghha biex izzomm implimentazzjoni effi¢jenti tar-regolamenti li hija
responsabbli ghalihom. L-istabbiliment ta’ arrangamenti kontrattwali xierga ghal dan
ikompli jimponi domandi ghal akkwisti effi¢jenti. Numru konsiderevoli ta’ ezercizzji godda
ta’ akkwisti u kuntratti godda huwa wkoll mistenni fl-2013.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. L-Adgenzija ghandha gestjoni finanzjarja korretta, tajba u effi¢jenti filwaqgt li
hemm konformita ma’ regoli u regolamenti finanzjarji applikabbli.

2. Ir-rizervi tal-flus huma gestiti bi prudenza u b’diligenza.
3. L-Adgenzija ghandha sistemi finanzjarji effettivi biex timmaniggja u tirrapporta

dwar diversi bazijiet legali finanzjarjament segregati.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikatur Mira fl-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
L-ghadd ta’ rizervi fir-rapport 0 Rapporti tal-ECA/ kull sena.

annwali dwar kwistjonijiet finanzjarji
u ta’ kontabilita tal-Qorti Ewropea
tal-Awdituri.

Rata ta’ impenn (ta’ krediti ta’ 97 % (*) Rapport kull sena.
impenn fi tmiem is-sena).

Rata ta’ hlas ( ta’ krediti ta’ hlas fi 75% (%) Rapport kull sena.
tmiem is-sena).

Rata ta’ riport (% ta’ fondi impenjati | < 12 % Rapport kull sena.
riportati fl-2013)

Konformita mal-gwida tal-MB dwar 100 % Rapport kull sena.
rizervi ta’ flus (MB/62/2010 finali).

* ghal attivitajiet li jirrelataw ma’ REACH/CLP

3. Rizultati Princ¢ipali
e Gestjoni rigoruza tal-bagit u tal-likwidita.
e Inventarju komplet tal-assi.

e Mekkanizmu ghall-immaniggjar u l-investiment tar-rizervi ta’ flus tal-Agenzija
f'operazzjoni u taht monitoragg mill-grib.

» Gie stabbilit rappurtagg biex jizgura s-segregazzjoni ta’ fondi taht legizlazzjonijiet
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differenti.

Verifika sistematika ulterjuri tal-istatus SME tar-registranti u I-gbir ta’ dhul i
jirrelata ghal dikjarazzjonijiet foloz.

L-implimentazzjoni ta’ sistema ta’ kontabilita tal-ispejjez ibbazati fuq I-attivita.
Segwitu u ezekuzzjoni tal-bagit sabiex tintlahaq rata ta’ impenn ta’ 95 %.

Kontijiet annwali ghall-2012 ippreparati fil-hin.
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Attivita 14: Rizorsi Umani u Servizzi Korporattivi

1. Sfidi Priné¢ipali fl-2013
Rizorsi Umani

L-istrategija tar-rizorsi umani qieghda tevolvi minn enfasi inizjali fuq it-tkabbir lejn il-
possibbilta ta’ ambjent organizzazzjonali iktar stabbli li hu effettiv, effi¢jenti u li jzomm
il-flessibbilta biex jassumi u jintegra kompiti godda.

L-ECHA hija impenjata lejn il-hames miri strategici tal-HR taghha, kif artikulat fil-Pjan ta’
Politika Multiannwali tal-Persunal, kif gej: (1) li jinbena ambjent tax-xoghol sostenibbli,
bi prestazzjoni gholja li jiffacilita kultura ta’ hidma f'tim, integrazzjoni u adattabbilta ta’
persuni; (2) li I-identifikazzjoni ta’ htigiet ta’ tahrig tigi allineata strategikament mal-
htigiet organizzazzjonali tal-ECHA u li jinghataw interventi xierga ta’ taghlim u zvilupp
ghat-titjib tal-kontribuzzjoni tal-persunal u tal-prestazzjoni organizzazzjonali; (3) li I-
manigers u I-mexxejja prezenti u tal-gejjieni jigu zviluppati biex proattivament
jinfluwenzaw, jimmotivaw u jsahhu lill-persunal f'li jissodisfaw il-miri taghhom; (4) li
jigbdu, izommu, jirrikonoxxu u jimmotivaw lill-persunal, u (5) li jtejbu I-involviment tal-
persunal u I-benessri f'kull livell fl-organizzazzjoni.

Is-sena 2013 ser tkun sena kritika ghal ghadd ta’ attivitajiet principali REACH, bit-tieni
skadenza tar-registrazzjoni fil-31 ta’ Mejju 2013, zieda fl-ghadd ta’ applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni u ghadd rekord ta’ valutazzjonijiet ta’ dossiers. Dan ikun jehtieg
lill-ECHA, bis-sostenn tal-unita taghha tal-HR, li trawwem adattabbilta organizzazzjonali
biex tassorbi dawn il-perjodi massimi ta’ taghbijiet tax-xoghol permezz ta’ riallokazzjoni
temporanja tal-persunal. Jista’ jfisser ukoll li, fuq bazi temporanja, huma mistennija
sforzi specifi¢i mill-persunal u li certi attivitajiet huma temporanjament imnaqqgsa bhall-
ghadd ta’ jiem ta’ tahrig li huma ppjanati ghal kull membru tal-persunal (7.5 ijiem ghal
kull sena minflok 10 ijiem kull sena; inkluzi 2.5 jiem ta’ tahrig fuq ix-xoghol kull sena).
Addizzjonalment, ser ikun hemmm domanda biex jintlahqu aktar effi¢jenzi, biex jintlahqu
kapacitajiet esterni, kif ukoll biex jigi pprovdut tahrig specifiku ghall-integrazzjoni
b'success tal-kompiti pprogettati.

Minbarra I-kuntest specifiku ta’ REACH, 1-2013 ser tkun is-sena principali ghall-bini tal-
kapacita ghall-implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u PIC. Dan ser
ikun jehtieg reklutaggi godda sabiex jigu ffacilitati |-attivitajiet tal-Bijocidi, kif ukoll
htiega biex jigu mfittxija s-sinergiji u I-mekkanizmi sabiex tigi zgurata |-kondivizjoni tal-
kompetenza.

L-ambjent ta’ operazzjoni fl-2013 ser ikompli jsirlu impatt fugu mis-sitwazzjoni
ekonomika prevalenti fl-Ewropa u |I-impatt tar-rizorsi fuq l-amministrazzjonijiet
nazzjonali u pubbli¢i tal-UE. Ir-rizorsi tal-persunal ghal agenziji stabbiliti tal-UE bhall-
ECHA huma, f'dan l-istadju, soggetti ghal tnaqqis ta’ 5 % matul is-snin 2013-2017. L-
ECHA tista’ ghaldaqgstant tigi ffac¢jata bi tnaqgqis tal-persunal ewlieni taghha filwaqt li I-
pizijiet tax-xoghol geghdin jilhqu massimu matul 1-2013. Valutazzjoni fil-fond, bl-iskop li
jintlahqu aktar gwadanni fl-effi¢cjenza, ser tkun mehtiega, u ghaliha tikkontribwixxi |-
Unita tal-HR. Barra minn hekk, I-Unita tal-HR tivvaluta, u timplimenta, elementi rilevanti
tal-pakkett ta’ riforma tar-Regolamenti tal-Persunal.

Servizzi Korporattivi

Il-funzjoni tas-Servizzi Korporattivi tkopri I-gestjoni tal-bini u I-infrastruttura tal-uffi¢¢ju
tal-Agenzija; is-sigurta fizika; |-organizzazzjoni tal-ivvjaggar u I-lagghat; u I-provvizjoni
ta’ servizzi bhal registrazzjoni tal-posta, fornituri tal-uffi¢¢ju, arkivjar, u |-gestjoni tal-
biblijoteka. L-iskop strategiku hu li jigi pprovdut, post suffi¢jenti, mizmum tajjeb u
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b’sigurta li joffri ambjent effi¢jenti u sigur ghax-xoghol, ghall-persunal u li jista’ jsostni r-
rekwiziti ta' lagghat u komunikazzjoni ghall-korpi u I-partijiet interessati tal-Agenzija. L-
unita responsabbli taspira ghal livell gholi ta’ kwalita ghas-servizzi li tipprovdi, filwaqt li
taderixxi ghal standards ta’ sigurta, ta’ sahha u ambjentali tkompli tkun entita ta’
tmexxija primarja fit-twettiq tal-objettivi.

Is-sena 2013 ser ikollha impatt specifiku fuq is-servizzi korporattivi bl-iskadenza tar-
redgistrazzjoni ta’ REACH f'Mejju 2013 u bil-bini ulterjuri ta’ kapacita fil-gasam tar-
Regolamenti dwar il-Prodotti Bijocidali u PIC. ll-preparazzjonijiet ghall-iskadenza tar-
registrazzjoni REACH jimplikaw li ghandhom jigu stabbiliti mizuri ta’ kontingenza u, skont
l-izviluppi bir-registrazzjonijiet, jista’ jkollhom jintuzaw. Il-bini ulterjuri tal-kapacitajiet
ghal Bijocidi u PIC jirrizulta f'ghadd dejjem jikber ta’ persunal li ghandu jigi ospitat u
sostnut bis-servizzi, filwaqt li jzid ukoll I-ghadd ta’ laqgghat ospitati.

Wara valutazzjoni generali tal-adattamenti u tar-rekwiziti ta’ rinnovazzjoni tal-post tal-
ECHA, li ssir fI-2012, jigi konkluz programm ghal zmien itwal biex jigi armat il-post. L-
implimentazzjoni ta’ dan il-pjan multiannwali tibda fl-2013. Aktar titjib f'uhud mill-
facilitajiet teknici ikun ukoll nec¢essarju sabiex tigi zgurata I-operabilita tal-post u biex
tinghata twegiba ghar-rekwiziti ta’ kontinwita kummerd¢jali.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. L-Agenzija ghandha ghadd suffi¢jenti ta’ persunal imharreg biex tizgura I-
implimentazzjoni tal-Pjan ta’ Hidma u toffri lill-persunal ambjent tax-xoghol li
jiffunzjona tajjeb.

2. L-Agenzija ghanda post tal-uffi¢¢ju suffi¢jenti, sigur u assigurat li jipprovdi
ambjent tax-xoghol effi¢jenti u sigur ghall-persunal, u facilitajiet ghal-lagghat li
jiffunzjonaw tajjeb ghall-korpi tal-Agenzija u vizitaturi esterni.

Indikaturi u Miri ta’ Prestazzjoni

Indikaturi Mira fI-2013 Mezz u frekwenza ta’
verifika
Perc¢entwal ta’ karigi tat-tabella tal- 97 % Rapport intern kull sena.

persunal mimlija fi tmiem is-sena
ghal REACH/CLP.

Perc¢entwal tal-karigi tat-tabella tal- | 90 % Rapport intern kull sena.
persunal mimlija fi tmiem is-sena
ghal Bijocidi/PIC.

Dawran tal-Agenti Temporanji. <5% Rapport intern kull sena.
Ghadd medju ta’ jiem ta’ tahrig u 7.5 Rapport intern kull sena.
zvilupp ghal kull membru tal-

persunal.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-Kumitat, Gholja Stharrig kull sena.

tal-Forum, u tal-membri tal-MB bil-
funzjonament tac-Centru tal-
konferenzi.
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Livell ta’ sodisfazzjon tal-persunal Gholja Stharrig kull sena.
bil-faciitajiet tal-uffic¢ju u bis-
servizzi tal-logistika.

3. Rizultati Principali
Rizorsi Umani

e Rimunerazzjoni ghal persunal statutorju u hlasijiet ohra lill-persunal, SNEs u
apprentisti (bejn wiehed u iehor 650 persuna).

¢ It-tnedija ta’ madwar 10 proceduri ta’ selezzjoni.
e ll-kompletazzjoni ta’ madwar 60 reklutagg.
e Medja ta’ 7.5 ijiem ta’ tahrig specifiku ghal kull membru tal-persunal.

e Ezercizzju ta’ prestazzjoni ta’ valutazzjoni u klassifikazzjoni mill-gdid ghal bejn
wiehed u iehor 550 persunal statutorju.

¢ Amministrazzjoni ta’ drittijiet u obbligi, kondizzjonijiet tax-xoghol, emolumenti u
sigurta socjali tal-persunal.

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

e Rizultati ta’ stharrig tal-persunal analizzati u pjanijiet ta' segwitu zviluppati.

e L-implimentazzjoni ta’ progetti specjali bhall-mobilita interna.

Servizzi Korporattivi

e Ix-xiri f'waqtu ta’ taghmir, materjali u servizzi permezz ta’ proceduri xierga ta’
akkwisti.

e Kalkoli u rimborzi fwaqthom ta’ rimborzi ta’ missjoni u vvjaggar.
o Facilitajiet siguri tal-uffic¢ju.

e Sostenn tajjeb ghal lagghat u konferenzi.

e Taghmir awdjovizwali li jiffunzjona tajjeb b’sostenn tajjeb.

e Servizzi postali effi¢jenti.

e Biblijoteka u arkivji organizzati tajjeb u gestiti tajjeb.

e Inventarju aggornat u korrett ta’ assi mhux tal-IT.



Programm ta’ Hidma 2013 68

Attivita 15: Teknologija tal-Informatika u tal-Komunikazzjoni

1. Sfidi prin¢€ipali fl-2013

FI-2013, punt massimu prevedibbli fil-kompiti tar-registrazzjoni u tal-post-redistrazzjoni
kif ukoll id-dhul f'operazzjoni tal-Bijocidi ser igieghed lill-infrastruttura tal-ICT taht
pressjoni ghal prestazzjoni u disponibbilta gholja. L-infrastruttura tal-ICT ghandha tfassal
il-kapacita u I-prestazzjoni taghha biex tissodisfa dawn I-isfidi.

Minbarra li jkunu zgurati |-operazzjonijiet tal-infrastruttura tal-ICT fil-livell mehtieg mill-
kondizzjonijiet massimi msemmija qabel, il-punt fokali tal-2013 ser ikun fuq il-
konsolidazzjoni tal-Pjan ta’ Kontinwita Kummercjali tal-1T u fuq I-esternalizzazzjoni tal-
gestjoni ta’ sistemi kritici li jehtiegu servizz 24/7 u/jew livell ta’ rizorsi li ma jistax jigi
pprovdut internament.

L-aggornament progressiv fuqg skala kbira sal-verzjoni I-aktar ricenti ta’ ambjent tal-
Ufficcju Awtomatizzat ghall-utenti interni kollha beda fl-2012 u ser jigi kkompletat fl-
2013.

B’mod parallel, I-ECHA ser tahdem fuq soluzzjoni ghall-virtwalizzazzjoni tal-ambjent tal-
utent finali (virtwalizzazzjoni desktop), bl-iskop li jitjiebu I-operabbilta, il-manutenzjoni u
s-sigurta fil-kuntest ta’ hidma remota.

Minhabba t-tkabbir tal-Agenzija u I-htiega ghal ipprogrammar aktar preciz u kontroll fug
I-uzu ta’ rizorsi, I-ECHA ser taghmel aktar uzu minn gestjoni ta’ sistemi informatici biex
issostni I-proc¢essi amministrattivi u r-rappurtagg tal-gestjoni taghha.

L-enfasi ser tkun fuq sistema tal-I1T aktar effi¢jenti, integrata u b’sahhitha u dan itejjeb
il-livelli ta’ servizz tal-funzjoni HR ghall-organizzazzjoni. It-tranzizzjoni lejn sistema ta’
tmexxija gdida tar-Rizorsi Umani ghandha tigi ppreparata filwaqt li s-sistema prezenti
(LeaMa, MiMa, eHR) ser tinzamm. Is-sistema tal-gestjoni taz-zmien ser tittejjeb u
tipprovdi rapporti skont il-htigiet u I-prattika ta’ ppjanar u rappurtagg tal-Agenzija. L-uzu
ta’ sistema ta’ Gestjoni tal-1dentita (IDM), mnedija fl-2012, ghall-immaniggjar
¢entralizzat ta’ kredenzjali u gruppi tal-utenti, jizdied, biex b’hekk jippermetti
armonizzazzjoni progressiva tal-gestjoni tal-utenti tul applikazzjonijiet ezistenti.

Biex jigu zgurati livelli oghla ta' efficjenza u t-tra¢cabbilta indispensabbli tal-azzjoni
regolatorja tal-ECHA, I-ECHA, - fil-kuntest tal-Programm ECM taghha - ser tibda I-
implimentazzjoni ta' Sistema ta' Gestjoni ta’ Rekords biex tikkontrolla u timmaniggja d-
dokumenti u r-rekords princ¢ipali tal-ECHA b'mod koerenti u sigur. Hi tipprovdi
funzjonalitajiet ta’ gestjoni tar-rekords tul i¢-cCiklu tal-hajja shih tar-rekords skont il-pjan
ta' fajling, tassonomija, u regoli ta' klassifikazzjoni u zamma tal-ECHA.

2. Objettivi u Indikaturi

Objettivi

1. L-infrastruttura teknika tal-ICT tal-Agenzija topera flivell gholi ta’ servizz u
kontinwita, effi¢jenza, u sigurta huma massimizzati ghall-operazzjonijiet
kummer¢jali kollha sostnuti.

2. Pjan ta’ Kontinwita Kummercjali tal-IT jkopri b’mod adegwat is-sistemi kritici fir-
rigward ta’ missjonijiet.
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Indikaturi

Mira fl-2013

Mezz u frekwenza ta’
verifika

Disponibbilta ta’ sistemi kritici fir-
rigward ta’ missjonijiet ghal klijenti
esterni (jigifieri funzjonament fis-
sighat ta’ servizz).

Fug medja 98 %
tul 12-il xahar

Statistici tac-Centru tad-dejta.

Livell ta’ sodisfazzjon tal-utent Gholja Stharrig tal-klijenti kull sena u
intern bis-servizzi tal-IT, relattiv feedback ad hoc.
ghall-proporzjon persunal/ sostenn.

Livell ta' kopertura ta’ sistemi kritiCi | REACH-IT, il- Rapport intern kull sena.
fir-rigward ta’ missjonijiet fis- websajt tal-

soluzzjoni tal-kontinwita tan- ECHA, is-sistema

negozju li tinvolvi lil centru(i) tal-email u I-

estern(i) tad-dejta.

konnettivita tal-
internet huma
koperti

3. Rizultati Princ¢ipali

e ll-provvediment u d-disponibbilta ta’ servizzi mill-ECHA u mill-fornituri taghha
biex I-infrastruttura ICT u r-rizorsi ICT jinzammu operazzjonali fil-livell xieraq ta’

prestazzjoni.

e Aktar stabbiliment ta’ soluzzjonijiet ta’ Disponibbilta Gholja ghal Kontinwita tan-
Negozju li jaghmlu tajjeb ghas-servizzi esternalizzati ta’ akkoljenza, li jimmiraw
sistemi kritici fir-rigward tal-missjonijiet li jservu lil partijiet interessati esterni.

e L-ewwel implimentazzjoni ta’ Sistema ta’ Gestjoni ta’ Rekords ibbazata fuq ir-
rekords li jirrelataw mas-Segretarjat tal-Bord ta’ Tmexxija , il-process tal-
ippjanar, tal-monitoragg u tar-revizjoni u I-lagghat ta’ koordinazzjoni tad-

Diretturi.

e L-operazzjoni tal-Progett tal-Portafoll tal-Uffic¢ju.

o Titjib fl-Ambjent Awtomatizzat tal-Uffic¢ju.
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4. Riskji tal-Agenzija

L-ECHA twettaq ezercizzju tal-valutazzjoni tar-riskji kull sena sabiex jigu identifikati,
vvalutati, mmaniggati I-avvenimenti potenzjali li jistghu jgieghdu friskju t-twettiq tal-
oggetti definiti fil-Programm ta’ #idma. Fuq il-bazi ta’ din il-valutazzjoni, il-gestjoni tal-
ECHA identifikat ir-riskji principali li gejjin.

Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali ser igib kompiti godda ghall-ECHA. Filwaqt li
jigu kkunsidrati I-iskadenzi stretti u n-nuqqgas ta’ rizorsi f'waqgthom biex jigu stabbiliti
operazzjonijiet ta’ bijocidi, inkluz I-izvilupp tal-ghodod tal-I1T, I-ECHA jista’ ma
jirnexxilhiex tasal ghal tranzizzjoni harir ghall-bijocidi. Sabiex dan ir-riskju jigi mmitigat,
ghall-progetti tal-implimentazzjoni tal-bijocidi principali, I-ECHA ser tizviluppa « pjan B »
biex tizgura li jistghu jigu offruti servizzi essenzjali ghall-industrija u ghall-awtoritajiet
nazzjonali. Is-sistema ezistenti tal-1T (R4BP v2) ser tibqa’ operazzjonali sal-31 ta’
Dicembru 2013, fil-kaz li s-sistema I-gdida tal-1T ma tkunx disponibbli f'dak il-hin. Il-
Kummissjoni ser izzomm din is-sistema u taggornaha parzjalment skont ir-rekwiziti |-
godda.

Fiz-zmien li fih kien zviluppat dan il-Programm ta' Hidma, kienet identifikata incertezza
tremenda fir-rigward tal-livell ta’ rizorsi tal-persunal disponibbli fl-2013. Jekk I-awtorita
tal-bagit, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jiddeciedu fuq livell iktar baxx ta’ rizorsi tal-
persunal jew sussidju ta’ bijocidi/PIC, meta pparagunat mal-livell propost mill-Agenzija,
jew jekk id-dhul mill-prezz tal-bijo¢idi huwa konsiderevolment iktar baxx milli stmat fil-
prezent, |-implimentazzjoni tal-Programm ta’ Hidma ser ikollha impatt negattiv. L-ECHA
ser issegwi mill-grib il-process istituzzjonali u ser tallinea I-livell ta’ attivita fil-Programm
ta’ #Hidma mar-rizorsi tal-persunal li huma allokati ghall-ECHA ghall-2013. Dan jista’
x'aktarx jirrizulta fl-ittardjar tar-reklutagg ta’ persunal, I-izvilupp tal-IT, u l-istabbiliment
tal-Kumitat il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali, u ghaldagstant ikollu effett negattiv fuq il-
kapacita tal-ECHA li ssir kompletament operazzjonali fejn jidhlu attivitajiet tal-bijocidi
sal-1 ta’ Settembru 2013.

Minhabba li I-bazi tal-persunal tal-ECHA tinkludi karigi temporanji - li ghadd
konsiderevoli minnhom huma dovuti ghal konsiderazzjoni ghal tigdid fl-2013 — u I-
incertezza kontinwa fuq I-ghadd ta’ karigi li I-ECHA ser ikollha fl-2013 timplika li I-ECHA
tista’ tirriskja nugqgas ta’ memobri tal-persunal principali fl-2013. Sabiex jonqos dan ir-
riskju, I-ECHA ser issegwi s-sitwazzjoni mill-grib billi tkompli tenfasizza ambjent tax-
xoghol pozittiv; il-holgien ta’ opportunitajiet ta’ taghlim u zvilupp u zvilupp tal-karrieri u
t-trawwim tal-mobilita interna.

Bhal fl-2012, ser ikollhom jitwettqu ghadd rekord ta’ kontrolli ta’ konformita biex tigi
sodisfatta I-mira ta’ 5 %. ll-kapacita tal-ECHA li timmaniggja l-ipprocessar b’mod
effi¢cjenti hija fondamentali ghat-twettiq tal-mira taghha f'dan ir-rigward. Fiz-zmien tal-
preparazzjoni ta' dan il-Programm ta' Hidma, I-effi¢jenza tal-process tista’ tohloq riskju.
Ghaldagstant, ser ikun hemm enfasi specifiku fuq il-monitoragg tal-effi¢cjenza tal-process
tal-valutazzjoni tad-dossier u fuq |-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe azzjoni korrettiva
necessarija.

Ghadd ta’ miri tal-Programm ta’ Hidma huwa marbut direttament mal-kapacita tal-
Kumitati tal-ECHA li jikkonsenjaw. Jekk il-kazijiet tal-valutazzjoni tad-dossiers fl-MSC
jizdiedu jew jibgghu fil-livell tal-2012, mal-processi godda |-ohra, il-kapacita tieghu li
jizgura r-rizultat mistenni jinsab f'riskju. Jekk it-taghbija tax-xoghol gieghda tizdied fil-
livell ta' riskju, is-Segretarjat ser izid |-uzu ta' diskussjonijiet pre-plenarji sabiex jiffacilita
it-tfittxija ghall—ftehim, jorganizza sessjonijiet paralleli matul plenariji, iwaqqaf
diskussjonijiet aktar kmieni, jekk ebda prospetti ghal ftehim (u jaccetta li I-kaz jigi
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ttrasferit lill-COM), jittardja x-xoghol fejn ma jkun hemm ebda skadenzi legali. Barra
minn hekk, is-Segretarjat ser jiffacilita gharfien komuni mal-MSCA dwar principji li
jikkonc¢ernaw proposti ghal emendi, li huwa I-incentiv principali fit-taghbija tax-xoghol
ghall-MSC.

L-Attivitajiet tal-ECHA jiddependu hafna fuq sistemi tal-IT effi¢jenti ghall-ipprocessar tat-
tipi ta’ dossiers differenti ricevuti mill-Agenzija. Jekk id-disponibbilta ta’ ¢entru estern
tad-dejta u proceduri adattati ghall-kommutazzjoni jigu ttardjati, I-ECHA ma tistax
tiggarantixxi BCP tal-IT operazzjonali, hafna gabel |-iskadenza tal-2013. Dan ir-riskju
huwa mmitigat permezz ta’ ppjanar, monitoragg u ttestjar preliminari attent — safejn hu
possibbli — tal-pro¢eduri ta’ kommutazzjoni.
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ANNESS 1: L-Organizzazzjoni tal-ECHA 2013
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ANNESS 2: Suppozizzjonijiet tal-linja bazi

Mexxejja principali tal-attivitajiet REACH u CLP

Stima ghall-2013

Dossiers li jaslu fl-2013

Dossiers tar-Registrazzjoni (li jinkludu aggornamenti) 15 200°
Proposti ta’ Ttestjar 410
Talbiet ghall-Kunfidenzjalita 770
Access ghal dejta li ghandha aktar minn 12-il sena 240
Notifikazzjonijiet PPORD 400
Domandi 1 200
Disgwid li jirrigwarda I-Kondivizjoni tad-Dejta 33
Ghadd ta’ notifikazzjonijiet taht I-Artikolu 7(2) 70
Ghadd ta’ rapporti/notifikazzjonijiet taht |-Artikolu 38 ta’ 400
REACH

Proposti ta’ Restrizzjoni (Annex XV) 8
Proposti ta’ restrizzjoni zviluppati mill-ECHA 3
Proposti ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati (I-Anness || 70

VI mar-Regolament CLP)

Proposti ghal identifikazzjoni bhala SVHC (Anness XV) 30
Proposti SVHC zviluppati mill-ECHA 5
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni 20
Talbiet ghal isem alternattiv 150
Sustanzi fil-CoRAP |li ghandhom jigu vvalutati mill-1stati Membri || 50

5 Mill-15 200 dossier 8 000 huma mistennija li jkunu taht Il-iskadenza tal-2013.
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Mexxejja principali tal-attivitajiet REACH u CLP

Stima ghall-2013

Deéizjonijiet tal-ECHA fI-2013

Decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tad-dossiers

- Ghadd ta’ decizjonijiet dwar it-TP 20
- Ghadd ta’ CCH konkluzi 560
¢ Li minnhom decizjonijiet CCH (30%0) 350
- Ghadd ta’ decizjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-sustanzi 30
Decizjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-dejta 3
Decizjonijiet dwar il-kontroll tal-kompletezza (negattivi, jigifieri ([ 470
rifjuti)
Decizjonijiet dwar talbiet ghal kunfidenzjalita (negattivi) 80
Decizjonijiet dwar talbiet ghal a¢cess ghal dokumenti 400

Mexxejja Prin€ipali tal-attivitajiet REACH u CLP

Stima ghall-2013

Appelli pprezentati fl-2013

36

Mexxejja Principali tal-attivitajiet REACH u CLP

Stima ghall-2013

Ohrajn

Abbozz ta’ CoRAP ghal sustanzi soggetti ghal valutazzjoni 1
Rakkmandazzjonijiet lill-Kkummissjoni ghal-Lista tal- 1
Awtorizzazzjoni

Mistogsijiet li ghandhom jinghataw twegiba/twegibiet 8 500
armonizzati (Konsulenza REACH, REACH-IT, IUCLID 5, ohrajn)
Kontrolli SME 300
Lagghat tal-Bord ta’ Tmexxija 4
Lagghat MSC 6
Lagghat RAC 5
Lagghat SEAC 4
Lagghat tal-Forum 3




Programm ta’ Hidma 2013

75

Mistogsijiet generali permezz tat-telefon jew l-email 3 300
Domandi ghall-istampa 1 000
Stqarrijiet ghall-istampa u Twissijiet tal-Ahbarijiet 75
Karigi CA godda li ghandhom jimtlew ghal REACH/CLP 11
Reklutagg dovut ghal dawran 25

Mexxejja Prin€ipali ta’ attivitajiet tal-Bijoc¢idi/PIC

Stima ghall-2013

Ohrajn

Applikazzjonijiet ghal approvazzjoni ta’ sustanza attiva gdida 1
Applikazzjonijiet ghal tigdid u revizjoni ta’ sustanzi attivi 3
Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni 9
Valutazjzoni ta’ ekwivalenza teknika 25
Lagghat BPC 3
Karigi TA/CA godda li ghandhom jimtlew ghall-Bijocidi 40
Karigi TA/CA godda li ghandhom jimtlew ghall-PIC 2
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ANNESS 3: Rizorsi stmati ghall-2013

13 ta’ Dicembru 2012

REACH BIJOCIDI PIC ECHA (Total)
Rizorsi tal-Persunal Bagit Inizjali |RiZorsi tal-persunal 2013* Bagit 2013 |Rizorsi tal-persunal Bagit 2013 |Rizorsi tal-persunal Bagit 2013 |Rizorsi tal-persunal 2013 Bagit 2013
2012 2012 2013 2013
L-enumerazzjoni hawn taht tirreferi ghall-WP 2012, mhux ghall- AD |AST |CA |Total |Total AD AST |CA Total Total AD |AST |CA |[Total |Total AD |AST |CA |Total |Total AD AST |CA Total Total
enumerazzioni fil-bagit
Implimentazzjoni tal-Processi Regolatorji (Bagit
Opnerazzionali)
Attivita 1: Registrazzjoni, Kondivizjoni tad-Dejta u Tixrid 33 11 8| 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5 460 737 [0] 0] [0] 0 100 000 36 12 12 60 8 623 201
Attivita 2: Valutazzjoni 85| 13 4 102 2 652 150 85 14 4 103 16 380 659] 1 0 [¢] 1 20 604 [0] 0] 0 [o] 0| 86] 14 4 104 16 401 263
Attivita 3: II-Gest]'oni tar-Riskji 35 7 7 49 975 700 35 7 6 48| 6 694 845 [o] [0] [o] o] 0| [0] 0] [0] [o] 0| 35 7 6 48 6 694 845
Attivita 4: Klassifikazzjoni u Ttikkettar 14 3 4 21 223 500 13 3 2 18 2 933 942 [¢] 0 [¢] [¢] 0| [0] 0] [0] [o] 0| 13 3 2 18 2 933 942
Attivita 5: 22 11 7 40 475 560 23 10 5 38 5 382 661 o] 0] 1 1 105 038] o] 0 0 o] 20 000 23 10 6 39 5 507 698
K I u Permezz ta' Gwida u
Attivita 6: 27 9 2 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3 0o 1 4 1271 692 o] 2 1 3 925 200 29 11 5 45 18 808 853
tal-IT ahall-O ioniiiet

Attivita 7: 7 0 3 10 589 700 8| 1 3 12 1 666 361 o] 0] o] o] 17 900 o] 0 o] o] 0| 8 1 3 12 1684 261
Attivitajiet Xjentifici u Konsulenza Teknika ghal
Istitizzioniiiet 1 Karni tal | IE
11-Korpi u I-Attivitajiet ta’ Sostenn tal-ECHA
Attivita 8: Kumitati u Forum 21 8| 4 33 1870120 22 7 6 35 6 521 345] 0 [0] [o] [o] 224 500} [0] 0] [0] [o] 57 100 22 7 6| 35 6 802 945
Attivita 9: 6 4 2 12 80 000 6 3 3 12 1584 111 1] 0 o] 1] 106 110 0| 7 3 3 13 1690 221
11-Bord tal-Appell
Attivita 10: Komunikazzjonijiet 9 9 8 26 6 040 280 9 9 7 25 7 247 511] [o] 1 0 1 381 110 [0] [0] 0 [o] 70 400 9 10 7 26 7 699 021
Attivita 11: Kooperazzjoni Internazzjonali 4 0 0 4 655 640 3 0 0 3 1531 719 0 o] 0 0 39 900 o] 0 o] 0 o] 3 0 0 3 1571 619
Gestjoni, Organizzazzjoni, Rizorsi
Attivita 12: Gestjnni 24 15 4 43 1971 100 24 15 5 44 7 234 541 o] [0] [o] 0 165 506 [0] 0 [0] 0 0| 24 15 5 44 7 400 048]
Attivitajiet 13-15: Organizzazzjoni u Rizorsi (Titolu II: 24 55 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 1 5 7 571 355 [0] 1 o] 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
Infrastruttura)
Spiza tal-Persunal - REACH / CLP (ghall-2012 biss) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 o] 0

11 0 8 19 3 256 500 29 6 2 37 2 856 049 0 29 6 2 37 2 856 049
Attivita 17: 1 2 1 4 1471 300 1 1 (0] 2 274 933} 1 1 0 2 274 933
PIC
Total 323]| 147] 92| 562| 107 393 800] 311] 140 94 545 98 800 054| 38 9| 10 57 6 220 500 1 4 1 6] 1561500] 350] 153 105 608 106 582 054
F'Tabella tal-Persunal 470



Programm ta’ Hidma 2013

77

ANNESS 4: Pjan ta’ Akkwisti

13 ta’ Diéembru 2012

Data

- Data
SRR oF : ta .
N Sub-attivita o0 Bagit stmat Kanal tentattiv ta’ previs! prevista
ARG (meta applikabbli) S AL PEUR akkwist biexjigu | ol firma
mnedija |-
e tal-kuntratt
akkwisti
1.0: Registrazzjoni, 1.1. Preregistrazzjoni, 1.7 Senvizzi ta’ konsulenza xjentifika (4
pre-registrazzjoni u Estrazzjoni ta’ dejta u Kuntratti) ! 363 400 FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
kondivizjoni tad-dejta intelligenza, 1.9 Zvilupp CSA
2.0: Valutazzjoni 2.1 Valutazzjoni tad-dossiers Servizzi ta’ konsulenza xjentifika 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q3-Q4
3.2 Identifikazzjoni, 3.3 N L
3.0: Awtorizzazzjonijiet | Rakkmandazzjonijiet I-Anness Servizzi ta kﬁﬂilter:tTSa xjentifika(2 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 01-Q2 02-Q3
XV
3.0: Awtorizzazzjonijiet | 3.5 Restrizzjonijiet Servizzi ta kﬁﬂi‘t‘r':trt‘ga Xjentifika(2 302 040,00 FWC ECHA/2011/01 01-Q2 01-03
3.0: Awtorizzazzjonijiet 3.6.Att|_\_/|ta orizzontali ta’ gestjoni | Servizzi ta konsulen_za xjentifika(2 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 01-Q3 02-Q4
tar-riskji kuntratti)
4.0: Klassifikazzjoni u 4.2 Notifikazzjoni u Inventarju N s
Ttikkettar cal Servizzi ta’ konsulenza xjentifika 150 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1 Q1
Servizzi ta’ konsulenza tal-IT ghal
. Progetti tal-ECHA: REACH-IT, FWC ECHA/2011/103,
6.0: Sostenn tal-IT ghal - o
operazzioniiet 6.1.Progetti tal-IT IUCLID, CHESAR, Bijocidi PIC, 10 753 700,00 | FWC ECHA/2012/150, Q1-Q3 Q1-Q4
perazzjony Tixrid, C&L, DIP, RIPE, CASPER, SACHA Il FWC
Odyssey, ECM (20 kuntratt)
. . e i SACHA Il FWC,
6.0: Sostenn tal-IT ghal 6.2 Sevising ta’ softwer SciSoft, Oggetti Kummer¢jali, 795 000,00 HANSEL, FWC 01-04 01-04

operazzjonijiet

Remedy, SharePoint (5 kuntratti)

ECHA/2011/103
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o . FWC ECHA/2010/95N
. Servizzi ta’ hosting (eCHEMportal, '
6.0: Sostenn tal-IT ghal | ¢ 3|nginerija ta’ softwer MOSS), Manutenzjoni (ORACLE), | 2116 000,00 SACHA T FWC, Q1-Q4 Q1-Q4
operazzjonijiet Ittestjar tal-IT (4 kuntratti) ORACLE FWC,
! ECHA/2012/135
7.0: Konsulenza
xentifika u prattika ghal | 7 4 \jetodi mhux tal-Ittestjar ll-produzzjoni ta’ vidjow 45000,00 | FWC ECHA/2011/111 Q3 Q4
aktar zvilupp tal-
legizlazzjoni
7.0: Konsulenza
xentifika u prattika ghal | 7 5 \je10di ta ttestjar L-izvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar 40 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q3 Q4
aktar zvilupp tal- jew valur baxx
legizlazzjoni
10.2. Komunikazzioni digitali u Manutenzjoni u zvilupp tal-websajt
10.0: Komunikazzjoni o . jont dig tal-ECHA u tal-ECHAnet (2 470 000,00 FWC ECHA/2010/124 Q1-Q4 Q1-Q4
10.3 Komunikazzjoni Interna .
kuntratti)
10.0: Komunikazzjoni | 10.2.Komunikazzjoni Digitali !}\p/)ric;(;l:)zrzlonl ta’ vidjows u materjal 270 000,00 FWC ECHA/2011/111 01-Q3 01-Q4
. . I . Lo Jum Korporattiv/Anniversarju tal- Pro¢eduri negozjati ta’
10.0: Komunikazzjoni 10.3 Komunikazzjoni interna ECHA/Jum I-Ewropa( 2 kuntratti) 90 000,00 valur baxx Q1 Q2
10.0: Komunikazzjoni 10.4 Komunikazzjoni esterna Servizzi ta’ stampar (ordnijiet) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 Q1-Q4 Q1-Q4
10.0: Komunikazzjoni 10.4 Komunikazzjoni esterna Materjal promozzjonali (ordnijiet) 50 000,00 ECHA/2010/66 Q1 Q4
10.0: Komunikazzjoni | 10.5 Relazzjonijiet tal-midja ':F’:sgﬁ}iﬁ"m'd‘a' relazzjonijiet u 80 000,00 FWC ECHA/2011/278 0Q1-Q4 01-Q4
10.0: Komunikazzjoni 10.6 Involylment tal-Partijiet Jiem tal-Partijiet Interessati (2 fl- 94 000,00 2012/ECHA/CEI-1 03 2013 01- Q4
Interessati 2013)
11.0: Kooperazzjoni 11.1 Koordinazzjoni ta’ Servizzi ta’ konsulenza tal-ontologija | 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 Q2 Q3
Internazzjonali relazzjonijiet internazzjonali
11.0: Kooperazzjoni 11.1 Koordinazzjoni ta’ QSAR, E-chem portal, Kaxx tal- 380 000.00 FWC ECHA/2011/01, 02-03 Q4
Internazzjonali relazzjonijiet internazzjonali ghodda tal-OECD (4 kuntratti) ! SACHA Il FWC
12.5 Gestjoni ta’ Kwalita, 12.6
Sigurta u kontinwita tan-negozju
12.0: Gestjoni , 12.7 gestjoni tal-informazzjoni, | Servizzi ta’ konsulenza dwar il- 673 630,00 FWC ECHA/2010/93 u 01 02

12.8 Gestjoni strategika 12.9
Verifika interna, 12.12 Ippjanar,
Monitoragg u Revizjoni

gestjoni (7 kuntratti)

FWC ECHA/2011/103
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. - Manutenzjoni ta’ softwer (Splunk,

6.0: S 15.3 Operazzjonijiet tal-IT Jira, Confluence, ohrajn) 100 000,00 FWC SACHA I Q1-Q4 Q1-Q4
15.0: Teknologija tal- S .
Informazzjoni u tal- 15.3 Operazzjonijiet tal-IT Licenzji ta’ softwer: EMC 160 000,00 DG DIGIT FWC Q2 Q2

. L Documentum modules
Komunikazzjoni
15.0: Teknologija tal- ™w , .
Informazzjoni u tal- 15.3 Operazzjonijiet tal-IT SOF EB TA .MANUTENZ‘]ONl' 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4

. S ghodod ta’ ttestjar
Komunikazzjoni

Somma totali 17 580 770,00

II-pjan ta’ akkwisti jinkludi nefqa operazzjonali ta’ aktar minn EUR 15 000 permezz ta’ akkwisti tal-Agenzija previsti ghall-2013
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