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Sommarju ezekuttiv

F’sena dinamika ohra, I-ECHA ghalget ir-raba’ sena tal-
Programm ta’ Hidma Pluriennali taghha u skeda ta’ hames
snin ghall-implimentazzjoni tal-objettivi strategi¢i taghha.
Filwaqt li riesqa lejn l-iskadenza ta’ registrazzjoni ta’ REACH
tal-31 ta’ Mejju 2018, b’xoghol preparatorju konsiderevoli u
b’appogg ghal registranti ta’ sustanzi kimic¢i ta’ volum izZghar,
I-Istrategija Regolatorja Integrata lahqget il-maturita u I-Bord
tat-Tmexxija tal-ECHA ghazel Direttur Ezekuttiv gdid fI-10 sena
tal-operazzjonijiet tieghu.

L-ECHA ppjanat id-direzzjonijiet strategici mmirati lejn l-ilhuq tal-
impenji legali tal-UE (REACH, CLP, BPR, PIC) kif ukoll -ghanijiet
internazzjonali, inkluz dawk li sar gbil fughom fis-Summit Dinji dwar
l-Izvilupp Sostenibbli (WSSD) ghall-2020 u wara dan. Dan ipprovda
[-bazighall-Agenzija sabiex taghmel progress lejn id-definizzjoni tal-
pjan strategiku gdid taghha ghall-2019 sal-2021.

Fl-organizzazzjoni kollha, [-Agenzija ghamlet progress imprezzabbli
fil-livell operattiv, li wassal ghal rizultati tangibbli sabiex jigu
ssodisfati |-erba’ objettivi strategici -aktar importanti tal-ECHA
(ara l-kaxxa).

Titjibulterjurifil-processta’registrazzjonitas-sustanzikimicilivarja
minn ghodod tal-IT ahjar u aktar semplici ghal komunikazzjoni aktar
cara u aktar b’sahhitha, ghen lil aktar u aktar kumpaniji, specjalment
l-intraprizi zghar u ta' dags medju (SMEs), biex jippreparaw ghall-
iskadenza ta' REACH.

L-implimentazzjoni tal-istrategija regolatorja integrata tal-ECHA
avvanzat aktar u ghenet biex issir enfasi fuq l-isforzi u r-rizorsi
sabiex jinholoq l-ahjar impatt. L-interkonnessjoni bejn il-processi
ta’ REACH flimkien ma’ ezercizzju ta’ skrinjar komuni fost [-Istati
Membri tizgura li l-awtoritajiet jidentifikaw u jsegwu sustanzi
xierga ta’ thassib possibbli. L-Agenzija tejbet ukoll ghodod teknici
ssimplifikati li jintuzaw biex thaddem il-processi taghha.



Kisbiet ewlenin fI-2017

Operazzjonijiet

* Appogg intensifikat ghall-operaturi gabel l-iskadenza ta’
registrazzjoni tal-2018; bizzejjed rizorsi biex tigi mmaniggjata
[-milja mistennija ta’ 60 000 prezentazzjoni.

* L-introduzzjoni tas-servizzi cloud ghall-ghodda ta’ prezentazzjoni
IUCLID, li tghin lill-operaturi tal-SME jippreparaw id-dossiers
online - m'hemmx bzonn lijitnizzel softwer, sigurta tad-data
ahjar, u benefic¢ji ohrajn.

* Ghodda tal-kontroll tal-kompletezza mtejba sabiex ittejjeb
il-kwalita tad-data bil-quddiem.

* Progress fil-kisba ta’ informazzjoni dwar karatterstici ewlenin
tas-sustanza kimika, inkluz perikli possibbli u livell oghla ta’
konformita mehtieg biex jintwera uzu sigur - b’aktar enfasi fug
gruppi ta’ sustanziu kollaborazzjoni mal-operaturi.

* Parir aktar immirat lill-utenti downstream dwar [-uzu sigur abbazi
ta’mapep ghall-uzu settorjali u xenarji ta’ esponiment generici.

e Appogg lill-Istati Membri li jippermettilhom jiffukaw fuq sustanzi
li potenzjalment jaghmlu l-hsara lill-haddiema, lill-konsumaturiu
lill-ambjent.

* Aktar promozzjoni tas-sostituzzjoni biz-zieda ta' seba’ sustanzi
godda ta’ thassib serjuhafna (SVHCs) fil-lista ta' kandidati
ghall-awtorizzazzjoni, u rakkomandazzjonijiet ta’ prijorita lill-
Kummissjoni Ewropea.

* Opinjonijiet dwar ir-restrizzjoni tal-ftalati minhabba l-effett
taghhom fuq il-fertilita tal-bniedem, u dwar comb fil-balel biex
jitnaqgsu l-imwiet tal-ghasafar fl-artijiet mistaghdra.

* 58 opinjoni konkluzi dwar applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni.

* Opinjoni xjentifika dwar il-klassifikazzjoni ta' periklu tal-erbicida
glifosat.

* L-ewwel zewg opinjonijiet dwar [-awtorizzazzjoni tal-Unjoni tal-
bijocidi, li jhejju t-trig ghal access ghas-suq tal-UE.

OBJETTIVI STRATEGICI

1

Tigi mmassimizzata d-disponibbilta
ta’ informazzjoni ta’ kwalita gholja
sabiex tippermetti l-manifatturau
I-uzu sigur tas-sustanzi kimici

Jigu mmobilizzati l-awtoritajiet
biex juzaw l-informazzjoni b’mod
intelligenti sabiex jigu identifikati
u indirizzati s-sustanzi kimici ta’
thassib

Indirizzar tal-isfidi xjentifici billi
jservu bhala ¢entru ghall-bini ta’
kapacita xjentifika u regolatorja
tal-Istati Membri, l-istituzzjonijiet
Ewropej u atturi ohrajn

Jithaddnu I-kompiti legizlattivi
attwali u godda b’'mod effi¢jenti
u effettiv, filwaqt li jkun hemm

adattament ghal-limitazzjonijiet ta
rizorsi li gejjin



 Interfaccital-IT imtejba libihom l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membrijaccessaw id-data tal-ECHA - vizibilita ahjar dwar
xoghol regolatorju lijsir dwar sustanza jew grupp ta’ sustanzi.

* Awtomazzjoni akbar fis-sistemi tal-IT li twassal ghal livelli oghla
ta'integrita, standardizzazzjoni, integrazzjoni u accessibilita tad-
data.

Governanza

» Opinjonijiet xjentificirobusti u efficjenza akbar tax-xoghol tal-
kumitat xjentifiku tal-ECHA.

» Skedita’ data ta'sigurta mtejba bhala parti minn azzjoni
miftiehma ghal infurzar ahjar bejn il-Forum tal-ECHA u
organizzazzjonijiet tal-partijiet kkoncernati akkreditati (ASOs).

* |I-Bord tal-Appell ipprovda kjarifika dwar mistogsijiet legaliu
regolatorji dwar in-nanomaterjali u l-interazzjoni bejn REACHu
r-Regolament dwar il-Kozmetici, kif ukoll id-drittijiet tal-utenti
downstream.

* L-ECHA lagghet Direttur Ezekuttiv gdid u tat harsa lejn 10 snin
ta’hidma.

* L-Agenzija kkonkludiet il-progett dwar is-sejba ta' bini gdid u
ffirmat il-ftehim ta" kiri minhabba li se timxi ghal post gdid kif
skedat fl-2020.




Is-sodisfazzjon ta’ objettivi strategici —
rizultati tal-2017

L-ECHA ddefinixxiet I-erba’ objettivi strategi¢i taghha fil-Programm ta’
Hidma Pluriennali (MAWP, 2014-2018) li gie adottat mill-Bord tat-Tmexxija
fis-26 ta’ Settembru 2013. Kull sena, I-ECHA tirrapporta dwar il-progress li jkun
sar biex jigu ssodisfati dawn I-objettivi. Ir-rizultati ghall-2017 huma ppreZentati
hawn taht.

Objettiv 1. I-massimizzazzjoni tad-disponibbilta ta’ data ta' kwalita
gholja biex tippermetti [-manifattura u [-uzu sigur ta’ sustanzi kimici

L-Agenzija tkejjel il-progress fuq l-ewwel objettiv strategiku (SO1) bl-erba’ indikaturi
li gew introdotti fl-2014. Dawn l-indikaturi jkopru partijiet differenti tad-dossier ta'
registrazzjoni u aspetti varji tal-kwalita: nugqgasijiet fl-identifikazzjoni ta' sustanzi;
inkonsistenzi fl-uzu rrappurtat tas-sustanzi rregistrati bhala intermedji; il-livell ta’
nugqgas ta’ konformita mal-klassifikazzjoni armonizzata; u deficjenzi identifikati fid-
data dwar perikli fizikokimici, ambjentali u ghas-sahha tal-bniedem. Dawn l-indikaturi
mhumiex kejl dirett ta’ konformita tal-informazzjoni per se, izda huma kejl ta’ certi
anomaliji jew inkonsistenzi identifikati fid-data pprovduta mir-registranti ta’ REACH,
li jigu kkontrollati waqt skrinjar awtomatizzat. Kull rizultat jesprimi [-percentwal ta’
dossiers li jghaddu b'success mill-iskrinjar.

Sa mit-tnedija f'nofs |-2016 ta’ generazzjoni gdida ta’ ghodod ta' registrazzjoni (IUCLID
6 u REACH-IT) u t-titjib tal-process tal-kontroll tal-kompletezza, il-kwalita tal-
informazzjoni ta’ registrazzjoni tjiebet fid-dossiers godda u aggornati kollha. Dan kellu
impatt dirett fuq il-kwalita globali tad-dejtabejz ta’ registrazzjoni peress li [-kalkolu
tal-erba’indikaturihuwa parzjalment ibbazat fuq il-percentwal ta’ dossiers ipprezentati
bhala jew godda jew aggornamenti.

Kwalita globali - livell ta' konsistenza u sinifikanza fl-informazzjoni pprezentata

Meta mgabbel mal-2016, gie osservat titjib fl-ogsma tal-identifikazzjoni ta' sustanzi
(+6 %), informazzjoni dwar il-perikli (+6 %), konsistenza fl-uzu mal-istatus intermedju
(+2%) u +1 % tad-dossiers konformi mal-klassifikazzjoni armonizzata.

F'termini ta’ identifikazzjoni ta' sustanzi, 77 % tal-kwazi 62500 dossier ghaddew
mill-iskrinjar fl-2017. L-indikatur dwar l-uzu kompatibbli mas-sustanzi rregistrati
bhala intermedji huwa 94 % ghad-dossiers intermedji kollha (-12 000). L-indikatur tal-
informazzjoni dwar il-perikli huwa sa 46 % ghad-dossiers ta' registrazzjoni principali u
individwali kollha (-9 500), filwaqt li l-indikatur dwar il-konformita mal-klassifikazzjoni
armonizzata lahaq 97 %. Dawn ix-xejriet pozittivi juru b'mod car li l-istrategija sabiex
tizdied il-kwalita tad-data, jitjiebu l-ghodod, il-processi u |-komunikazzjoni, u ghal
kontrolli tal-kompletezza mtejba gieghda trendi [-beneficcji.



Objettiv 2.I-mobilizzazzjoni tal-awtoritajiet biex juzaw id-data b’mod
intelligenti sabiex jidentifikaw u jindirizzaw sustanzi kimici ta’ thassib

Is-SO02 tal-ECHA jitlob l-uzu intelligenti ta’ data ta’ REACH u tal-klassifikazzjoni,
[-ittikkettar u l-imballagg (CLP) biex jigi zgurat li |-awtoritajiet ikunu jistghu fhin
f'waqtu u b’'mod efficjenti jindirizzaw is-sustanzi tal-oghla thassib. Ghal dan il-ghan,
[-ECHA timplimenta approcci ta’' skrinjar komuni ghall-processi kollha ta’ REACH u CLP,
inkluz valutazzjoni, sabiex tidentifika s-sustanzi u [-uzu li huma [-aktar importanti u li
ghalihom ghandha tinbeda azzjoni potenzjalment regolatorja. Fl-ahhar mill-ahhar, dawn
il-processi ghandhom ukoll jippermettu l-identifikazzjoni ta’ sustanzi li m'ghandhomx
prijorita jew li ghandhom prijorita baxxa ghal azzjoni regolatorja ulterjuri.

Madwar 69 % tal-101 sustanza (individwali jew parti minn grupp) li gew skrinjati
mill-Istati Membri fl-2017 instabu li kienu jehtiegu azzjonijiet ta’ segwitu ulterjuri.
32 sustanza ofra, imgassmin fhames gruppi, ghadhom ged jistennew ir-rizultat tal-
iskrinjar peresslidawnhumapartiminnprogettipilotata’approc¢ckollaborattiv(COLLA).
Sa mis-sena li ghaddiet, |-iskrinjar manwali issa jkopri gruppi ta’ sustanzi: madwar 77 %
minnhom jehtiegu azzjonijiet ta’ segwitu ulterjuri filwaqt li 60 % biss tas-sustanzi
individwali jehtiegu dan. Dan jidher li jikkonferma x-xejra identifikata fir-rapport ta’
progress annwali tal-2016 dwar il-Pjan Direzzjonali 1 tas-SVHC li gqed isir dejjem aktar
difficlibiex jinstabu sustanziunici ghal azzjoniregolatorja ulterjuriu juril-beneficcju ta’
meta wiehed jimxi lejn |-indirizzar ta’ gruppi ta’ sustanzi relatati. It-22 Stat Membru u
|-pajjizi taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) li ppartecipaw fl-iskrinjar manwali fl-2017
jikkonferma l-interess konsiderevoli kontinwu taghhom f'din [-attivita.

Xorta ghadu kmieni wisq biex jinsiltu xi konkluzjonijiet dwar xerjiet u effettivita fir-
rigwardtal-valutazzjonitas-sustanzaperesslil-process ghadu mhux komplut ghalhafna
mis-sustanzi. Sa mill-2012, [-Istati Membri vvalutaw 221 sustanza u kkonkludew 74
(30.4%). Fi 43 % tal-kazijiet konkluzi, l-evalwaturi identifikaw htiega ghal immaniggjar
tar-riskjiregolatorju ulterjuri. Dan il-percentwal mistennijizdied fis-snin li gejjin, peress
li ser isir proporzjon oghla tal-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni ladarba t-talbiet ghal
informazzjoni ulterjuri jkunu gew issodisfati. F'termini ta' valutazzjoni ta’ segwitu, mill-
221 sustanza li gew ivvalutati, 35 % qed jistennew li tigi pprezentata l-informazzjoni
mir-registranti, 7 % ghaddejjin minn valutazzjonita’ segwitu attwali tad-data li diga giet
ipprezentata, u 1 % qeghdin fl-istadju ta’ thejjija tal-konkluzjoni. Il-bgija jinsabu fil-fazi
tat-tehid ta’ decizjoni.

B'mod globali, taht il-valutazzjoni tas-sustanza, |-ECHA talbet informazzjoni dwar
98 sustanza. Ir-registranti appellaw 18 mid-decizjonijiet tal-ECHA. Ingas Stati Membri
wettqu valutazzjonijiet tas-sustanza fl-2017 milli f-2016 (nagsu minn 20 ghal 15)
principalment minhabba d-diffikulta li jigu inkluzi sustanzi xierqa fuq il-pjan ta’ azzjoni
rikorrenti Komunitarju (CoRAP) u n-numru ta’kazijiet li ghadhom pendenti.

Mill-2016, 13-il Stat Membru pprezentaw proposti ghal mizuri tal-immaniggjar
regolatorju tar-riskji skont REACH jew CLP.



Hames Stati Membri pprezentaw proposti ghal mizuri tal-immaniggjar tar-riskji
regolatorju skont REACH. Il-livell kemm il-konkluzjonijiet tal-analizi ta’ ghazliet ghall-
immaniggjar tar-riskji (RMOA) gew segwiti zdied ghal 94 %, b'mod partikolari ghal
identifikazzjoni jew restrizzjonijiet ta’ SVHC. Barra minn hekk, erba’ konkluzjonijiet
dwar il-htiega li jigu zviluppati proposti ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati
(CLH) jindikaw ukoll xejra pozittiva. Finalment, tnejn mit-tliet konkluzjonijiet bl-ebda
segwitu gew ipprezentati bhal RMOA, lijista’ jispjega ghala |-proposta CLH ghadha ma
gietx ipprezentata.

Ix-xejra tikkonferma li hafna mill-konkluzjonijiiet tar-RMOA issa jircievu segwitu izda
[-Istati Membri ghandhom bZzonn Zzmien bizzejjed biex jibdlu |-konkluzjonijiet taghhom fi
proposti ghal immaniggjar tar-riskji regolatorju.

Objettiv 3.

L-indirizzar tal-isfidi xjentifici billi sservi bhala centru ghall-bini ta’
kapacita xjentifika u regolatorja tal-Istati Membri, l-istituzzjonijiet
Ewropej u atturi ohra

Dan l-objettiv jimmira biex jizgura li x-xoghol regolatorju tal-ECHA jigi bbazat fuq
[-ahhar gharfien xjentifiku. L-attivitajiet jiffukaw fuq [-implimentazzjoni tal-istrategija
tax-xjenzaregolatorja tal-ECHA, fug il-bini ta’kapacita, u fuq il-hidma bhala centru tax-
xjenzaregolatorja.

Fi hdan din l-istrategija tax-xjenza regolatorja, |-Agenzija introduciet ciklu ta’
governanza gdid biex tizgura li [-progetti tax-xjenza kollha jagghu taht wahda mit-temi
ta' interess u li r-rizultati taghhom izidu l-valur fil-processi regolatorji. Dwar l-analizi
socjoekonomika, -ECHA nediet attivita ta’ ricerka kollaborattiva mal-Organizzazzjoni
ghall-Kooperazzjoni u |-Izvilupp Ekonomici(OECD) dwar il-valutazzjoni tal-impatti fuq
is-sahha tal-bniedem tal-esponiment ghas-sustanzi kimici.

It-tielet rapport statutorju dwar l-uzu ta’ alternattivi ghall-ittestjar fug l[-annimali
(I-Artikolu 117(3) REACH) gie ppubblikat fGunju. Barra minn hekk, [-ECHA wettget
studju, mitlub mill-Bord tat-Tmexxija, dwar [-applikabbilta regolatorja ta’ approcci
mhux fuq -annimali skont il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici; ir-rapport li
rrizulta gie ppubblikat f'Novembru.

L-ECHA awditjat il-process tal-immappjar tal-kompetenzi - li gie applikat ghall-ewwel
darba fl-2015 - fid-daw!| tas-sejbiet tal-awditu taghha tal-2017 u sejra tirrevedi
[-process fl-2018 fid-dawl tas-sejbiet tal-awditu. Inghata tahrig annwali ghall-ispetturi
lil grupp ta'harriega tal-infurzar nazzjonali (ara tagsima “Forum” ghad-dettalji).

Sa mill-pubblikazzjoni tat-tieni rapport dwar l-operazzjoni ta’ REACH u CLP
(I-Artikolu 117(2) REACH) fl-2016, [-ECHA integrat l-impenji li saru fir-rapport fid-
dokumentita'programmazzjoni taghha, sabiex il-progress ikun jista’jigimmonitorjat skont
ic-ciklu annwali tas-soltu. ll-partijiet ikkoncernati li gew mistharrga fl-2017 tipikament
taw rispons pozittiv (tal-ingas 80 % ghal kull mistogsija) dwar [-appogg xjentifiku u tekniku
tal-ECHA ghall-processi fil-kumitati regolatorji u fil-gruppi ta’hidma (WGs).



Objettiv 4. It-thaddin tal-kompiti legizlattivi attwali u godda b'mod
effi¢jenti u b’'mod effettiv, filwaqt li jkun hemm adattament ghal limiti li
gejjin fuqir-rizorsi

L-ECHA tuza d-“Decizjonijiet u opinjonijiet ekwivalenti” bhala puntegg ghall-kejl tar-
raba’ objettiv strategiku u sabiex tinkorpora valur fuq l-effi¢jenza. Dan huwa bbazat fuq
bosta varjabbli lijiddividu n-numru tad-decizjonijiet pezati totali tal-ECHA bil-kapacita
massima tal-persunal annwali. FI-2017, ghal darb’ofira, I-ECHA wriet li tista’ tipproduci
aktar output biproporzjonalment inqas rizorsi, b’hekk tindika zieda fl-effi¢jenza globali
taghha.

Tabilhaqq, l-output tal-Agenzija kiber aktar malajr mir-rizorsi tal-persunal matul
is-snin, li huwa indikazzjoni tajba tal-effi¢jenza. Ir-rizultati ghall-2017 - is-sena gabel
l-iskadenza ta’ registrazzjoni importanti fl-2018 - juru tendenza simili ghal dawk tal-
2012, sena qabel l-ewwel skadenza ta’ registrazzjoni ta’ REACH. Kemm fl-2012 kif
ukoll fl-2017, [-ECHA pprocessat numru konsiderevolment oghla ta’ decizjonijiet meta
mgabbel man-numru totali ta’ persunal. B'dan ir-rizultat, [-Agenzija turi ppjanar u uzu
tajjeb tar-rizorsi disponibbli u godda fl-ogsma ta’ prijorita li fihom huma kkoncentrati
[-milji tax-xoghol temporanju.

FIGURA 1: Puntegg ta’ effi¢jenza annwali — xejra pluriennali
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EKWIVALENTI”

METODU GHAL “DECIZJONIJIET U OPINJONIJIET

Id-decizjonijet ippezati totali jirrapprezentaw in-numru ta' decizjonijiet u
opinjonijiet prodotti f'sena partikolari, filwaqgt li jikkunsidraw il-process kollu
sakemm tinhareg decizjoni/opinjoni u ppezata kontra z-zmien mehtieg sabiex
jigi pprocessat kaz medju. Il-kapacita massima tal-persunal annwali tinkludi
kemm persunal operattiv kif ukoll ta’ appogg flimkien ma’ konsulenti u persunal
interim operattiv prezenti matul is-sena kollha. Il-korrelazzjoni bejn l-output
ippezat tal-Agenzija u |-kapacita tal-persunal annwali taghti indikazzjoni ta’
xejra ta’ efficjenza matul is-snin, jigifieri il-produzzjoni ta’ aktar/ingas outputs
ippezatibl-istess jew proporzjonalment inqas rizorsi.

Puntegg ta’ effi¢jenza annwali f’numri

Tabella 1: Puntagg ta’ effi¢jenza annwali

XEJRA TAL-INDICI 2014 2015 2016 2017
DECIZJONIJIET IPPEZATI TOTALI 25873 | 25240 25516 | 29543
PERSUNAL TOTALI 621 597 587 629
Decizjonijiet ekwivalenti (Nru ta' decizjonijiet/

opinjonijiet ippezati divizi bil-kapacita massima | 55.6 56.4 579 62.6

tal-persunal annwali)

Tabella 2: Xejriet fil-puntegg ta’ effi¢jenza bejn 1-2014 u

1-2017

% tal-bidla FDECIZJONIJIET IPPEZATI
TOTALI

% tal-bidla fil-PERSUNAL TOTALI

% tal-bidla f'Decizjonijiet ekwivalenti

-2%

-4%

1.5%

1%

-1.70%

28%

16 %

72%

81%
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