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COM(2023) 779 final

2023/0453 (COD)

Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli
biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun trac¢c¢abbli, a¢¢essibbli, interoperabbli u
riutilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

{SWD(2023) 855 final}
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Is-sustanzi kimi¢i jinsabu kullimkien fil-hajja taghna ta’ kuljum u ghandhom rwol
fundamentali fil-bi¢cca l-kbira tal-attivitajiet taghna. Huma jiffurmaw parti tista’ tghid minn
kull prodott li nuzaw ghall-benesseri taghna, il-prodotti 1i nuzaw biex nipprotegu s-sahha u s-
sigurta taghna, u s-soluzzjonijiet innovattivi biex nilqghu sfidi godda. Madankollu, xi sustanzi
kimi¢i jistghu jikkawzaw ukoll hsara lis-sahha tal-bniedem u lill-ambjent. Certi sustanzi
kimi¢i jistghu jikkawzaw kancers, jaffettwaw is-sistema immunitarja, respiratorja,
endokrinali, riproduttiva u kardjovaskulari, u jzidu l-vulnerabbilta taghna ghall-mard.
Ghalhekk, 1-esponiment ghal dawn is-sustanzi kimi¢i ta’ hsara huwa theddida ghas-sahha tal-
bniedem. Barra minn hekk, it-tniggis kimiku tal-ambjent huwa wiehed mill-fatturi ewlenin li
jpoggu lid-dinja friskju', billi jaffettwa u jamplifika krizijiet planetarji bhat-tibdil fil-klima,
id-degradazzjoni tal-ekosistemi u t-telf tal-bijodiversita. Ezempji ta’ dawn l-effetti huma 1-
effetti negattivi 1i s-sustanzi kimi¢i ghandhom fuq id-dakkara, l-insetti, l-ekosistemi
akkwatic¢i, u fuq il-popolazzjoni tal-ghasafar.

L-Unjoni Ewropea zviluppat qafas regolatorju komprensiv ghas-sustanzi kimici. L-ghan huwa
li jigi pprovdut livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mill-effetti
hziena ta’ sustanzi kimi¢i ta’ hsara u li jigi appoggat il-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern
ghas-sustanzi kimi¢i filwaqt li jigu promossi l-kompetittivita u l-innovazzjoni tal-industrija
tal-UE. Kontroll tal-idoneita tal-legizlazzjoni l-aktar rilevanti dwar is-sustanzi kimici (bl-
eskluzjoni ta> REACH)? ivvaluta aktar minn 40 att legizlattiv. Dan ikkonkluda li b’mod
generali, il-qafas regolatorju tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i jaghti rizultati kif mahsub u huwa
adattat ghall-iskop tieghu. Madankollu, huwa sab ghadd ta’ dghufijiet sinifikanti li jipprevjenu
lill-qafas milli jilhaq il-potenzjal shih tieghu. Jekk ma jigux indirizzati malajr, il-qafas se
jkollu jithabat biex ilahhaq b’mod effettiv mar-riskji mahluga minn sustanzi kimici ezistenti u
godda.

Il-qafas regolatorju tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i ghandu l-objettiv generali li jipprovdi
protezzjoni ta’ livell gholi tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mill-esponiment ghal sustanzi
kimici ta’ hsara. Il-processi ta’ gestjoni tar-riskju introdotti minn kull att legizlattiv jibbazaw
hafna fuq il-valutazzjonijiet xjentifici u teknici tal-proprjetajiet tas-sustanzi kimici, l-uzi, 1-
esponiment u r-riskji taghhom u tal-konsegwenzi so¢joekonomic¢i tal-mizuri ta’ gestjoni tar-
riskju ppjanati.

Biex jigi evitat id-dannu kkawzat minn sustanzi kimici ta’ hsara, huwa essenzjali wkoll li
wiehed ikun jista’ jidentifika malajr kemm jista’ jkun kwalunkwe riskju kimiku emergenti u li
janti¢ipa konsegwenzi mhux previsti relatati mal-uzu tas-sustanzi kimic¢i u r-rilaxx taghhom
fl-ambjent. Dan jirrikjedi 1i jkun hemm informazzjoni dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija.

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society, 2009.

2 Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimic¢i (bl-
eskluzjoni ta’ REACH) (europa.eu).
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Huwa essenzjali 1i jigu vvalutati l-impatti ambjentali ggenerati mis-sustanzi kimic¢i matul i¢-
¢iklu tal-hajja kollu taghhom sabiex jigu kkonservati r-rizorsi naturali taghna, jigu protetti 1-
ekosistemi u l-persuni, u nghixu fil-limiti tal-pjaneta taghna. Biex jigu evalwati diversi
kategoriji ta’ impatt, bhat-tibdil fil-klima u l-uzu tar-rizorsi, nehtiegu access ghal
informazzjoni robusta u ta’ kwalita gholja. Armati b’din l-informazzjoni, ahna nistghu
niggwidaw id-disinn, l-izvilupp u l-produzzjoni tas-sustanzi kimic¢i u l-prodotti li ghalihom
jintuzaw li jipprovdu funzjoni jew servizz mixtieq filwaqt li jkunu sikuri u sostenibbli. Barra
minn hekk, it-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ informazzjoni dwar is-sostenibbilta tas-sustanzi
kimici jista’ jwassal ghal domanda ghal sustanzi kimi¢i b’impatti ambjentali aktar baxxi, li
jkollha benefic¢ju dirett ghas-sahha u ghall-ambjent.

Filwaqt li tibni fuq is-sejbiet tal-kontroll tal-idoneita, il-Kummissjoni impenjat ruhha fil-Patt
Ekologiku Ewropew® li tipprezenta strategija dwar is-sustanzi kimiéi ghas-sostenibbilta* (“I-
istrategija”). Bhala parti minn din il-hidma, hija impenjat ruhha li tibda tuza l-approc¢ ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda” biex ittejjeb l-effi¢jenza, 1-effettivita, il-koerenza u t-
trasparenza tal-hrug ta’ valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimici f’atti legizlattivi
differenti tal-UE.

L-appro¢¢ ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda jiffoka fuq il-fatturi ewlenin li
jinfluwenzaw l-effi¢jenza, l-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet tas-
sikurezza. Dan ikopri:

— 1l-bidu ta’ valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimic¢i. Dan ifisser is-
sinkronizzazzjoni u l-koordinazzjoni tal-bidu jew tal-iskattar ta’ valutazzjonijiet u 1-
valutazzjoni ta’ gruppi ta’ sustanzi minflok ma s-sustanzi jigu vvalutati
individwalment, sa fejn ikun possibbli.

— L-attribuzzjoni tal-kompiti. Din tinvolvi allokazzjoni ¢ara tar-responsabbiltajiet lill-
korpi li jwettqu l-valutazzjonijiet, bl-uzu tajjeb tal-gharfien espert u tar-rizorsi
disponibbli, kif ukoll I-izgurar tal-kooperazzjoni tajba bejn il-partijiet involuti.

— L-informazzjoni. L-izgurar li l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici tkun facilment
traccabbli, ac¢cessibbli, interoperabbli, sigura, ta’ kwalita gholja, u tkun tista’ tigi
kondiviza u tkun riutilizzabbli biex jigi zgurat li 1-evalwaturi jkollhom access ghad-
data kollha disponibbli minghajr piz tekniku jew amministrattiv.

— Il-metodologiji. 1l-metodi uzati ghall-valutazzjonijiet ikunu koerenti u, sa fejn ikun
possibbli, armonizzati.

— It-trasparenza. L-izgurar ta’ livell gholi ta’ trasparenza fit-twettiq tal-
valutazzjonijiet, kif ukoll fid-data xjentifika sottostanti u l-informazzjoni dwar is-
sustanzi kimi¢i.

Biex tippermetti d-disinn, il-produzzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimi¢i li jkunu sikuri u

sostenibbli mid-disinn, u matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, l-istrategija habbret li I-

Kummissjoni se tizviluppa kriterji ghal sustanzi kimic¢i li jkunu “sikuri u sostenibbli mid-

11-Patt Ekologiku Ewropew. COM (2019) 640 final.
L-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta. COM (2020) 667 final.
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disinn”. Ghal dak il-ghan, hija mehtiega valutazzjoni komprensiva kemm tas-sikurezza kif

ukoll tas-sostenibbilta matul i¢-¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanzi kimic¢i.

Biex issahhah l-interfacc¢a bejn il-politika u x-xjenza, l-istrategija habbret li I-Kummissjoni se
tizviluppa sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghas-sustanzi kimic¢i biex tizgura li 1-
politiki tal-UE jindirizzaw ir-riskji kimic¢i emergenti malli jigu identifikati mill-monitoragg u
r-ricerka. Hija habbret ukoll li 1-Kummissjoni se tizviluppa qafas ta’ indikaturi ghall-
monitoragg tal-ixpruni u tal-impatti tat-tniggis kimiku u ghall-kejl tal-effettivita tal-
legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i.

Il-pjan ta’ azzjoni tal-UE bit-titolu Lejn Tniggis Zero ghall-Arja, ghall-Ilma u ghall-Hamrija®
(“il-pjan ta’ azzjoni tal-UE ghal Tniggis Zero™) ikkontribwixxa ghall-objettivi tal-istrategija
billi impenja ruhu li jizviluppa gafas integrat ta’ monitoragg u prospettiva ta’ tniggis zero.
Huwa kkonsolida wkoll ir-rwoli tal-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u ¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka tal-Kummissjoni f’kollaborazzjoni mill-qrib mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lIkel, l1-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta
Marittima u agenziji ohra bhala ¢-Centri ta’ gharfien ta’ eccellenza tal-UE fil-qafas ta’
monitoragg u prospettiva tat-tniggis zero.

Barra minn hekk, il-pjan ta’ azzjoni tal-UE u l-proposta ghal Regolament li jistabbilixxi qafas
ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli’ jenfasizzaw l-impenn li
jigi zgurat li s-sustanzi kimi¢i u l-materjali jkunu sikuri u sostenibbli kemm jista’ jkun mid-
disinn u matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, sabiex i¢-¢ikli tal-materjal ma jkunux tossici.

Biex jitwettaq I-impenn li jibda jintuza l-approc¢ ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda u

sabiex tingabar informazzjoni rilevanti dwar is-sikurezza u s-sostenibbilta tas-sustanzi kimici
u dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija ghar-riskji kimi¢i, din il-proposta ghandha 1-ghan li:

— tizviluppa pjattaforma komuni tad-data li tigbor flimkien data dwar is-sustanzi
kimi¢i minn diversi sorsi, inkluza data relatata mas-sostenibbilta ambjentali;

— tizgura li l-informazzjoni i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data tkun sigura, ta’
kwalita gholja, traccabbli, ac¢essibbli, interoperabbli u riutilizzabbli;

— tippermetti 1-ikkummissjonar tal-ittestjar u I-monitoragg tas-sustanzi bhala parti mill-
qafas regolatorju meta jitqies li hija mehtiega aktar informazzjoni;

— izzomm rekords tal-istudji kkummissjonati jew imwettqga min-negozji f’kuntest
regolatorju tas-sustanzi kimici u tistabbilixxi sistema ta’ twissija bikrija ghar-riskji
kimici emergenti.

— tistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-8 ta’ Dicembru 2022 li tistabbilixxi qafas ta’ valutazzjoni
Ewropew ghal sustanzi kimi¢i u materjali “sikuri u sostenibbli mid-disinn”, C(2022) 8854 final.

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Perkors ghal Pjaneta b’Sahhitha ghal Kulhadd Pjan ta’ Azzjoni tal-UE:
“Lejn Tniggis Zero ghall-Arja, ghall-Ilma u ghall-Hamrija”. COM (2021) 400 final.

I1-Pjan ta” Azzjoni tal-UE u 1-Proposta ghal Regolament li jistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-
ekodisinn ghal prodotti sostenibbli. COM (2022) 142 final.
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. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Il-proposta tikkomplementa I-korp tad-dritt tal-UE li jirregola s-sustanzi kimi¢i. Barra minn
hekk, hija tikkomplementa jew hija konsistenti ma’ diversi dispozizzjonijiet legali specifici
skont legizlazzjonijiet specifici relatati mas-sustanzi kimici.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar l-istabbiliment ta’ pjattaforma komuni tad-data dwar is-
sustanzi kimi¢i u s-servizzi ddedikati pprovduti minn dik il-pjattaforma jikkomplementaw id-
dispozizzjonijiet ezistenti dwar bazijiet tad-data, repozitorji jew pjattaformi li fihom
informazzjoni relatata mas-sustanzi kimi¢i mahruga skont atti legizlattivi specifici. Il-
pjattaforma komuni tad-data se tic¢entralizza u tikkonsolida d-data dwar is-sustanzi kimiéi
fil-livell tal-UE f’infrastruttura tal-IT accessibbli ¢entralment. Id-dispozizzjonijiet proposti
jibnu wkoll fuq progett mibdi mill-Parlament Ewropew biex tigi vvalutata I-fattibbilta tal-
konsolidazzjoni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i migbura mill-istituzzjonijiet, il-korpi u I-
agenziji tal-UE.

Id-dispozizzjonijiet proposti relatati mas-servizz taht il-pjattaforma komuni tad-data dwar 1-
informazzjoni regolatorja se jintegraw il-prattiki ezistenti dwar id-disseminazzjoni tal-
informazzjoni dwar il-process regolatorju mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA) u 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), b’mod partikolari 1-Ghodda
ghall-Koordinazzjoni tal-Attivitajiet Pubbli¢i® u 1-Open EFSA®. Id-dispozizzjonijiet huma
konsistenti mal-proposti li saru biex jigu riveduti r-Regolament (KE) Nru 1272/2008'° dwar
il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet u l-proposta ghal
Direttiva li temenda d-Direttiva 2000/60/KE!! 1i tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja
fil-qasam tal-politika tal-ilma, id-Direttiva 2006/118/KE'? dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht
l-art kontra t-tniggis u d-deterjorament u d-Direttiva 2013/39/UE'"® rigward sustanzi
prijoritarji fil-qasam tal-politika dwar I-ilma, 1i jobbligaw lill-awtoritajiet jinfurmaw lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i dwar il-processi regolatorji li jkunu behsiebhom
jibdew jew li jkunu bdew.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar l-uzu ta’ formati standard u vokabularji kkontrollati mill-
agenziji tal-UE huma konsistenti ma’ u komplementari ghad-dispozizzjonijiet ta’:

PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu)

Open EFSA (europa.cu)

10 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, 1-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006. GU L 353
31.12.2008, p. 1

1 Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 1i tistabbilixxi
qgafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma. GU L 327, 22.12.2000, p. 1

12 Id-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar il-
protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art kontra t-tniggis u d-deterjorament. GU L 372, 27.12.2006, p. 19

13 Id-Direttiva 2013/39/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Awwissu 2013 li temenda d-
Direttivi 2000/60/KE u 2008/105/KE rigward sustanzi prijoritarji fil-qasam tal-politika dwar 1-ilma Test
b’relevanza ghaz-ZEE. GU L 226, 24.8.2013. p. 1
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Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006'* dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (I-Artikoli 77 u 111);

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali (I-Artikoli 76 u 79);

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/428" li jaddotta
formati standard tad-data ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni jew ghall-emendar tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi
attivi kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009'¢ (1-Artikoli 1 u 2);

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002!7 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabbilixxi l-Awtoritda Ewropea dwar is-Sigurta fl-lIkel u
jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (1-Artikoli 39f) u

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1210/90'® dwar l-istabbiliment tal-Agenzija

tal-Ambjent Ewropew u n-Network tal-Informazzjoni u 1-Osservazzjoni tal-Ambjent
Ewropew (I-Anness A).

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar l-uzu mill-awtoritajiet tal-informazzjoni li tinsab fil-
pjattaforma komuni tad-data jikkomplementaw id-dispozizzjonijiet ezistenti dwar 1-uzu mill-
¢did. Huma ghandhom I-ghan li jallinjaw mal-politiki tal-UE dwar id-data u ghalhekk jaghtu
aspettattivi konsistenti u trasparenti dwar l-uzu mill-gdid tad-data migbura skont atti
legizlattivi differenti.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar in-notifika tal-istudji kkummissjonati jew imwettqa minn
operaturi tan-negozji huma konsistenti ma’ obbligu ta’ notifika simili stipulat fl-Artikolu 32b

18

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-
Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni. GU L 396 30.12.2006, p. 1.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/428 tal-10 ta’ Marzu
2021 1i jaddotta formati standard tad-data ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet
ghall-approvazzjoni jew ghall-emendar tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’
sustanzi attivi kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill. GUL 84 11.3.2021, p. 25 - 26.

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE

u91/414/KEE. GU L 309.24.11.2009, p. 1.

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel. GU L 031 1.2.2002,
p. L.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1210/90 tas-7 ta’ Mejju 1990 dwar I-
istabbiliment tal-Agenzija tal-Ambjent Ewropew u n-network tal-informazzjoni u -
osservazzjoni tal-ambjent Ewropew. GU L 120 11.5.1990, p. 1.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A01990R1210-20031001
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tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghal studji kkummissjonati jew imwettqa minn operaturi
tan-negozji biex jappoggaw applikazzjoni jew notifika f’ogqsma relatati mal-ikel.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar il-holgien ta’ mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data
jibnu fuq 1-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, 1i jsostni li 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel ghandha tikkummissjona studji xjentifi¢ci mehtiega ghat-twettiq tal-
missjoni taghha.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar il-holqgien ta’ bazi tad-data dwar l-informazzjoni relatata
mas-sostenibbilta ambjentali huma komplementari ghall-Artikolu 19a tad-Direttiva (UE)
2022/2464" li tistabbilixxi r-rekwiziti ta’ rapportar mehtiega biex wiehed jithem l-impatti ta’
impriza fuq kwistjonijiet ta’ sostenibbilta, u l-informazzjoni mehtiega biex wiehed jithem kif
il-kwistjonijiet ta’ sostenibbilta jaffettwaw l-izvilupp, il-prestazzjoni u l-pozizzjoni tas-suq
tal-imprizi u huma rilevanti ghar-Regolament propost dwar Il-Ekodisinn?®. L-ghan tar-
Regolament dwar 1-Ekodisinn huwa, fost I-ohrajn, li johloq obbligi ta’ rapportar armonizzati
ghall-informazzjoni dwar is-sostenibbilta ambjentali tul il-katina tal-valur.

% €¢

Din il-proposta hija marbuta mill-qrib ma’, u parti mill-istess pakkett legizlattiv ta’ “sustanza
wahda, valutazzjoni wahda”, bhall-proposta fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifici u teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi
kimi¢i. Dak ir-Regolament propost jaghmel emendi mmirati ghall-allokazzjoni tal-kompiti
skont id-Direttiva 2011/65/UE?! dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi fit-
taghmir elettriku u elettroniku, ir-Regolament (UE) 2019/1021%? dwar il-pollutanti organic¢i
persistenti u r-Regolament (UE) 2017/745% dwar apparati medi¢i. Il-proposta temenda wkoll
ir-Regolament (KE) Nru 401/2009%* li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u r-
Regolament (KE) Nru 178/2002 1i jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar -
ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel. L-ghan huwa li tigi Zzgurata kooperazzjoni tajba bejn I-
agenziji tal-UE dwar l-aspetti kollha 1i jaffettwaw il-koerenza u l-effi¢jenza tal-valutazzjoni
tas-sustanzi kimic¢i (bhall-izvilupp tal-metodologija, 1-iskambju tad-data u s-soluzzjoni ta’
divergenzi fl-output xjentifiku).

Din il-proposta tirrigwarda wkoll il-proposta ghal Regolament dwar 1-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i. Dan jista’ jinkludi dispozizzjonijiet dwar il-metodologiji u I-
kooperazzjoni bejn l-agenziji tal-UE.

19 Id-Direttiva (UE) 2022/2464 - 1d-Direttiva dwar ir-Rapportar Korporattiv dwar is-Sostenibbilta
(“CSRD”). GU L 322, 16.12.2022, p. 15-80.

[1-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi qafas
ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli u 1i jhassar id-Direttiva
2009/125/KE (ir-Regolament dwar 1-Ekodisinn). COM(2022) 142 final

20

2 Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni
tal-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (riformulazzjoni). GU L 174
1.7.2011, p. 88

2 Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-
pollutanti organi¢i persistenti (riformulazzjoni). GU L 169, 25.6.2019, p. 45

z Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati

medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE. GU L 117, 5.5.2017, p. 1

u Ir-Regolament (KE) Nru 401/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’April 2009 dwar 1-
Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u n-Network Ewropew ta’ Informazzjoni u Osservazzjoni tal-
Ambjent. GU L 126, 21.5.2009. p. 13
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. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Ir-Regolament ghandu I-ghan li jikkonsolida d-data dwar is-sustanzi kimi¢i f’infrastruttura
¢entrali tal-IT u li jizgura li dik l-informazzjoni tkun sigura, ta’ kwalita gholja, tracc¢abbli,
accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli sa fejn ikun possibbli. Id-data meqjusa
pubblikament disponibbli skont atti specifi¢i relatati tal-Unjoni u li tkun tinsab fl-
infrastruttura se tkun ac¢¢essibbli mill-pubbliku. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, 1-
agenziji tal-UE u 1-Kummissjoni Ewropea se jkollhom aé¢ess ghad-data kollha li tinsab fl-
infrastruttura. Din id-disponibbilta tad-data se tizgura l-identifikazzjoni ta’ sinjali ta’ twissija
bikrija dwar riskji kimic¢i emergenti u tiffacilita 1-generazzjoni ta’ aktar data xjentifika dwar
is-sustanzi kimi¢i meta jkun mehtieg. Dan ghandu jghin biex tinbena bazi wiesgha ta’
gharfien u jippermetti valutazzjonijiet aktar koerenti f’atti legizlattivi differenti tal-UE biex
isostnu t-tfassil ta’ politika li tkun bbazata fuq l-evidenza, trasparenti u inkluziva. Din il-
proposta ghalhekk hija konsistenti mal-objettiv ta’ Regolamentazzjoni Ahjar.

[l-proposta tikkontribwixxi wkoll ghall-objettivi tal-politiki tal-UE dwar id-data u 1-politiki
digitali billi tippromwovi l-interoperabbilta u 1-leggibbilta mill-magni tal-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i migbura skont id-dritt tal-UE dwar is-sustanzi kimic¢i taht il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ta’ data relatata mas-sostenibbilta ambjentali ghas-
sustanzi kimi¢i - inkluza data dwar ir-rizorsi, l-emissjonijiet u prodotti sekondarji rilevanti - u
ta’ informazzjoni dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija ghal riskji kimic¢i emergenti. Hija tibni fuq
l-istrumenti legali ezistenti dwar il-governanza tad-data, bhall-Att dwar id-Data'® u 1-Att
dwar il-Governanza tad-Data'’. Hija tistabbilixxi regoli spe¢ifi¢i li jirregolaw id-data dwar is-
sustanzi kimic¢i u li jistabbilixxu kundizzjonijiet ghall-a¢¢ess u l-uzu mill-gdid ta’ din id-data
biex jigu protetti ahjar is-sahha tal-bniedem u l-ambjent.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

Din il-proposta ghandha I-bazi guridika taghha fl-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. [l-mizuri stabbiliti f’din il-proposta jsegwu tehid ta’
decizjonijiet xjentifici infurmat ahjar u aktar robust fl-UE li jippermetti li jinkiseb livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent. Il-pjattaforma komuni tad-data dwar is-
sustanzi kimici se taghti access aktar wiesa’ u tinkoraggixxi l-uzu mill-awtoritajiet pubblici
fit-twettiq tal-funzjonijiet regolatorji u fit-twettiq tal-missjonijiet taghhom, ta’ data dwar is-
sustanzi kimic¢i fl-ambjent u dwar il-prezenza u r-riskju ta’ sustanzi kimi¢i fil-bnedmin. Barra
minn hekk, il-proposta se ttejjeb il-funzjonament u l-effettivita tal-governanza tas-suq intern
ghas-sustanzi kimici peress li I-pjattaforma komuni tad-data se tipprovdi informazzjoni dwar
il-processi regolatorji ppjanati, kontinwi u kkompletati dwar is-sustanzi kimi¢i kif ukoll
informazzjoni dwar l-obbligi legali skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Din 1-
informazzjoni se zzid il-prevedibbilta ghall-operaturi tan-negozji.
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. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-ghan li jigi pprovdut livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent u li
jinghata kontribut ghal valutazzjonijiet koerenti tas-sikurezza ghal dak il-ghan japplika ghall-
Istati Membri kollha tal-UE, ghalkemm il-firxa tar-riskji ghas-sustanzi kimi¢i tista’ tvarja bejn
il-pajjizi u r-regjuni. L-impatti ambjentali ta’ sustanzi ta’ hsara ma ghandhom l-ebda konfini.

Sabiex tigi indirizzata l-problema tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i mxerrda fost agenziji
differenti tal-UE, id-dipartimenti tal-Kummissjoni u fil-livell tal-Istati Membri, jehtieg li
tittejjeb id-disponibbilta tal-informazzjoni fil-livell tal-UE. L-objettiv ahhari rigward id-
disponibbilta tal-informazzjoni u l-kondivizjoni tal-informazzjoni huwa li tingabar id-data
kollha dwar is-sustanzi kimi¢i b’mod c¢entrali f’post ac¢¢essibbli, 1i minnu nnifsu jirrikjedi
azzjoni fil-livell tal-UE. L-istess logika tapplika ghall-objettivi l-ohra relatati ma’ bazijiet ta’
gharfien mhux kompluti: 1i jittejjeb 1-uzu ta’ informazzjoni xjentifika ppubblikata riezaminata
bejn il-pari, li jinholoq mekkanizmu ta’ generazzjoni tad-data ghall-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i u li tinholoq sistema ta’ twissija bikrija ghar-riskji kimi¢i.

. Proporzjonalita

Din l-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi
stabbiliti.

2

Id-dokument ta’ hidma tal-persunal®®> ta’ akkumpanjament jivvaluta Il-impatti tad-
dispozizzjonijiet proposti. Stima aktar dettaljata tal-impatti tal-holgien tal-pjattaforma komuni
tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i u l-azzjonijiet relatati (bhall-istabbiliment ta’ formati
standard u vokabularji kkontrollati) b’mod partikolari hija moghtija fid-dokument ta’ hidma
tal-persunal®® li jakkumpanja l-proposta ghal regolament fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-
gdid ta’ kompiti xjentifici u teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-agenziji tal-Unjoni fil-
qasam tas-sustanzi kimici lill-agenziji tal-UE.

[l-proposta ma tohloq I-ebda rekwizit gdid ta’ data. L-operaturi ekonomici u I-laboratorji se
jesperjenzaw Xi piz amministrattiv marbut mar-rekwizit li tigi pprezentata notifika meta jkun
mahsub li jigi kkummissjonat jew imwettaq studju. Gie stmat li jkun hemm bzonn biss 30
minuta biex tigi pprezentata notifika wahda. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni skont il-
legizlazzjoni ezistenti tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i jkomplu japplikaw. Din il-proposta
tissimplifika 1-flussi ta’ informazzjoni u ticcentralizza d-data migbura skont il-legizlazzjoni
kurrenti tal-UE. Dan se jaghmilha aktar facli ghall-awtoritajiet tal-valutazzjoni biex isibu u
jaccessaw l-informazzjoni u jwessghu l-bazi tal-evidenza ghall-kompiti ezistenti taghhom.
Fuq perjodu aktar fit-tul, dan se jtejjeb il-koerenza bejn il-valutazzjonijiet xjentifici fil-livell
tal-UE u se jippermetti ghazliet ta’ politika ahjar, aktar infurmati u aktar effi¢jenti. Dan se
jkollu benefic¢ju indirett ghac-Cittadini, ghall-industrija u ghall-ambjent.

Il-proposta ghandha l-ghan li ssib bilan¢ bejn li taghti lill-awtoritajiet pubbli¢i ac¢cess ghad-
data u tippermettilhom juzaw dik id-data ghall-fini tas-sahha tal-bniedem u l-protezzjoni tal-

2 SWD (2023) 855
2 SWD (2023) 850
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ambjent, filwaqt li tippreserva l-inc¢entivi tan-negozji biex jinnovaw, u tippreserva -
kompetittivita taghhom fis-suq intern billi tipprovdi lill-operaturi b’informazzjoni u data
komprensivi rilevanti ghat-twettiq tal-obbligi taghhom u tippermettilhom jimmonitorjaw I-
izviluppi fil-produzzjoni u l-uzu tas-sustanzi kimic¢i.

. Ghazla tal-istrument

L-istrument propost huwa proposta legizlattiva ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill. Dan ir-regolament se jistabbilixxi rekwiziti diretti ghall-operaturi, 1-agenziji u 1-korpi
kollha tal-UE fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u b’hekk jipprovdi ¢-¢ertezza
legali u I-kamp ta’ applikazzjoni mehtieg biex jigi infurzat suq integrat bis-shih madwar 1-UE.
Regolament jizgura wkoll li I-obbligi jigu implimentati fl-istess hin u bl-istess mod fis-27 Stat
Membru kollha.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONLJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

[I-Kummissjoni wettqet kontroll tal-idoneita tal-aktar atti legizlattivi rilevanti li jirregolaw is-
sustanzi kimi¢i, fejn ivvalutat aktar minn 40 att legizlattiv f1-2019?’. Dan ikkonkluda li,
b’mod generali, il-legizlazzjoni kienet qed taghti r-rizultati mahsuba u hija adatta ghall-iskop
taghha, izda ghadd ta’ dghufijiet sinifikanti jipprevjenu l-legizlazzjoni milli tikseb il-potenzjal
shih taghha. Huwa identifika nuqqasijiet fl-atti legizlattivi f’termini tal-koerenza tal-
valutazzjonijiet tas-sikurezza, l-effi¢jenza tal-hidma teknika u xjentifika sottostanti u I-
koerenza tar-regoli dwar it-trasparenza. Dawn in-nuqqasijiet jistghu jwasslu ghal
inkonsistenza u inkoerenza fil-valutazzjonijiet tas-sikurezza, proceduri bil-mod, uzu
ineffi¢jenti tar-rizorsi, piz bla bzonn, nuqqas (percepit) ta’ trasparenza u kwistjonijiet
okkazjonali ta’ kwalita tal-pariri xjentifi¢i. Huwa wera wkoll potenzjal sinifikanti ghas-
simplifikazzjoni tal-hidma teknika u xjentifika permezz tal-agenziji tal-UE 1i ttejjeb I-
efficjenza tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i. Dan itejjeb ukoll il-kwalita tal-
valutazzjonijiet u jaghti lill-partijiet ikkoncernati u lill-pubbliku generali prevedibbilta akbar.

Din il-proposta tindirizza direttament il-problemi u l-opportunitajiet identifikati fil-kontroll
tal-idoneita.

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

2 Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimici (bl-
eskluzjoni ta’ REACH) (europa.eu)



https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-chemical-legislation-excluding-reach_en
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[I-Kummissjoni ppubblikat sejha ghal evidenza ghal din I-inizjattiva fuq is-sit web “Semma’
lehnek™?® fid-19 ta’ Lulju 2022. Il-pubbliku u I-partijiet ikkoncernati gew mistiedna jipprovdu
feedback sas-16 ta’ Awwissu 2022. B’kollox, il-Kummissjoni ré¢eviet 68 sottomissjoni mill-
kategoriji ta’ rispondenti li gejjin:

— assocjazzjonijiet tan-negozju (35 %),

- NGOs (16 %),

— kumpaniji individwali (15 %),

- ¢ittadini tal-UE (12 %),

— awtoritajiet pubbli¢i (9 %),

— ohrajn (4 %),

— ¢ittadini mhux tal-UE (3 %),

— istituzzjonijiet akkademici/tar-ricerka (3 %), u

— trade unions (3 %).

[I-Kummissjoni kellha diskussjoni estensiva mar-rapprezentanti tal-Istati Membri u 1-Agenziji
tal-UE fi tliet laqghat tal-Grupp ta’ Esperti dwar Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda?’. Il-
laqghat saru fid-29 ta’ Settembru 2021, fit-2 u fit-3 ta’ Gunju 2022 u fit-30 ta’ Marzu 2023.

[I-Kummissjoni infurmat u kkonsultat ukoll lill-partijiet ikkoncernati matul is-sessjoni ta’
informazzjoni online dwar Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda li saret fI-1 ta’ Gunju 2022.
Ghaliha attendew madwar 800 partecipant.

Il-proposta kienet sostnuta minn studju®’, li uza tahlita ta’ ghodod u metodi biex jigbor
fehmiet u data minn gruppi differenti ta’ partijiet ikkoncernati. Dan kien jinvolvi:

— kwestjonarju online mmirat lejn 1-Istati Membri li ta 15-il twegiba;

— kwestjonarju online mmirat lejn l-akkademja, 1-industrija u 1-NGOs, li ta 65 twegiba;

— 14-il intervista mwettqa mad-dipartimenti tal-Kummissjoni u l-agenziji tal-UE;

— tliet workshops online ghall-partijiet ikkonc¢ernati kollha fil-15 ta’ Novembru 2022,
fid-19 ta’ Jannar 2023 u fis-27 ta’ Frar 2023, li ghalihom attendew 44, 72 u 61
partecipant, rispettivament.

Feedback dwar I-istabbiliment ta’ pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici

B’mod generali, il-process ta’ konsultazzjoni wera appogg wiesa’ ghall-holgien ta’
pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici. Diversi awtoritajiet pubbli¢i sostnew li

28 Sikurezza kimika — access ahjar ghad-data dwar is-sustanzi kimi¢i ghall-valutazzjonijiet tas-sikurezza

! europa.eu D
29 Registru ta’ gruppi ta’ esperti tal-Kummissjoni u ta’ entitajiet simili ohrajn (europa.eu)

30

Studju dwar is-simplifikazzjoni tal-flussi tad-dafa dwar is-sustanzi kimi¢i, iz-zieda fl-interoperabbilta
tad-data, id-disseminazzjoni, 1-uzu mill-gdid, u 1-uzu tad-data kollha disponibbli, u dwar I-istabbiliment
ta’ mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data ghall-fini ta’ valutazzjonijiet tas-sikurezza fil-kuntest tal-
gafas regolatorju Ewropew ghas-sustanzi kimic¢i (li ghandu jigi ppubblikat).

10
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_mt?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Chemical-safety-better-access-to-chemicals-data-for-safety-assessments/feedback_mt?p_id=31308375
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/home?lang=mt
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l-awtoritajiet nazzjonali u l-agenziji tal-UE ghandhom jaghmlu aktar data disponibbli u
sostnew li l-awtoritajiet pubbli¢i ghandu jkollhom acc¢ess minghajr restrizzjonijiet ghad-data
kollha fil-pjattaforma. L-industrija enfasizzat l-importanza li tinzamm il-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni kondiviza u uzata. L-NGOs kienu favur li l-pubbliku generali jkollu
trasparenza shiha tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i. Xi NGOs sostnew li 1-ostakli relatati mad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali u 1-kunfidenzjalita ghandhom jitnehhew biex jigi ffacilitat
access aktar wiesa’ ghall-informazzjoni u l-uzu mill-gdid taghha.

Feedback dwar [-ghazliet relatati mal-formati tad-data

Diversi asso¢jazzjonijiet tan-negozju enfasizzaw li I-formati tad-data ghandhom jigu
zviluppati f’konsultazzjoni mal-partijiet ikkonc¢ernati u ghandhom iqisu l-inizjattivi ezistenti.
L-akkademi¢i enfasizzaw princ¢ipalment li jkun essenzjali ghalihom li jkollhom id-data kollha
disponibbli ghat-tnizzil bil-massa f’format komuni minghajr il-htiega ta’ software gdid. Huma
enfasizzaw l-importanza tar-rapportar tal-valuri ghal parametru partikolari b’mod konsistenti
u f’unita kostanti. Diversi Stati Membri rrapportaw li jappoggaw il-princ¢ipju li kemm jista’
jkun jintuzaw l-istess formati u ghodod tad-data ghal atti legizlattivi differenti u detenturi tad-
data. Madankollu, l-uzu ta’ formati standard tad-data ma ghandux izid il-piz fuq l-industrija
jew idewwem il-processi regolatorji. Stat Membru wiehed sab il-koordinazzjoni mal-OECD
bhala essenzjali. Ghandu jsir uzu mill-mudelli armonizzati tal-OECD. Stat Membru iehor
ippropona bidla minn data li tinqara mill-bniedem ghal data FAIR u granulari hafna, biex jigu
ffacilitati I-leggibbilta u 1-uzu.

Feedback dwar il-vokabularji kkontrollati

[l-maggoranza tal-feedback li wasal kien relatat ma’ ezempji ta’ atti legizlattivi differenti li
juzaw termini differenti ghall-istess kuncett. Biex jirrimedjaw ghal dan, l-agenziji tal-UE
gablu dwar il-benefi¢¢ju tal-uzu ta’ vokabularju kkontrollat. L-asso¢jazzjonijiet tal-industrija
indikaw 1i I-partijiet ikkoncernati ghandhom ikunu involuti fl-izvilupp ta’ vokabularji
kkontrollati u ghandhom jibnu fuq inizjattivi ezistenti. L-agenziji, l-industrija u I-Istati
Membri tal-UE qablu li ma kienx possibbli li jigu armonizzati l-identifikaturi tas-sustanzi. L-
agenziji tal-UE gajmu l-idea li jahdmu biex jizviluppaw sett komuni ta’ identifikaturi, li
jistghu jintuzaw ghas-settijiet kollha tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i. Barra minn hekk,
jistghu jintuzaw identifikaturi specifici ghas-settur. Is-settijiet tad-data ghandhom ikunu
marbuta wkoll mal-kuntest regolatorju li fih ikunu gew iggenerati, sabiex ir-regolaturi jkunu
jistghu jidentifikaw id-definizzjoni specifika tas-sustanza. Diversi Stati Membri indikaw li
minbarra l-identifikaturi tas-sustanzi, l-informazzjoni dwar il-purita ta’ sustanza hija dagstant
iehor importanti. Huma qiesu li kien mehtieg li jinstabu definizzjonijiet komuni ghal
“sustanza”, “kostitwent”, “komponent”, “impurita”, “identitd tas-sustanza”, “proprjeta
intrinsika” biex jigi zgurat i settijiet ta’ data differenti ggenerati taht oqfsa regolator;ji
differenti jkunu interoperabbli. Huma rrakkomandaw b’mod qawwi l-involviment tal-OECD
f’din il-hidma.

Feedback dwar it-trasparenza u [-uzu mill-gdid

L-akkademic¢i indikaw li jista’ ma jkunx mehtieg li tigi disseminata aktar data milli qed issir
disponibbli bhalissa ghall-pubbliku generali. 1zda 1-esperti xjentifi¢ci mill-akkademja jehtieg li
jkollhom access ghal aktar data sabiex jigi zgurat li I-pubbliku jkun protett b’mod suffi¢jenti
minn kwalunkwe hsara kkawzata mis-sustanzi kimi¢i. Huma nnotaw li bhalissa, 1-ostakli
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legali ewlenin ghall-ac¢ess ghall-informazzjoni huma l-informazzjoni kummer¢jali
kunfidenzjali u n-nuqqas ta’ access ghar-rapporti shah tal-istudji tal-industrija. Huma
appoggaw is-suggeriment li jigu armonizzati r-regoli dwar it-trasparenza fil-qafas regolatorju
kollu tas-sustanzi kimic¢i. L-NGOs talbu ac¢cess ahjar ghad-data biex ikunu jistghu jwettqu
analizi u jsibu sustanzi potenzjalment ta’ hsara u mhux regolati bizzejjed. Huma ssuggerew li
t-talbiet ghall-kunfidenzjalita jigu limitati ghall-minimu u jigu applikati tariffi biex jigu evitati
t-talbiet ghal inadempjenza.

NGO wahda ssottolinjat 1i s-sistema li eventwalment se tigi stabbilita trid tippermetti lix-
xjenzati indipendenti jiskrutinizzaw l-istudji tal-industrija, biex jizguraw li l-effetti hziena jew
l-indikaturi tal-effetti hziena ma jigux injorati. Illum, huma disponibbli biss sommarji tal-
istudji. F’kazijiet ta’ kontroversja, huwa fl-interess pubbliku u importanti li jigi pprovdut
access ghad-data mhux ipprocessata ghall-partijiet indipendenti, fuq bazi kunfidenzjali. Ir-
rapprezentanti tal-industrija laqghu d-disseminazzjoni tar-rapporti ta’ valutazzjoni izda
ssottolinjaw il-periklu li tigi zvelata informazzjoni kummercjali proprjetarja u kunfidenzjali li
tista’ timmina I-kompetittivita u l-innovazzjoni. Huma ssuggerew li t-trasparenza tigi limitata
ghas-sustanzi kimici diga fis-suq u li tigi zgurata kondivizjoni gusta tal-kostijiet involuti fil-
generazzjoni tad-data tat-testijiet. Settur wiehed tal-industrija esprima thassib li d-
disseminazzjoni mhux differenzjata tad-data tista’ tiffacilita 1-falsifikazzjoni u tohloq riskju
ghas-sahha tal-bniedem. L-industrija ssuggeriet ukoll l-uzu ta’ dikjarazzjoni ta’ ¢ahda ta’
responsabbilta gabel ma jigi pprovdut access ghad-data sabiex ticcara s-sitwazzjoni legali u s-
sjieda u tipprotegi kontra l-uzu hazin. Kumpanija wahda esprimiet appogg ghall-princ¢ipju tal-
originatur.

Dwar is-suggett tal-uzu tal-informazzjoni, xi fornituri tad-data esprimew thassib dwar kif id-
data taghhom se tigi interpretata jew uzata. Filwaqt li I-industrija b’mod generali acéettat il-
htiega 1i l-awtoritajiet juzaw id-data ghal skopijiet legali, huma ssottolinjaw l-ostakli ta’
mekkanizmi gusti ta’ kondivizjoni tal-kostijiet, kompetizzjoni ingusta, uzu mhux xieraq tad-
data, u generazzjoni u kondivizjoni kompromessi tad-data. Kien hemm ¢ertu riskju percepit li
d-data tista’ tintuza b’mod mhux xieraq, peress li t-testijiet huma ddisinjati ghal skopijiet
specifici u sustanzi kimici specifi¢i. Asso¢jazzjoni wahda tal-industrija lagghet is-suggeriment
li l-uzu mill-gdid tad-data ma ghandux jintuza biex jimtlew il-lakuni fid-data fil-fajls
regolatorji.

Feedback tal-partijiet ikkoncernati dwar il-holgien ta’ mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-
data

Dwar dan l-aspett, diversi Stati Membri, asso¢jazzjonijiet tan-negozju, kumpaniji, NGOs, u
universita wahda esprimew opinjonijiet differenti dwar l-ambitu ta’ mekkanizmu ghall-
generazzjoni tad-data. Il-fehmiet kienu jvarjaw mill-uzu tal-mekkanizmu “f’kazijiet
eccezzjonali biss”, ghal “biex jissolvew dubji jew nuqqasijiet ta’ ¢arezza f’dossiers specifici”,
ghal “talbiet ghad-data mmirati u specifici’, ghal “kamp ta’ applikazzjoni wiesa’” u “I-
ittestjar kollu tas-sustanzi kimic¢i”. L-universita, diversi asso¢jazzjonijiet tan-negozju u espert
individwali enfasizzaw ukoll il-htiega li tigi evitata d-duplikazzjoni mas-sistemi ezistenti. Id-
data ezistenti ghandha tigi evalwata qabel ma tigi ggenerata data gdida. Agenzija wahda tal-
UE u Stat Membru wiehed enfasizzaw li I-generazzjoni tad-data ghandha tkun rilevanti ghal
diversi Stati Membri. Agenzija wahda tal-UE, universita wahda u Stat Membru wiehed
enfasizzaw ukoll l-importanza 1i jigu segwiti l-prin¢ipji u l-obbligi ezistenti, bhall-prin¢ipju
ta’ prekawzjoni, il-prin¢ipju ta’ min inigges ihallas jew obbligi specifici ghall-kumpaniji
(bhall-monitoragg tad-destin fil-hajja reali u I-effetti tas-sustanzi taghhom).
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Diversi Stati Membri u asso¢jazzjonijiet tan-negozju indikaw li ma ghandux jintuza
mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data biex jimtlew il-lakuni fid-data fil-fajls jew biex jigu
evitati diffikultajiet fil-processi regolatorji meta t-talba ghad-data tkun fl-ambitu ta’ tali
processi. NGO rrimarkat li mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data jista’ jeskludi data dwar
sustanzi koperti fir-Regolamenti ezistenti dwar is-sustanzi kimi¢i u l-prodotti kimici, u
minflok jiffoka fuq sustanzi b’tunnellagg baxx u sustanzi b’rekwiziti ta’ informazzjoni
mnaqgsa skont ir-Regolament REACH. B’mod alternattiv, Stat Membru ssuggerixxa l-uzu ta’
mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data biex jigu identifikati sustanzi kimi¢i godda ghall-
monitoragg u biex jigu vvalutati I-htigijiet regolatorji futuri. Stat Membru iehor enfasizza I-
htiega ta’ dispozizzjonijiet li jawtorizzaw it-twettiq ta’ testijiet fuq annimali vertebrati bhala 1-
ahhar ghazla biss.

Diversi Stati Membri indikaw 1i 1-korpi kollha involuti fil-valutazzjonijiet regolatorji tas-
sikurezza ghandhom jithallew jaghmlu talbiet ghal studji bhala parti minn mekkanizmu ghall-
generazzjoni tad-data. L-akkademici sostnew li 1-d-dinja akkademika wkoll ghandha tkun
tista’ tissottometti talbiet ghal studji. Xi Stati Membri u konsorzju tar-ricerka enfasizzaw il-
htiega li tkun tista’ tigi ggenerata data ta’ (bijo)monitoragg.

[I-kummenti minn Stat Membru, diversi asso¢jazzjonijiet tan-negozju, u universita dwar il-
bagit kienu jinkludu l-htiega ta’ riflessjoni xierqa dwar il-prin¢ipju ta’ min inigges ihallas.
Huma indikaw ukoll li jkun diffi¢li 1i I-mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data jigi ffinanzjat
permezz tat-tariffi tal-industrija, peress li jkun diffi¢li 1i dawn jigu allokati b’mod gust.

Feedback dwar ir-rekwizit li jigu nnotifikati l-istudji kkummissjonati jew imwettqga minn
operaturi tan-negozji

Fil-bi¢cca 1-kbira, ir-rispondenti gablu li rekwizit ta’ notifika tal-istudji jillimita hafna I-
possibbilta li jinhbew ir-rizultati tal-istudji rilevanti ghal process regolatorju partikolari. II-
partijiet ikkoncernati tal-industrija kienu generalment kontra I-proposta li l-mekkanizmu ta’
notifika li diga jezisti skont il-legizlazzjoni generali dwar l-ikel jigi estiz ghall-bqija tas-settur
tas-sustanzi kimici filwagqt li r-rispondenti tal-NGOs u l-akkademja kienu generalment favur.

Il-partijiet ikkoncernati tal-industrija ssottolinjaw ukoll l-implikazzjonijiet tal-kostijiet tal-
konformita u enfasizzaw il-htiega ta’ azzjoni proporzjonata. Xi Stati Membri u agenziji tal-
UE rrapportaw 1i rekwizit ta’ notifika jgib diversi benefic¢ji indiretti relatati ma’
informazzjoni dwar il-progress matul il-process regolatorju (id-decizjonijiet mehuda mill-
applikant, l-ippjanar tal-ammont ta’ xoghol fil-futur). Diversi assoc¢jazzjonijiet tan-negozju
esprimew thassib i rekwizit ta’ notifika jzid il-piz amministrattiv. Barra minn hekk, huma
sostnew li n-notifiki ghandhom jizguraw il-kunfidenzjalita u jipprotegu l-hidma ta’ ricerka u
zvilupp. Ftit assoc¢jazzjonijiet tan-negozju sostnew li n-notifiki jistghu jfixklu 1-kompetittivita
minhabba li rekwizit ta’ konotifika japplika biss ghal-laboratorji li jinsabu fl-Unjoni Ewropea.

. Valutazzjoni tal-impatt

[l-kontroll tal-idoneita tal-legizlazzjoni kollha dwar is-sustanzi kimic¢i (bl-eskluzjoni ta’
REACH) diga vvaluta u kkonkluda dwar il-bi¢¢a l-kbira tal-isfidi u r-riskji indirizzati
permezz ta’ din l-inizjattiva. Barra minn hekk, ghall-bicca I-kbira tad-dispozizzjonijiet
proposti f’din l-inizjattiva, I-ghazliet kienu ta’ natura ta’ implimentazzjoni aktar teknika jew
legali pjuttost milli ghazliet ta’ politika. Filwaqt li 1-Kummissjoni ghalhekk ma wettqitx
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valutazzjoni formali tal-impatt ghal din il-proposta, 1-istudju i appogga I-inizjattiva vvaluta I-
impatti - kwantitattivament jew kwalitattivament - fejn kien rilevanti u possibbli.

B’mod generali, din il-proposta hija mistennija li tikkontribwixxi ghal titjib fl-effi¢jenza, il-
koerenza, il-kwalitd u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi kimic¢i skont il-
legizlazzjoni tal-UE kif ukoll ghall-identifikazzjoni bikrija tar-riskji emergenti tas-sustanzi
kimic¢i. Ghalhekk hija se ttejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mis-
sustanzi kimici, ghall-benefi¢¢ju tal-awtoritajiet tal-Istati Membri, il-partijiet ikkonéernati u ¢-
¢ittadini. Minbarra dan, l-inizjattiva tissimplifika l-ac¢ess ghall-informazzjoni dwar is-
sustanzi kimi¢i ghal kulhadd (i¢-¢ittadini, 1-industrija, 1-awtoritajiet nazzjonali, 1-agenziji tal-
UE, il-Kummissjoni) u b’hekk izzid it-trasparenza. Barra minn hekk, hija se ttejjeb il-
prevedibbilta u ghalhekk il-possibbilta li I-industrija, l-awtoritajiet nazzjonali u l-agenziji tal-
UE jippjanaw — u fejn ikun rilevanti jikkoordinaw — l-attivitajiet taghhom:

o II-gbir flimkien tad-data dwar is-sustanzi kimici fi pjattaforma wahda komuni tad-
data se jzid il-kapacita ta’ sejbien u jissimplifika I-access, li huwa ta’ beneficcju
ghall-utenti kollha. Il-pjattaforma se tpoggi fil-prattika l-ambizzjoni tal-approce¢ ta’
sustanza wahda, valutazzjoni wahda, li jappogga 1-kwalita u l-koerenza rec¢iproka tal-
valutazzjonijiet tas-sustanzi kimi¢i. L-uzu ta’ formati standard u ta’ vokabularji
kkontrollati se jtejjeb l-interoperabbilta tal-informazzjoni, u b’hekk izid il-kapacita
ta’ sejbien taghha. Barra minn hekk, I-informazzjoni fid-dossiers regolatorji se tkun
aktar facli biex titqabbel. Min-naha taghha, iz-zieda fil-kapacita ta’ sejbien u fil-
komparabbilta se tnaqqas il-piz amministrattiv ghall-assessuri tar-riskju, li jinkludu 1-
amministrazzjonijiet nazzjonali, u ghandha impatt pozittiv fuq l-effettivita, 1-
efficjenza u l-koerenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika.

o Permezz tal-utilita estiza tal-informazzjoni kondiviza fil-pjattaforma komuni tad-
data, din il-proposta se tghin biex tigi minimizzata d-duplikazzjoni potenzjali tal-
isforzi u jigu ottimizzati l-istrategiji ghall-generazzjoni tad-data. B’volum u
trasparenza akbar tad-data dwar il-proprjetajiet kimic¢i u appoggata minn data ta’
kuntest adegwata li tippermetti I-uzu responsabbli ta’ dik id-data dwar is-sustanzi
kimi¢i, ghandha tigi ffacilitata I-konformita ma’ u l-infurzar tal-obbligi ezistenti.

. Filwaqt li tibni fuq access u servizzi integrati, il-pjattaforma komuni tad-data hija
mistennija li tipprovdi gharfien addizzjonali dwar mizuri effettivi ta’ gestjoni tar-
riskju u tiffacilita t-tfittxija ghal alternattivi sikuri u sostenibbli, li jwasslu ghal titjib
fil-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

o I1-gbir flimkien tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i u I-possibbilta li tintuza se jzidu I-
bazi tal-gharfien ghall-valutazzjonijiet u l-opinjonijiet xjentifici, u b’hekk itejbu r-
robustezza taghhom. Dan min-naha tieghu jzid l-accettazzjoni mis-socjeta tal-
konkluzjonijiet u d-decizjonijiet regolatorji. L-gharfien permezz tan-notifika tal-
istudji, i l-istudji kollha gew ikkunsidrati f’valutazzjoni, ikompli jsahhah il-fidu¢ja
tac-¢ittadini fid-decizjonijiet regolatorji.

. Servizz iddedikat fil-pjattaforma komuni tad-data relatat ma’ informazzjoni dwar il-
processi regolatorji ppjanati jew li ghadhom ghaddejjin mill-Kummissjoni, 1-agenziji
tal-UE u I-Istatt Membri se jtejjeb il-koordinazzjoni tal-attivitajiet, 1i min-naha
taghha se tippermetti ppjanar ahjar ghall-awtoritajiet u ghall-agenziji involuti, u
b’hekk tizdied l-effi¢jenza. Dik l-informazzjoni se tippermetti wkoll prevedibbilta u
ppjanar ahjar ghall-industrija, u b’hekk tiffacilita I-wasla ta’ input komprensiv izda
wkoll konsistenti ghall-attivitajiet, fejn ikun mehtieg. Se jkun aktar facli ghall-
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industrija izda wkoll ghal partijiet ikkoncernati ohra biex ikunu jafu meta u kif
jikkontribwixxu ghall-processi regolatorji.

o Servizz iddedikat fil-pjattaforma komuni tad-data relatat mal-obbligi skont Il-atti
legali tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i se jkun ta’ valur kbir ghall-industrija, u b’mod
partikolari ghall-SMEs u ghall-mikrointraprizi, biex jiksbu fa¢ilment stampa generali
tal-obbligi legali taghhom, li taghtihom certezza dwar x’inhuma ezattament id-
dmirijiet taghhom. L-azzjoni b’dan I-gharfien shih, min-naha taghha tappogga I-
konformita u b’mod korrispondenti tnaqqas il-piz fuq l-awtoritajiet nazzjonali.

J L-istabbiliment ta’ qafas ta’ monitoragg u prospettiva li jinkludi sistema ta’ twissija u
ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimi¢i emergenti se jippermetti li jitqassar iz-zmien ta’
reazzjoni bejn is-sinjali bikrija tar-riskji u I-mizuri regolatorji biex jitnaqqsu dawk ir-
riskji, u bhala tali se jwassal ghal protezzjoni mtejba tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent.

J L-istabbiliment ta’ mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data jippermetti I-
ikkummissjonar ta’ studji meta ma jkunx hemm dispozizzjonijiet legali biex jinkisbu.
Dan se jikkontribwixxi ghall-holqien ta’ bazi ta’ gharfien kompluta.

L-istabbiliment u t-thaddim tal-pjattaforma mhux se jimponi kostijiet fuq l-industrija. L-
operaturi ekonomi¢i se jkomplu jkunu marbuta bl-obbligi legali ezistenti taghhom. L-
operaturi ekonomici u l-laboratorji se jesperjenzaw xi piz amministrattiv marbut mar-rekwizit
li tigi pprezentata notifika meta jkun mahsub li jigi kkummissjonat jew imwettaq studju. Il-
kostijiet kwantifikati assoc¢jati mal-obbligu ta’ notifika huma stabbiliti fid-dokument ta’ hidma
tal-persunal®! li jakkumpanja din il-proposta.

L-istabbiliment tal-pjattaforma se jkun assoc¢jat ma’ kostijiet sinifikanti ghall-agenziji tal-UE,
izda dawn ghandhom prin¢ipalment jitqiesu bhala investiment fil-progress tekniku fl-
ekonomija tad-data, li jsahhah il-valur tad-data ezistenti u futura. Il-kompitu jirrikjedi I-
adattament u l-espansjoni tal-istrutturi tad-data u tas-sistemi tal-IT ezistenti kif ukoll 1-
izvilupp ta’ ohrajn godda, prin¢ipalment min-naha tal-ECHA, izda wkoll min-naha ta’
agenziji ohra tal-UE bhala s-sidien ta’ sorsi tad-data 11 ghandhom ihejju settijiet tad-data
ghall-integrazzjoni fil-pjattaforma. Dawn il-kostijiet gew ikkwantifikati u vvalutati fid-dettall
f’kooperazzjoni mal-agenziji kkoncernati. Huma stabbiliti fid-dokument ta’ hidma tal-
persunal®? li jakkumpanja l-proposta ghal Regolament fir-rigward tal-attribuzzjoni (mill-gdid)
tal-kompiti xjentifici u teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam
tas-sustanzi kimici.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

I¢-centralizzazzjoni proposta tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i u t-twessigh tal-bazi tal-
gharfien dwar is-sustanzi kimici se jtejbu l-koerenza, l-effi¢jenza u l-effettivita tal-qafas legali
kollu kemm hu, u spe¢jalment tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika.

31 SWD (2023) 855
32 SWD (2023) 850
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Il-proposta se tiggenera valur mizjud f’termini ta’ titjib tal-konsistenza xjentifika bejn atti
legizlattivi differenti u l-kwalita xjentifika u r-robustezza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza.
Hija se ttejjeb b’mod sinifikanti t-trasparenza u l-inkluzivita tal-processi ghar-
regolamentazzjoni tas-sustanzi kimi¢i. L-istabbiliment ta’ formati standard tad-data u
vokabularji kkontrollati se jiffac¢ilita wkoll id-digitalizzazzjoni u l-interoperabbilta tad-data u
se jizgura li d-data tkun tista’ tinqara mill-magni.

L-inizjattiva hija mistennija li jkollha biss impatt limitat fuq l-intraprizi mikro, zghar u ta’
dags medju. L-uniku rekwizit gdid ghall-operaturi tan-negozji li din l-inizjattiva tipproponi li
ddahhal huwa l-obbligu ta’ notifika meta jigi kkummissjonat jew imwettaq studju. Huwa
stmat li se tichu madwar 30 minuta biex tigi pprezentata notifika wahda.

. Drittijiet fundamentali

[l-proposta ma ghandhiex implikazzjonijiet ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

L-implikazzjonijiet bagitarji ta’ din il-proposta huma koperti mill-valutazzjoni aktar wiesgha
tal-htigijiet bagitarji ghall-pakkett ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda. Dan jinkludi I-
proposta kurrenti u l-proposta ghal Regolament li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002,
(KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u tekni¢i u t-titjib tal-
kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimic¢i. [I-Kummissjoni fasslet
dikjarazzjoni finanzjarja meta kienet qed thejji t-tieni proposta, li turi l-implikazzjonijiet
bagitarji u r-rizorsi umani u amministrattivi mehtiega. Il-pakkett generali se jkollu
implikazzjonijiet bagitarji ghall-Kummissjoni, ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), ghall-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (EEA), ghall-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) u ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) f’termini tar-rizorsi
umani u amministrattivi mehtiega.

It-tabella ta’ hawn taht taghti harsa generali lejn il-htigijiet addizzjonali ta’ rizorsi ghall-
attivitajiet koperti mill-proposta kurrenti.

Persunal ekwivalenti ghall-full time fis-sena Kostijiet operazzjonali
(’EUR 1 000)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3
TA CA TA CA TA CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
TOTAL 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657
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Y = sena; TA = agent temporanju; CA = persunal bil-kuntratt

S. ELEMENTI OHRA

Pjan ta’ implimentazzjoni u monitoragg ghall-holqgien ta’ pjattaforma komuni tad-data huwa
ddokumentat fid-dokument tal-bidu tal-progett (uzat ukoll biex isostni l-valutazzjoni tal-
impatti fid-dokument ta’ hidma tal-persunal li jakkumpanjah). Dan jiddeskrivi I-passi involuti,
l-istruttura tal-governanza u l-popolazzjoni tal-pjattaforma mill-fornituri differenti tad-data
b’settijiet ta’ data identifikati ghal prodott vijabbli minimu. I1-Kummissjoni se timmonitorja
mill-qrib il-progress permezz ta’ outputs interim sal-verzjoni go-live tal-pjattaforma fi zmien
36 xahar wara li jidhol fis-sehh ir-Regolament. Il-governanza tal-pjattaforma tipprevedi
rapportar regolari dwar l-operazzjonijiet taghha inkluza I-effettivita tal-hidma fuq I-
interoperabbilta, jigifieri I-integrazzjoni ta’ settijiet ta’ data kimici individwali.

Il-pjattaforma komuni tad-data nnifisha se tippermetti lill-utenti jimmonitorjaw attivitajiet
assocjati bhas-sistema ta’ twissija bikrija u l-applikazzjoni ta’ mekkanizmu ghall-generazzjoni
tad-data. L-istess japplika ghall-indikaturi kimi¢i, li mistennija jikkontribwixxu ghat-8 qafas
ta’ monitoragg tal-pjan ta’ azzjoni ambjentali®*. Il-grupp ta’ esperti permanenti dwar sustanza
wahda-valutazzjoni wahda huwa mistenni li jimmonitorja kontinwament il-progress dwar -
interoperabbilta, dwar l-uzu mill-gdid tad-data u dwar l-utilita tal-pjattaforma komuni tad-
data u l-prodotti taghha.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Il-Kapitolu I, Kwistjonijiet Generali, jistabbilixxi l-kamp ta’ applikazzjoni u d-definizzjonijiet
applikabbli ghal dan ir-Regolament. L-ghan ewlieni ta’ dan ir-Regolament huwa li jzid I-
effettivita, l-effi¢jenza u I-koerenza tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi kimic¢i, u b’hekk
jikkontribwixxi ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent. Ir-Regolament huwa
mmirat lejn l-atturi ewlenin imsejha b’mod generali bhala l-awtoritajiet. Dawn jinkludu 1-
Kummissjoni Ewropea, 1-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol
(“EU-OSHA”), 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (“ECHA”), 1-Agenzija Ewropea
ghall-Ambjent (“EEA”), 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“EFSA”), 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (“EMA”), u l-awtoritajiet tal-Istati Membri.

[I-Kapitolu II, Sistema u Pjattaformi tal-Informazzjoni, jinkludi 11-il dispozizzjoni li
jipprevedu l-istabbiliment mill-ECHA ta’ pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi
kimi¢i li tipprovdi access ghal data relatata mas-sustanzi kimici. Tali data relatata mas-
sustanzi kimic¢i tinkludi:

° data fiziko-kimika, dwar il-periklu, dwar l-uzu, dwar is-sikurezza tal-esponiment,
dwar ir-riskju, dwar l-okkorrenza, dwar l-emissjonijiet u data relatata mal-process
tal-manifattura u informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i, wahedhom, jew f’tahlitiet
jew oggetti, iggenerata jew ipprezentata skont il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-
sustanzi kimici;

33 1t-8 gafas ta’ monitoragg tal-Pjan ta’ Azzjoni Ambjentali (EAP). COM (2022) 357 final.
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J Data u informazzjoni relatata mas-sostenibbilta ambjentali, inkluza informazzjoni
relatata mat-tibdil fil-klima;

o informazzjoni dwar obbligi legali, studji akkademi¢i u data relatata mas-sustanzi
kimi¢i mhux iggenerata f’kuntest regolatorju tal-UE izda bhala parti minn
programmi jew attivitajiet ta’ ricerka tal-UE, nazzjonali jew internazzjonali;

J data u informazzjoni dwar il-valuri ta’ referenza;
J data u informazzjoni min-notifiki tal-istudji;
J informazzjoni relatata mal-processi regolatorji skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-

Anness III ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll kwalunkwe data dwar l-obbligi legali
applikabbli skont il-legizlazzjoni tal-UE elenkata fl-Anness [; u

J data u informazzjoni li tappogga l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament bhal
formati standard u vokabularji kkontrollati.

[l-proposta tohloq obbligu li jigi zgurat li d-data relatata mas-sustanzi kimici tat-tip spjegat
hawn fuq mizmuma minn dawn l-agenziji jew mill-Kummissjoni tigi inkluza fil-pjattaforma
komuni tad-data. 1d-dokumenti relatati mal-hidma interna tal-awtoritajiet jew mal-processi
tat-tehid tad-decizjonijiet ma ghandhomx ghalfejn jigu inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-
data, sakemm dan ma jkunx espli¢itament mehtieg.

Ghas-sustanzi attivi medi¢inali, jehtieg li tigi inkluza biss data dwar is-sustanzi rilevanti. Is-
sustanzi attivi rilevanti huma sustanzi 1i ma humiex koperti biss mil-legizlazzjoni dwar il-
medicini, izda ghandhom ukoll rilevanza ghal legizlazzjoni ohra dwar is-sustanzi kimi¢i, jew
politiki ambjentali jew tas-sahha. Dawn jinkludu sustanzi attivi b’uzu doppju kif ukoll
sustanzi attivi ohra bi proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i partikolari jew
b’livell gholi maghrufta’ residwi fl-ambjent.

Dan il-Kapitolu jipprevedi li jigi stabbilit kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma u li I-
Kummissjoni tiddeciedi dwar skema ta’ governanza ghall-pjattaforma komuni tad-data biex
tappogga u tmexxi l-operat u l-evoluzzjoni tal-pjattaforma. Huwa jiddefinixxi wkoll il-flussi
tad-data 1i se jikkontribwixxu ghall-pjattaforma komuni tad-data, biex 1-ECHA tkun tista’
tigbor u taghmel id-data disponibbli permezz tal-pjattaforma. Huwa jipproponi r-
razzjonalizzazzjoni tad-data dwar il-monitoragg u l-perikli dwar is-sustanzi kimici biex jigi
zgurat 11 l-agenzija rilevanti tal-UE tospita d-data korretta dwar il-monitoragg u l-perikli
f’konformita mal-qasam tal-gharfien espert u l-mandat taghha. Peress li 1-gbir tad-data dwar
il-bijjomonitoragg uman jista’ jfisser l-ipprocessar ta’ data personali, il-proposta tinkludi
dispozizzjoni li tawtorizza l-ipprocessar legali ta’ dik id-data mill-EEA. L-IPCHEM ezistenti
se tigi integrata fil-pjattaforma komuni tad-data gradwalment biex jigi evitat kwalunkwe
tfixkil fis-servizz.

Seba’ elementi kostitwenti li jiffurmaw servizzi dedikati huma stabbiliti bhala parti mill-
pjattaforma komuni tad-data. Dawn jinkludu pjattaforma ta’ informazzjoni dwar il-
monitoragg kimiku, repozitorju tal-valuri ta’ referenza, bazi tad-data tan-notifiki dwar I-
istudji, bazi tad-data b’informazzjoni dwar il-processi regolatorji, bazi tad-data
b’informazzjoni dwar l-obbligi legali applikabbli, repozitorju ta’ formati standard u
vokabularji kkontrollati u bazi tad-data dwar informazzjoni relatata mas-sostenibbilta
ambjentali, inkluza data rilevanti dwar it-tibdil fil-klima. Id-dispozizzjonijiet individwali
jkopru kull servizz, inkluzi obbligi specifi¢i applikabbli ghall-korpi involuti fil-forniment tas-
servizz.
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[1-Kapitolu III, Formati tad-Data u Vokabularji Kkontrollati, jinkludi zewg dispozizzjonijiet.
Dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom I-ghan li jippermettu lill-utenti jsibu d-data (kapacita ta’
skoperta), u li l-informazzjoni relatata mas-sustanzi kimi¢i tkun interoperabbli u ac¢cessibbli.
Dan iqieghed obbligi fuq il-Kummissjoni u l-agenziji tal-UE biex jispec¢ifikaw il-formati u I-
vokabularji kkontrollati u jaghmluhom disponibbli minghajr hlas fuq il-pjattaforma komuni
tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i. Huwa jistabbilixxi wkoll obbligu li tigi solvuta kwalunkwe
divergenza dwar il-formati standard jew il-vokabularji kkontrollati bejn il-partijiet li
jistabbilixxu.

[1-Kapitolu IV, Uzu tad-data u Kunfidenzjalita, jinkludi zewg dispozizzjonijiet li jistabbilixxu
d-drittijiet ghall-access ghall-informazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data u d-drittijiet ta’
uzu ghall-awtoritajiet biex juzaw id-data fil-pjattaforma komuni tad-data. Huwa
jiddifferenzja d-drittijiet ta’ access biex issir distinzjoni bejn id-drittijiet ghall-awtoritajiet u 1-
pubbliku generali ghall-a¢¢ess ghall-informazzjoni. L-awtoritajiet jistghu juzaw id-data li
tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data. Japplikaw kundizzjonijiet ghall-uzu tad-data, inkluza
I-htiega 1i jigi rispettat ir-regim ta’ kunfidenzjalita tal-legizlazzjoni ta’ origini li tahtha tkun
giet ipprezentata d-data.

[I-Kapitolu V, Qafas ta’ Monitoragg u Prospettiva ghas-Sustanzi Kimici, jinkludi tliet
dispozizzjonijiet indipendenti, izda relatati mill-qrib li joholqu qafas ta’ monitoragg ghas-
sustanzi kimi¢i u r-riskji kimi¢i. Huwa jqieghed obbligi fuq l-agenziji tal-Unjoni biex
jistabbilixxu dashboard ta’ indikaturi biex jimmonitorjaw l-impatti tat-tniggis kimiku u jkejlu
l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Huwa jqieghed ukoll obbligi fuq 1-
agenziji biex jghinu fl-istabbiliment u fit-thaddim ta’ sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija
ghal riskji kimi¢i emergenti. Huwa jistabbilixxi funzjoni ta’ osservatorju li tigbor u xxerred
pubblikament informazzjoni dwar il-proprjetajiet, 1-uzi u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimi¢i
maghzula, b’enfasi inizjali fuq in-nanomaterjali, li tkopri 1-Osservatorju Ewropew ghan-
Nanomaterjali (EUON) stabbilit qabel. Huwa jqieghed obbligi fuq il-Kummissjoni biex
taghzel sustanzi kimici jew gruppi ta’ sustanzi kimi¢i rilevanti u jaghti I-possibbilta lill-ECHA
i mbaghad tuza d-data fil-pjattaforma komuni tad-data u tiggenera data gdida, kif xieraq,
inkluz bl-uzu tal-mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data. L-ghan ta’ dan il-Kapitolu huwa li
jistabbilixxi qafas komprensiv u utli ta’ monitoragg u prospettiva dwar is-sustanzi kimic¢i biex
jikkontribwixxi u jsostni l-azzjonijiet u t-tfassil ta’ politika dwar is-sustanzi kimici.

[I-Kapitolu VI jistabbilixxi 1-“Mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data”, li jippermetti lill-
ECHA tikkummissjona studji fil-forma ta’ ttestjar jew monitoragg. L-objettiv huwa li jigu
appoggati l-implimentazzjoni u l-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i fi hdan il-mandat taghha u li tigi appoggata u zviluppata l-politika tal-UE dwar is-
sustanzi kimic¢i. Huwa jistabbilixxi 1-kundizzjonijiet u I-kwalifikaturi ghad-dispozizzjoni biex
jigu kkummissjonati studji xjentifici, inkluz l-izgurar li dawn ma jidduplikawx I-istudji
ezistenti, i1z-zamma tal-oneru tal-provi fuq id-detenturi tad-dover skont il-legizlazzjonijiet
rispettivi tal-UE, u jaghmilha obbligatorja ghall-ECHA u ghall-EFSA 1i jikkooperaw dwar 1-
ippjanar u l-ikkummissjonar ta’ studji skont il-proposta kurrenti u skont 1-Artikolu 32 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002. Il-mekkanizmu jista’ jikkontribwixxi fi processi regolatorji
fejn id-data tkun niegsa, biex tigi vverifikata l-effettivita tal-mizuri legali u tigi ggenerata
data addizzjonali biex tigi pprovduta evidenza f’kazijiet ec¢ezzjonali ta’ kontroversja serja
dwar sustanza jew fajl specifiku. Dan se jikkontribwixxi ghal bazi ta’ gharfien aktar effettiva
u robusta dwar is-sustanzi kimi¢i u ghall-bini tal-fidu¢ja pubblika fil-valutazzjonijiet
xjentifici.

[I-Kapitolu VII, Notifika tal-Istudji, jistabbilixxi obbligi ghall-operaturi tan-negozji biex
jinnotifikaw informazzjoni dwar l-istudji lill-bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji, parti
mill-pjattaforma komuni tad-data, meta jikkummissjonaw studji biex jissodisfaw l-obbligi
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skont il-legizlazzjoni elenkata fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament. L-obbligu qieghed kemm
fuq l-industrija kif ukoll fuq il-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar i jikkummissjonaw jew li
jkun behsiebhom iwettqu tali studji. L-ECHA ghandha I-kompitu li timmaniggja 1-bazi tad-
data tan-notifiki dwar l-istudji. L-informazzjoni dwar in-notifiki tal-istudji tigi trasferita biss
lill-pjattaforma komuni tad-data ladarba jigi pprezentat dossier regolatorju korrispondenti fejn
applikabbli, u ladarba jkunu tlestew il-valutazzjonijiet tal-kunfidenzjalita rilevanti. L-ghan ta’
dan il-Kapitolu huwa li tissahhah it-trasparenza fis-settur tas-sustanzi kimici u li jigi zgurat 1i
d-data kollha disponibbli tigi inkluza f’dossier li jappogga process regolatorju. B’rizultat ta’
dan, 1-Awtoritajiet jistghu jigu infurmati meta jkun ippjanat studju fil-kuntest ta’ processi
regolatorji skont il-legizlazzjoni li tirregola l-industrija tas-sustanzi kimi¢i.

[1-Kapitolu VIII, Setghat Delegati, jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex temenda l-annessi ta’
dan ir-Regolament biex taggorna d-dispozizzjonijiet ghal kwalunkwe legizlazzjoni gdida tal-
UE ta’ rilevanza.

[I-Kapitolu IX, Infurzar, jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-infurzar tal-obbligi fuq partijiet
privati u jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-Istati Membri dwar ir-rapportar u l-istabbiliment
ta’ penali.
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2023/0453 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli
biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun traccabbli, ac¢cessibbli, interoperabbli u
riutilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari

1-Artikolu 114(1) tieghu.

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1)  1l-Patt Ekologiku Ewropew?* jistabbilixxi ambizzjoni gholja biex tkun tista’ ssir it-
tranzizzjoni lejn ambjent hieles mit-tossi¢ita u tniggis zero. L-Istrategija dwar is-
Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta®>> hija twettiq kru¢jali ta’ din l-ambizzjoni ta’
tniggis zero u tintroduci l-appro¢¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, li ghandu
l-ghan li jtejjeb 1-efficjenza, 1-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet
tas-sikurezza tas-sustanzi kimici fil-legizlazzjoni kollha tal-Unjoni. Skont dik I-
Istrategija, jenhtieg 1i jigu zviluppati kriterji “sikuri u sostenibbli mid-disinn” biex
jippermettu I-produzzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimici li jkunu sikuri u sostenibbli matul
i¢-ciklu tal-hajja kollu taghhom. L-Istrategija tistabbilixxi wkoll li 1-interazzjoni bejn
l-izviluppi xjentifi¢i u t-tfassil tal-politika jenhtieg li tissahhah permezz ta’ sistema ta’
twissija bikrija ghas-sustanzi kimici biex jigi zgurat 1i l-politiki tal-Unjoni jindirizzaw
ir-riskji kimi¢i emergenti malli dawn jigu identifikati permezz tal-monitoragg u r-
ricerka, u li jenhtieg li jigi zviluppat qafas ta’ indikaturi ghall-monitoragg tal-ixpruni u
l-impatti tat-tniggis kimiku u biex titkejjel l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-
sustanzi kimic¢i. Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li jimplimenta dawn 1-objettivi.

34 [I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-

Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, I1-Patt Ekologiku Ewropew, COM
(2019) 640 final.

[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta Lejn
Ambjent Hieles mit-Tossi¢ita, COM (2020) 667 final,
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2)

€)

(4)

L-objettiv ewlieni ta’ dan ir-Regolament huwa li jzid il-livell ta’ protezzjoni tal-
ambjent u tas-sahha tal-bniedem mir-riskji 1i jirrizultaw minn sustanzi kimici
perikoluzi, kif ukoll 1i jiffacilita 1-funzjonament tas-suq intern ghas-sustanzi kimici.
Ghal dak il-ghan, dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-
data dwar is-sustanzi kimi¢i (“il-pjattaforma komuni tad-data”), 1i ghandha tigi gestita
mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (“ECHA”). Il-pjattaforma komuni tad-
data hija infrastruttura digitali li tigbor flimkien id-data u l-informazzjoni dwar is-
sustanzi kimic¢i ggenerata skont l-acquis tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Dan ir-
Regolament jenhtieg li jistabbilixxi wkoll servizzi dedikati fi hdan il-pjattaforma
komuni tad-data u jistabbilixxi regoli dwar l-ac¢essibbilta u l-uzu tad-data li tinsab
f’dik il-pjattaforma. Dan ir-Regolament ghandu I-ghan 1i johloq bazi ta’ gharfien
komuni dwar is-sustanzi kimi¢i disponibbli ghall-awtoritajiet biex ikunu jistghu jsiru
valutazzjonijiet xjentifi¢i ahjar, kompluti, koerenti u robusti tas-sustanzi kimici u 1-
impatti taghhom u biex jigi zgurat l-ahjar uzu tal-informazzjoni ezistenti ghall-fini tal-
implimentazzjoni u l-izvilupp tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.
Barra minn hekk, ir-Regolament ghandu I-ghan li jipprovdi punt uniku ta’ servizz
dwar id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i fl-Unjoni accessibbli ghall-
pubbliku generali u, b’hekk, li jzid il-prevedibbiltd u t-trasparenza tal-processi
regolatorji dwar is-sustanzi kimi¢i, kif ukoll 1i jsahhah il-fidu¢ja tal-pubbliku fir-
robustezza tat-tehid tad-decizjonijiet xjentifici.

Skont id-Dec¢izjoni (UE) 2022/591 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®, I-isfruttar
tal-potenzjal tat-teknologiji digitali u tad-data biex tigi appoggata I-politika
ambjentali, inkluz billi tigi pprovduta data fhin reali fejn ikun possibbli u
informazzjoni dwar I-istat tal-ekosistemi, filwaqt 1i jizdiedu l-isforzi biex tigi
minimizzata l-impronta ambjentali ta’ dawn it-teknologiji u jigu zgurati t-trasparenza,
l-awtenti¢ita, I-interoperabbilta u l-ac¢essibbilta pubblika tad-data u tal-informazzjoni,
huwa objettiv prijoritarju fit-tul. Id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici
huma ghalhekk essenzjali ghall-izvilupp u l-implimentazzjoni xierqa ta’ politika
ambjentali tal-Unjoni, u b’mod specifiku ta’ politika dwar is-sustanzi kimici.

Fil-Komunikazzjoni taghha tad-19 ta’ Frar 2020 dwar strategija Ewropea ghad-data®’,
il-Kummissjoni ddeskriviet il-vizjoni taghha ta’ spazju komuni Ewropew tad-data u
enfasizzat il-htiega ghall-izvilupp ta’ spazji tad-data settorjali f ogsma strategici,
peress li mhux is-setturi kollha tal-ekonomija u tas-soc¢jeta qed jimxu bl-istess pass.
Dan ir-Regolament ghalhekk ghandu I-ghan li jibni spazju tad-data ghas-sustanzi
kimi¢i billi jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici
(“pjattatorma komuni tad-data”), li hija wkoll parti mill-ispazju tad-data tal-Patt
Ekologiku, kif imsemmi fl-istrategija Ewropea ghad-data. Barra minn hekk, f’dik I-
istrategija, il-Kummissjoni ssottolinjat diversi kwistjonijiet dwar id-disponibbilta tad-
data ghall-gid pubbliku, inkluzi d-disponibbilta tad-data, l-infrastrutturi u I-
governanza tad-data, 1-interoperabbilta, kif ukoll in-nuqqas ta’ kondivizjoni adegwata
tad-data bejn l-awtoritajiet pubbli¢i. Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li jzid id-
disponibbilta tad-data dwar is-sustanzi kimici billi jirrikjedi li 1-agenziji rilevanti tal-
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Id-Decizjoni (UE) 2022/591 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ April 2022 dwar Programm
Generali ta” Azzjoni Ambjentali tal-Unjoni sal-2030 (GU L 114, 12.4.2022, p. 22).

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija Ewropea ghad-data, COM/2020/66 final.
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Unjoni jaghmlu d-data disponibbli ghall-integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data
dwar is-sustanzi kimi¢i, jippromwovu l-interoperabbilta ta’ dik id-data billi jipprevedu
l-istabbiliment ta’ formati standard u vokabularji kkontrollati, kif ukoll 1i jiffa¢ilitaw I-
iskambju u l-uzu tad-data mill-awtoritajiet pubblici biex ikunu jistghu jwettqu b’mod
effettiv il-kompiti regolatorji u ta’ zvilupp tal-politika taghhom.

Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan ukoll li jimplimenta fis-settur tas-sustanzi kimici 1-
prinéipji stabbiliti fil-proposta ghal Att dwar Ewropa Interoperabbli*® billi jsahhah 1-
interoperabbilta transfruntiera tan-networks u tas-sistemi tal-informazzjoni uzati biex
jipprovdu jew jimmaniggjaw is-servizzi pubbli¢i dwar is-sustanzi kimic¢i fl-Unjoni.
Dan ir-Regolament se jikkontribwixxi ghal aktar flussi ta’ data transfruntiera ghal
servizzi digitali verament Ewropej u jwessa’ l-access ghad-data pubblikament
disponibbli dwar is-sustanzi kimic¢i ghall-uzu f’applikazzjonijiet ta’ setturi ohra.

L-operaturi tan-negozji u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri huma mehtiega
minn diversi atti tal-Unjoni li jissottomettu data u informazzjoni lil ghadd kbir ta’
agenziji tal-Unjoni, kif ukoll lill-Kummissjoni f’kazijiet specifi¢i. Dan jiggenera
frammentazzjoni tad-data u tal-informazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i, li jinzammu
taht diversi kundizzjonijiet ta’ kondivizjoni u uzu tad-data u f’formati differenti. Tali
frammentazzjoni tipprevjeni lill-awtoritajiet pubbli¢i, kif ukoll lill-pubbliku generali,
milli jkollhom stampa generali ¢ara ta’ liema informazzjoni hija disponibbli dwar
sustanzi kimi¢i individwali jew gruppi ta’ sustanzi kimi¢i, ta’ fejn u kif tista’ tigi
acCessata l-informazzjoni u jekk tistax tintuza. Dan izid il-probabbilta ta’
inkonsistenza bejn diversi valutazzjonijiet tal-istess sustanza kimika mehtiega minn
diversi atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i u li ssir hsara lill-fidu¢ja tal-pubbliku
generali fir-ragunijiet xjentifi¢i ghad-dec¢izjonijiet tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimiéi.
Sabiex jigi zgurat 1i d-data dwar is-sustanzi kimi¢i tkun facilment traccabbli,
accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli, jenhtieg li -ECHA tistabbilixxi pjattaforma
komuni tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i. Il-pjattaforma komuni tad-data dwar is-
sustanzi kimici jenhtieg li sservi bhala punt uniku ta’ referenza u bhala bazi ta’
evidenza estiza u kondiviza biex tippermetti t-twassil effi¢jenti ta’ valutazzjonijiet
koerenti tal-perikli u tar-riskji tas-sustanzi kimic¢i f’diversi atti tal-Unjoni dwar is-
sustanzi kimic¢i, kif ukoll biex tippermetti l-identifikazzjoni f"waqtha tar-riskji kimici
emergenti u tal-fatturi u l-impatt tat-tniggis kimiku.

Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li jkun fiha data u informazzjoni relatata mas-
sustanzi kimi¢i mizmuma mill-agenziji rilevanti tal-Unjoni jew mill-Kummissjoni
ggenerata jew ipprezentata bhala parti mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i elenkata fl-Anness 1. Dan jinkludi, perezempju, 1id-
dossiers regolatorji jew l-applikazzjonijiet kollha pprezentati lill-agenziji rilevanti tal-
Unjoni, izda wkoll id-data dwar is-sustanzi kimi¢i dwar l-okkorrenza ta’ sustanzi
kimi¢i pprezentata mill-Istati Membri lill-agenziji tal-Unjoni jew lill-Kummissjoni
f’konformita mal-obbligi ta’ rapportar taghhom. Il-pjattaforma komuni tad-data
jenhtieg li tinkludi wkoll data u informazzjoni dwar is-sustanzi kimici ggenerati bhala
parti minn programmi jew attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew
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Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistipula mizuri ghal livell gholi ta’
interoperabbilta tas-settur pubbliku madwar 1-Unjoni (Att dwar Ewropa Interoperabbli) COM(2022)
720 final.
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internazzjonali relatati mas-sustanzi kimi¢i, meta din id-data u l-informazzjoni
jinzammu mill-Kummissjoni jew minn wahda mill-agenziji rilevanti.

Minhabba n-natura differenti tal-valutazzjonijiet tar-riskju u tal-perikli mwettqa skont
l-atti tal-Unjoni dwar il-prodotti medi¢inali, meta mqgabbla ma’ dawk imwettqa skont
l-atti ewlenin tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici, ghall-prodotti medic¢inali, jenhtieg li
fil-pjattaforma komuni tad-data tigi inkluza biss id-data dwar is-sustanzi kimici
relatata mal-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali ghall-medi¢ini ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarji, l-istudji mhux klini¢i ghall-medi¢ini ghall-uzu mill-bniedem u
l-valuri limitu massimi ta’ residwi, li ghandha 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
(“EMA”), kif ukoll valuri ta’ referenza specifi¢i. Ghas-sustanzi attivi medi¢inali,
jenhtieg li tigi inkluza biss data dwar is-sustanzi rilevanti. Dawn jikkonc¢ernaw
sustanzi attivi koperti mil-legizlazzjoni dwar il-medi¢ini u wuzati wkoll ghal
applikazzjonijiet ohra regolati minn legizlazzjoni ohra tal-Unjoni identifikata f’dan ir-
Regolament, kif ukoll sustanzi attivi ohra bi proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi
u tossi¢i partikolari jew b’livell gholi maghrufta’ residwi fl-ambjent.

Din id-data jenhtieg li tkun limitata wkoll ghad-data pprezentata lill-EMA fil-kuntest
tal-proceduri rilevanti li jigu ffinalizzati jew sottomessi wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament. Fi stadju aktar tard, jenhtieg li jkun possibbli wkoll 1i fil-pjattaforma
komuni tad-data tigi inkluza, fejn ikun rilevanti, data li I-EMA jkollha dwar proceduri
konkluzi qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Minhabba s-sensittivita tal-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni kimika ezatta tat-
tahlitiet imqgieghda fis-suq u kklassifikati bhala perikoluzi abbazi tal-effetti taghhom
fuq is-sahha jew l-effetti fizi¢i, ipprezentata lill-korpi mahtura mill-Istati Membri
skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*’, jenhtieg li dik 1-informazzjoni ma tigix inkluza fil-pjattaforma komuni tad-
data. Bl-istess mod, minhabba s-sensittivita kummercjali tad-data u l-informazzjoni
dwar il-prodotti kozmeti¢i finali, l-informazzjoni relatata mal-prodotti kozmetici
nnotifikata lill-Portal ta’ Notifika tal-Prodotti Kozmeti¢i skont l-Artikolu 13 tar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009*° tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jenhtieg li ma
tigix inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data lanqas. Madankollu, id-data dwar is-
sustanzi kimi¢i u l-informazzjoni dwar l-ingredjenti kimi¢i individwali tal-prodotti
kozmetici jenhtieg li jigu inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data.

Biex tigi ssalvagwardjata 1-kapacita tal-Kummissjoni Ewropea, tal-agenziji tal-Unjoni
li jahdmu fuq is-sustanzi kimici u tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri (minn
hawn ’il quddiem “l-Awtoritajiet”), li jwettqu 1-kompiti taghhom, id-dokumenti b’data
dwar is-sustanzi kimic¢i relatati max-xoghol intern jew mat-tehid tad-decizjonijiet
taghhom, fil-prin¢ipju jenhtieg li ma jigux inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data.

Sabiex ikun hemm rispons ghall-htigijiet tal-ekonomija digitali u biex jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem, jehtieg li jigi stabbilit qafas
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40

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353,
31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmeti¢i (GU L 342, 22.12.2009, p. 59).
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armonizzat li jispecifika min hu intitolat li jac¢essa u juza d-data dwar is-sustanzi
kimi¢i li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data, taht liema kundizzjonijiet, fuq liema
bazi, u ghal liema skopijiet. L-Awtoritajiet 1i huma inkarigati b’kompiti regolatorji
relatati mas-sustanzi kimi¢i jenhtieg 1i jinghataw permess u li jigu mhegga juzaw id-
data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i li jinsabu fil-pjattaforma komuni tad-
data biex iwettqu b’mod effettiv id-dmirijiet u l-kompiti regolatorji taghhom, sabiex
itejbu l-effikacja, l-efficjenza u l-koerenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi
kimic¢i kif ukoll 1-izvilupp ta’ politiki tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.

Id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i ggenerati bhala rizultat tal-obbligi
stabbiliti mill-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i jistghu jigu protetti minn
dikjarazzjonijiet ta’ kunfidenzjalita dwar informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali. 1d-
disseminazzjoni pubblika ta’ tali data tista’ taffettwa l-interess kummer¢jali ta’
partijiet privati. Biex tigi zgurata ¢-Certezza legali ghad-detenturi tad-dover u biex jigu
protetti l-aspettattivi legittimi taghhom, kif ukoll biex tigi zgurata I-kompetittivita tal-
industrija fis-suq intern, 1-ECHA, bhala gestur tal-pjattaforma komuni tad-data,
jenhtieg 1i taghti drittijiet ta’ access differenzjati ghad-data u l-informazzjoni li jinsabu
fil-pjattaforma komuni tad-data. Ghal dan il-ghan, 1-Awtoritajiet jenhtieg li jkollhom
access shih ghad-data u l-informazzjoni kollha dwar is-sustanzi kimi¢i li jinsabu fil-
pjattaforma komuni tad-data, inkluz 1-ac¢ess ghal informazzjoni kunfidenzjali, filwaqt
li l-operaturi tan-negozji u l-pubbliku generali jenhtieg li jkollhom access ristrett ghal
dik id-data u l-informazzjoni, li ma jinkludix Il-a¢¢ess ghal informazzjoni
kunfidenzjali.

Meta juzaw id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data, 1-Awtoritajiet jenhtieg li
jirrispettaw il-prin¢ipju tal-originatur. Skont dan il-prin¢ipju, l-immarkar tal-
kunfidenzjalita tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i kif maghmul mill-originatur u kif
indikat b’'mod korrispondenti mill-Agenzija meta tistipula 1i d-data lill-pjattaforma
komuni tad-data jenhtieg li tigi rispettata mill-Awtoritajiet 1i juzaw dik id-data jew
informazzjoni biex iwettqu I-funzjonijiet regolatorji taghhom jew iwettqu I-kompiti
taghhom.

Biex tigi zgurata l-protezzjoni tal-aspettattivi legittimi tad-detenturi tad-dover meta
jiggeneraw jew jissottomettu data jew informazzjoni skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-
Anness I, kif ukoll biex tigi protetta I-kunfidenzjalita ta’ dik l-informazzjoni meta
tintuza mill-Awtoritajiet, ir-ragunijiet eccezzjonali  ghad-divulgazzjoni ta’
informazzjoni kunfidenzjali stabbiliti fl-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jenhtieg li
japplikaw biss ghad-divulgazzjoni tad-data u l-informazzjoni pprezentata jew
iggenerata f'konformita ma’ dawk I-atti. Perezempju, skont 1-Artikolu 39(4) tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*!, fejn azzjoni
urgenti tkun essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali
jew l-ambjent, bhal f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza, 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (“EFSA”) tista’ tizvela informazzjoni 1i qabel kienet meqjusa
kunfidenzjali skont dak ir-Regolament u I-EFSA hija mehtiega 1i taghmel pubblika
informazzjoni, li qabel kienet meqjusa kunfidenzjali, li tifforma parti mill-
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Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabbilixxi 1-Awtoritd Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (Ligi Generali dwar 1-Tkel)
(GUL 031 1.2.2002, p. 1).
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konkluzjonijiet ta’ outputs xjentifici tal-EFSA u li tirrigwarda effetti prevedibbli fuq
is-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali jew l-ambjent. Bl-istess mod, 1-Artikolu
118 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*?
jipprevedi l-possibbilta ghall-ECHA li tizvela informazzjoni kunfidenzjali pprezentata
lilha skont dak ir-Regolament jekk azzjoni urgenti tkun essenzjali ghall-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, is-sikurezza jew l-ambjent, bhal f’sitwazzjonijiet ta’
emergenza.

B’kont mehud li I-Agenziji jkunu mehtiega jahznu data xjentifika, li tinkludi data
kunfidenzjali u personali, huwa mehtieg li jigi zgurat li tali hzin jitwettaq f’konformita
ma’ livell gholi ta’ sigurta tas-sistemi tal-informazzjoni u li l-access ghad-data
kunfidenzjali jkun jista’ jigi awditjat.

Filwaqt 1i I-ECHA jenhtieg li tidentifika u tizviluppa l-funzjonalitajiet tekni¢i tal-
pjattaforma komuni tad-data fi stadji, certi servizzi dedikati jenhtieg li jigu definiti
minn dan ir-Regolament. Bhala tali, jenhtieg 1i l-pjattaforma komuni tad-data,
minbarra 1i tipprovdi access ghad-data relatata mas-sustanzi kimi¢i maghmula
disponibbli mill-Agenziji u l-Kummissjoni, tipprovdi acéess ghad-data dwar is-
sustanzi kimi¢i u l-informazzjoni maghmula disponibbli permezz tas-servizzi
ddedikati taghha. Dawn is-servizzi ddedikati jenhtieg li jigu integrati fil-pjattaforma
komuni tad-data u jikkonsistu fil-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-
Sustanzi Kimi¢i (“IPCHEM”) ezistenti, repozitorju tal-valuri ta’ referenza, bazi tad-
data tan-notifiki dwar l-istudji, bazi tad-data b’informazzjoni dwar il-processi
regolatorji, bazi tad-data b’ informazzjoni dwar 1-obbligi legali applikabbli, repozitorju
ta’ formati standard u vokabularji kkontrollati, bazi tad-data dwar data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali, kif ukoll dashbord ta’ indikaturi dwar is-sustanzi kimici.

[I-Kummissjoni jenhtieg 1i tadotta pjan ta’ implimentazzjoni li jidentifika s-settijiet
tad-data inizjali li ghandhom ikunu accessibbli permezz tal-pjattaforma u l-iskeda ta’
zmien ghall-integrazzjoni taghhom, infurmati mill-hidma preparatorja tal-
Kummissjoni u tal-Agenziji**. Il-Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi skema ta’
governanza biex tappogga u tmexxi l-operat u l-evoluzzjoni tal-pjattaforma komuni
tad-data i tkopri l-organizzazzjoni tal-istrutturi tax-xoghol u l-koordinazzjoni bejn 1-
ECHA u I-fornituri tad-data, ir-regoli, il-formati u l-vokabularji mehtiega ghall-
integrazzjoni tad-data, u zzomm pjan ta’ implimentazzjoni kontinwu biex tizgura I-
progress fl-identifikazzjoni u l-integrazzjoni ta’ settijiet ta’ data u servizzi godda
ghall-inkluzjoni. L-iskema ta’ governanza jenhtieg li tigi adottata u aggornata kif
mehtieg mill-Kummissjoni, wara konsultazzjoni ma’ kumitat ta’ tmexxija tal-
pjattaforma 1i ghadu kif gie stabbilit maghmul minn rapprezentanti mill-agenziji tal-
Unjoni u [-Kummissjoni. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni tal-obbligi biex jigi stabbilit pjan ta’ implimentazzjoni u skema ta’
governanza, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.
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Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni, kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

Id-Dokument ta’ Bidu tal-Progett tal-Pjattaforma Komuni tad-Data tal-Unjoni Ewropea, v1.1 approvat
mill-Grupp Interservizzi ta’ Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda, 27 ta’ Frar 2023.
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Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li sservi l-aktar komunita wiesgha possibbli,
bil-kapacita li tindirizza kazijiet godda ta’ uzu, tinkorpora settijiet ta’ data rilevanti
godda, tizviluppa funzjonalitajiet godda, u tirrispondi ghall-izvilupp ta’ ghodod u
applikazzjonijiet.

Sabiex jingabru flimkien id-data u l-informazzjoni rilevanti kollha dwar is-sustanzi
kimi¢i fil-pjattaforma komuni tad-data, jenhtieg li 1-Kummissjoni u l-agenziji tal-
Unjoni — b’mod partikolari 1-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-
Xoghol (“EU-OSHA”), I-ECHA, 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (“EEA”), -
EFSA, u I-EMA (“1-Agenziji”), jagixxu bhala fornituri tad-data u jaghmlu disponibbli
kwalunkwe data rilevanti bhal din 1i jkollhom jew izommu lill-ECHA ghall-
integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data. L-Agenziji, inkluza 1-ECHA nnifisha
meta taghmel id-data taghha stess disponibbli, jenhtieg li jipprovdu I-metadata
standard mehtiega, l1-informazzjoni kuntestwali u l-immappjar rilevanti ghall-istruttura
tal-pjattaforma, u jirrispettaw ir-regoli dwar il-formati standard u I-vokabularji
kkontrollati fejn disponibbli.

Biex jigi zgurat li bazi adegwata ta’ gharfien dwar is-sustanzi kimi¢i tkun disponibbli
permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun tista’ titlob
lill-Agenziji biex jospitaw, izommu u jaghmlu disponibbli, permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data, id-data ggenerata bhala parti mill-programmi jew l-attivitajiet ta’
ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali lil hinn mid-data 1i diga tghaddi
ghand I-Agenziji bhala parti mill-obbligi skont I-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I. II-
Kummissjoni jenhtieg li taghmel dawn it-talbiet lill-Agenziji f’konformita mal-
mandati u I-kompiti allokati taghhom.

Xi tipi ta’ data bhalissa ma jaqghu fil-mandat tal-ebda wahda mill-Agenziji. Sabiex
jigu zgurati ¢-Carezza tar-responsabbiltajiet tal-Agenziji u l-gestjoni effi¢jenti tad-data
dwar is-sustanzi kimic¢i, 1-Agenziji jenhtieg li jkunu mehtiega jospitaw, izommu u
jipprovdu tipi specifi¢i ta’ data lill-pjattaforma komuni tad-data. Ghal dan il-ghan,
jenhtieg li I-ECHA tospita u tkun fornitur tad-data ghall-pjattaforma komuni tad-data
ghad-data ta’ monitoragg fuq il-post tax-xoghol, u jenhtieg li I-EEA tospita u tkun
fornitur tad-data ghall-pjattaforma komuni tad-data ghad-data dwar il-kwalita tal-arja
ta’ gewwa u d-data dwar il-monitoragg tal-ambjent, kif ukoll data dwar il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ sustanzi kimic¢i f’matricijiet umani bhad-demm jew l-awrina
(“data dwar il-bijjomonitoragg uman”).

Biex jittejjeb 1-uzu tad-data akkademika u biex tigi estiza l-bazi tal-gharfien ghall-
valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimi¢i u ghall-impatti tas-sustanzi kimici fuq
is-sostenibbilta ambjentali, ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-
programmi qafas tal-Unjoni jenhtieg li jaghmlu disponibbli, f’konformita mal-
princ¢ipju “kemm jista’ jkun miftuh, maghluqg kemm mehtieg”, kwalunkwe data dwar
il-bijomonitoragg uman li jigbru jew jiggeneraw li tirrizulta minn programmi ta’
ricerka u zvilupp ghall-EEA u kwalunkwe data ta’ sostenibbilta ambjentali dwar is-
sustanzi kimic¢i jew materjali li jigbru jew jiggeneraw ghall-ECHA.

L-EEA, bhala l-agenzija responsabbli ghall-monitoragg tad-data u l-informazzjoni
dwar is-sustanzi kimi¢i fl-ambjent, jenhtieg li tkun responsabbli wkoll ghall-gbir, il-
hosting u z-zamma tad-data dwar il-bijomonitoragg uman. Sa fejn id-data dwar il-
bijomonitoragg uman tikkostitwixxi kategorija specjali ta’ data personali, jigifieri,
data dwar is-sahha, 1-EEA jenhtieg li tipprocessa dik id-data biss meta l-ipprocessar
ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku sostanzjali, kif mehtieg mill-
Artikolu 10(2)(g) tar-Regolament (UE) Nru 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-
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Kunsill**. Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-kazijiet fejn ikun hemm tali interess

pubbliku sostanzjali fl-ipprocessar tad-data dwar il-bijjomonitoragg uman: jigifieri,
fejn 1-EEA tipprocessa dik id-data biex tivvaluta l-impatt tas-sustanzi kimi¢i fuq is-
sahha tal-bniedem u l-ambjent, biex timmonitorja x-xejriet tal-hin u dawk spazjali fl-
esponiment, biex tizviluppa indikaturi tar-riskju ghas-sahha u tal-impatt, biex
timmonitorja l-impatt ta’ intervent regolatorju, u biex tappogga l-valutazzjonijiet
regolatorji tar-riskju.

Sabiex jigi zgurat li jkun hemm fis-sehh salvagwardji xierqa biex tigi zgurata 1-
protezzjoni ta’ dan it-tip sensittiv ta’ data personali, I-EEA jenhtieg li tipprovdi biss
data anonimizzata dwar il-bijomonitoragg uman lill-ECHA ghall-integrazzjoni fl-
IPCHEM u fil-pjattaforma komuni tad-data. L-IPCHEM, li attwalment hija operata
mill-Kummissjoni, tigbor data dwar l-okkorrenza tas-sustanzi kimi¢i f'media
differenti, inkluzi 1-ilma, il-hamrija, I-arja ta’ gewwa u ta’ barra, il-bijota, l-ikel u 1-
ghalf, il-bnedmin u l-prodotti. Sabiex jittiched vantagg mill-integrazzjoni ta’ diversi
sistemi ta’ informazzjoni u biex jigi zgurat li d-data dwar l-okkorrenza tas-sustanzi
kimic¢i tkun disponibbli ghall-uzu flimkien mad-data 1-ohra dwar is-sustanzi kimi¢i, 1-
ECHA jenhtieg li tiehu f’idejha mill-Kummissjoni l-operat tal-IPCHEM u tintegraha
fil-pjattaforma komuni tad-data bhala wiehed mis-servizzi ddedikati ewlenin taghha.

Sabiex jigi evitat tfixkil fl-operat u fil-funzjonament ezistenti tal-IPCHEM, I-ECHA
jenhtieg 1i tintegra 1-IPCHEM fil-pjattaforma komuni tad-data flimkien mad-data
prezenti fl-IPCHEM fil-mument tal-integrazzjoni. Fl-istess hin, sabiex tippermetti
hosting u gestjoni ottimali tad-data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimici, il-
Kummissjoni jenhtieg li tittrasferixxi wkoll id-data prezenti fl-IPCHEM lill-ECHA,
lill-EEA jew lill-EFSA ghall-hosting u l-aggornament futur f’konformita mal-mandati
rispettivi taghhom.  Sabiex jigi zgurat li 1-ECHA tiehu f’idejha minghand il-
Kummissjoni l-operat tal-IPCHEM, tintegraha fil-pjattaforma komuni tad-data u tichu
f’idejha s-settijiet tad-data inizjali u tistabbilixxi flussi adegwati tad-data, huwa
mehtieg 1i I-ECHA tinghata perjodu ta’ Zmien xieraq biex twettaq dawn l-azzjonijiet,
sa 3 snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Sabiex jigu promossi l-uzu u l-armonizzazzjoni tal-valuri ta’ referenza fost 1-assessuri
tar-riskju u I-gesturi tar-riskju f’atti differenti tal-Unjoni u biex tigi ffacilitata I-
konformita ma’, u l-infurzar tal-valuri ta’ referenza regolatorji, 1-ECHA jenhtieg li
tistabbilixxi u ZZzomm repozitorju tal-valuri ta’ referenza stabbiliti jew adottati skont 1-
atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi I u II. L-Agenziji jenhtieg li jipprovdu lill-ECHA
b’valuri ta’ referenza li jkollhom jew jistabbilixxu bhala parti mill-attivitajiet taghhom.
Barra minn hekk, 1-ECHA jenhtieg li tezamina regolarment l-atti tal-Unjoni ghall-
valuri ta’ referenza adottati skonthom. Biex jigi ffacilitat l-access awtomatiku tal-
pubbliku generali ghal valuri ta’ referenza aggornati, jenhtieg 11 1-ECHA tintegra r-
repozitorju tal-valuri ta’ referenza fil-pjattaforma komuni tad-data bhala servizz
iddedikat, tinkludi f’dak ir-repozitorju l-valuri ta’ referenza kollha flimkien mad-data
rilevanti tal-kuntest 1i tkun irceviet jew sabet u tizgura li dawk il-valuri u dik id-data
tal-kuntest ikunu jistghu jinqraw mill-magni.

44

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-
protezzjoni ta’ persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi,
uffi¢¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).
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Sabiex tizdied it-trasparenza, kif ukoll biex 1-Awtoritajiet ikun jista’ jkollhom gharfien
shih minn qabel tal-istudji kkummissjonati mill-operaturi tan-negozji, irrispettivament
minn jekk tali studji jitwettqux mill-operatur tan-negozju nnifsu jew ikunux
esternalizzati, l-operaturi tan-negozji u I-laboratorji jenhtieg li jinnotifikaw lil bazi tad-
data tan-notifiki dwar l-istudji stabbilita u gestita mill-ECHA l-istudji dwar is-sustanzi
kimi¢i 1i huma jikkummissjonaw ghall-konformita mar-rekwiziti regolatorji skont I-
atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I. Ghal dan il-ghan, I-ECHA jenhtieg 1i tistabbilixxi
u timmaniggja bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji, bhala servizz iddedikat tal-
pjattaforma komuni tad-data, biex tahzen l-informazzjoni relatata ma’ dawk l-istudji.
Sabiex l-operaturi tan-negozji u l-laboratorji jinghataw bizzejjed zmien biex ihejju n-
notifiki tal-istudji, 1-obbligu li jigu nnotifikati I-istudji jenhtieg 1i jibda japplika biss
sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, I-
operaturi tan-negozji u l-laboratorji huma obbligati jinnotifikaw lill-bazi tad-data tan-
notifiki dwar l-istudji stabbilita u gestita mill-EFSA l-istudji li huma jikkummissjonaw
biex jappoggaw applikazzjoni jew notifika li fir-rigward taghha d-dritt tal-Unjoni jkun
fih dispozizzjonijiet biex 1-EFSA tipprovdi output xjentifiku. Biex jigi evitat piz zejjed
fuq l-operaturi tan-negozji u l-laboratorji, huma ghalhekk jenhtieg li ma jkunux
mehtiega jinnotifikaw ukoll dawk I-istudji lill-bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istud;ji
stabbilita u gestita mill-ECHA skont dan ir-Regolament.

Biex tigi zgurata 1-koerenza bejn dawk iz-zewg mekkanizmi ta’ notifika tal-istudji, kif
ukoll biex tigi zgurata ¢-Certezza ghall-operaturi tan-negoz;ji li jissottomettu n-notifiki,
ir-regoli dwar id-disseminazzjoni pubblika tan-notifiki tal-istudji jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jikkorrispondu billi n-notifiki jenhtieg 1i jkunu disponibbli biss permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data ladarba registrazzjoni, applikazzjoni, notifika jew dossier
regolatorju rilevanti iehor korrispondenti jkunu gew ipprezentati lill-istituzzjoni
rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali u dec¢izjoni dwar il-kunfidenzjalita tad-data 1i tinsab
f"dak id-dossier regolatorju tkun ittiechdet minn dik l-istituzzjoni tal-Unjoni jew
nazzjonali. Barra minn hekk, sabiex tigi ffacilitata l-konformitd mar-rekwizit ta’
notifika ta’ studju, -ECHA u 1-EFSA jenhtieg li jikkooperaw biex jizguraw approc¢
komuni ghall-identifikazzjoni tal-informazzjoni notifikata sabiex tigi ffacilitata t-
traccabbilta tal-istudji nnotifikati lill-bazijiet tad-data rispettivi taghhom.

Filwaqt li 1-obbligu ta’ notifika tal-istudji stabbilit f’dan ir-Regolament jenhtieg li
japplika fil-kuntest tal-atti kollha tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i elenkati fl-Anness
I, id-diversi processi rilevanti ta’ gbir tad-data u ta’ valutazzjoni tas-sikurezza skont
dawk l-atti jistghu jvarjaw hafna proceduralment. L-ghan generali tal-bazi tad-data
tan-notifiki dwar l-istudji stabbilita skont dan ir-Regolament jenhtieg 1i jkun li tigbor
flimkien informazzjoni dwar I-istudji dwar is-sustanzi kimic¢i li jkunu qged jigu
kkummissjonati mill-operaturi tan-negozji, perezempju biex tippermetti stampa
generali centralizzata u shiha tal-istudji li jkunu ged jitwettqu biex jappoggaw il-
konformita regolatorja skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i kif elenkati fl-
Anness 1. Abbazi ta’ dan l-objettiv u b’kont mehud tal-fatt 1i l-proceduri ta’
valutazzjoni skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici fl-Anness I jistghu jvarjaw
hafna, ikun lil hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni u I-ghan ta’ dan ir-Regolament Ii 1-
processi ta’ valutazzjoni ezistenti stabbiliti skont dawk I-atti tal-Unjoni elenkati fl-
Anness [ jigu emendati billi jigu imposti kundizzjonijiet addizzjonali 1i jwasslu ghal
konsegwenzi potenzjali ghall-ac¢ess ghas-suq mhux previsti f’dawk l-atti tal-Unjoni.
Konsegwentement, ma huwiex xieraq li f’dan ir-Regolament jigu introdotti I-
konsegwenzi asso¢jati man-nuqqas ta’ konformita mal-obbligu ta’ notifika tal-istudji
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kif stabbilit fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

Madankollu, biex tigi zgurata I-konformita mal-obbligu ta’ notifika tal-istudji stabbilit
f"dan ir-Regolament, u biex jigu indirizzati l-ispecificitajiet tal-processi ta’
valutazzjoni individwali, fejn ikunu jezistu, I-Istati Membri jenhtieg li jistabbilixxu
regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur ta’ dak 1-obbligu u jiehdu 1-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li dawk ir-regoli jigu rispettati. Dawk il-penali jenhtieg li
jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi, peress li n-nuqqas ta’ konformita ma’ dan
ir-Regolament jista’ jirrizulta f’valutazzjonijiet tar-riskju tas-sustanzi kimici anqgas
robusti, 1i joholqu riskji potenzjali u konsegwentement effetti negattivi fuq is-sahha
tal-bniedem u l-ambjent.

Sabiex jigi ffacilitat l-infurzar mill-Istati Membri, 1-Agenziji responsabbli ghall-
valutazzjoni u l-forniment ta’ output xjentifiku, inkluzi opinjonijiet xjentifi¢ci, dwar
dossiers regolatorji li jkun fihom studji soggetti ghal notifika lill-ECHA jenhtieg li,
fejn ikun rilevanti, jikkooperaw u jiskambjaw informazzjoni mal-awtoritajiet tal-
infurzar tal-Istati Membri dwar il-konformita mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 22.

Filwaqt li r-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
jirrikjedi wkoll il-konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati u mal-pubbliku wara n-
notifika  lill-EFSA  tal-istudji  kkummissjonati  ghall-finijiet  tat-tigdid ta’
awtorizzazzjoni jew approvazzjoni, rekwizit simili skont dan ir-Regolament ipoggi piz
amministrattiv sproporzjonat fuq I-ECHA, minhabba l-ambitu wiesa’ tal-istudji li
ghandhom jigu nnotifikati skont dan ir-Regolament.

Jezisti mekkanizmu relatat man-notifiki tal-istudji fir-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. Fejn ir-registranti jkunu mehtiega
jwettqu studji biex jiggeneraw data f’konformita mar-rekwiziti fl-Annessi IX u X ta’
dak ir-Regolament, 1-ewwel iridu jipprezentaw proposta ta’ ttestjar lill-ECHA sabiex
jir¢ievu decizjoni li titlobhom iwettqu studju. Tali decizjoni tista’ tinhareg ukoll bhala
rizultat tal-kontroll tal-konformita jew tal-evalwazzjoni tas-sustanzi skont dak ir-
Regolament. Sabiex jigu ffacilitati t-trasparenza, it-traccabbilta u l-monitoragg effettiv
tal-istudji kkummissjonati jew imwettqa skont decizjoni tal-ECHA f’konformita mal-
Artikoli 40, 41 jew 46 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, l-operaturi tan-negozji jenhtieg li jispecifikaw fin-notifiki tal-istud;ji
taghhom skont dan ir-Regolament li dawk Il-istud;ji jkunu ged jigu kkummissjonati jew
imwettqa f’konformita ma’ dawk id-decizjonijiet.

Biex jissahhu l-koordinazzjoni u l-kooperazzjoni bejn il-korpi differenti li jwettqu
valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici fl-Unjoni, u biex tigi promossa trasparenza akbar
tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi u timmaniggja
bazi tad-data b’informazzjoni dwar il-processi jew l-attivitajiet regolatorji li jkunu
ppjanati, ghaddejjin jew ikkompletati mill-Istati Membri, il-Kummissjoni u 1-Agenziji
msemmija fl-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament u tintegraha
fil-pjattaforma komuni tad-data ghall-ac¢ess mill-awtoritajiet. L-informazzjoni dwar
tali processi jew attivitajiet regolatorji jenhtieg li tinkludi mill-anqas l-identita tas-
sustanza u l-identifikazzjoni, l-istatus u eventwalment l-ezitu tal-process jew tal-
attivita regolatorja. Dik l-informazzjoni jenhtieg li tkun disponibbli wkoll minghajr
dewmien Zejjed u tinzamm aggornata permezz tal-process ta’ valutazzjoni. Ladarba -
process jew l-attivita jkunu bdew formalment, dik l-informazzjoni jenhtieg i tigi
kondiviza pubblikament ukoll fuq il-pjattaforma komuni tad-data.
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Il-progett ezistenti “Punt ta’ ac¢ess ¢entrali ghal-Legizlazzjoni tal-UE dwar is-Sustanzi
Kimi¢i”* gestit mill-ECHA jaghmilha aktar fa¢li biex jinstabu u jigu identifikati 1-
obbligi legali relatati mal-uzu ta’ sustanza kimika specifika. Il-progett huwa
partikolarment utli ghall-intraprizi zghar u medji biex jidentifikaw l-obbligi legali
taghhom. Biex tissahhah il-funzjoni ta’ appogg tal-progett ghall-operaturi tan-negozji,
dan jenhtieg li jigi stabbilit fuq bazi permanenti u jenhtieg li jigu inkluzi aktar atti tal-
Unjoni fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Ghal dan il-ghan, I-ECHA jenhtieg li tigbor
informazzjoni dwar l-obbligi legali li jirrizultaw mill-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament u tinkorpora dik I-informazzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data bhala servizz dedikat.

Sabiex jigu zgurati l-interoperabbilta u l-komparabbilta tad-data dwar is-sustanzi
kimic¢i u biex jigi ffacilitat I-iskambju awtomatiku u elettroniku taghha, 1-Agenziji u 1-
Kummissjoni jenhtieg li jahznu d-data dwar is-sustanzi kimi¢i f’formati adegwati u
re¢iprokament koerenti u interoperabbli u juzaw vokabularji kkontrollati
reciprokament koerenti u interoperabbli. Xi atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jew II
jistabbilixxu proceduri biex jigu stabbiliti jew isiru disponibbli formati tad-data,
b’mod partikolari ghas-sottomissjoni ta’ data dwar is-sustanzi kimic¢i mill-operaturi
tan-negozji jew mill-Istati Membri. Fejn tali proc¢eduri ma jkunux jezistu fl-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness I jew II, 1-Agenziji u 1-Kummissjoni jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jispecifikaw formati xierqa ghad-data dwar is-sustanzi kimi¢i li jir¢ievu u
jahznu, filwaqt li jevitaw l-uzu ta’ standards proprjetarji filwaqt li, kif ikun xieraq,
juzaw formati tal-OECD jew formati ohra magbula internazzjonalment, jaghmlu uzu
minn formati ezistenti u jizguraw l-interoperabbilta mal-approc¢¢i ezistenti ghas-
sottomissjoni tad-data.

Bl-istess mod, I[-Agenziji u 1-Kummissjoni jenhtieg 1i jispecifikaw vokabularji
kkontrollati xierqa ghad-data li jir¢ievu u jahznu u, fejn ikun rilevanti, jintegrawhom
fis-software jew fil-formati tas-sottomissjoni. Barra minn hekk, sabiex jigi ffacilitat
skambju elettroniku bla xkiel tad-data permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, 1-
Agenziji u |-Kummissjoni jenhtieg li jagblu dwar il-formati u l-vokabularji
kkontrollati mehtiega biex jipprovdu d-data lill-pjattaforma komuni tad-data. Kull
meta I-Agenziji jew il-Kummissjoni jistabbilixxu formati jew vokabularji kkontrollati,
huma jenhtieg li jikkooperaw ma’ xulxin biex jizguraw il-koerenza, il-konsistenza u 1-
interoperabbilta taghhom. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghas-soluzzjoni
tad-divergenzi fil-formati tad-data u fil-vokabularji kkontrollati, il-Kummissjoni
jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

Sabiex tigi promossa l-interoperabbilta tas-sistemi tal-bazijiet tad-data dwar is-
sustanzi kimic¢i lil hinn mill-pjattaforma komuni tad-data, 1-ECHA jenhtieg li
tistabbilixxi repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati bhala parti
mill-pjattaforma komuni tad-data. L-Agenziji u -Kummissjoni jenhtieg li jaghmlu 1-
formati u l-vokabularji kkontrollati 1i jistabbilixxu disponibbli ghar-repozitorju u I-
ECHA jenhtieg li taghmilhom disponibbli minghajr hlas f’formati elettronici ghall-uzu
mill-izviluppaturi tas-sistemi ta’ bazijiet tad-data u l-pubbliku generali.

45

Punt ta’ access Centrali ghal-Legizlazzjoni tal-UE dwar is-Sustanzi Kimi¢i - ECHA (europa.eu), bazi
tad-data gestita mill-ECHA u ffinanzjata mill-Programm tal-UE ghall-Kompetittivita tal-Intraprizi u 1-
Intraprizi z-Zghar u ta’ dagqs Medju (COSME).
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[I-Bazi tad-data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi (“IUCLID”)
hija applikazzjoni tas-software mfassla biex tirregistra, tahzen, izzomm u tiskambja
data dwar is-sustanzi kimi¢i. L-ECHA tizviluppa u zzomm is-software tal-IUCLID u
l-format sottostanti f’kollaborazzjoni mal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u 1-
Izvilupp Ekonomic¢i (“OECD”). L-IUCLID timplimenta 1-mudelli kollha armonizzati
tal-OECD, 1i huma formati armonizzati maqgbula fil-livell tal-OECD biex tigi
ffacilitata d-dokumentazzjoni strutturata u konsistenti tal-outputs tat-testijiet u data
simili dwar is-sustanzi kimici. Peress li d-data dwar is-sustanzi kimi¢i qed tigi
pprezentata lill-ECHA fl-IUCLID skont atti tal-Unjoni bhar-Regolamenti (KE) Nru
1907/2006, (KE) Nru 1107/2009% u (UE) Nru 528/2012%" tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, I-ECHA hija involuta mill-qrib fl-izvilupp kontinwu tal-IUCLID, u I-
IUCLID timplimenta l-formati standard maqgbula fil-livell tal-OECD, huwa xieraq u
mehtieg li I-Kummissjoni u 1-Agenziji jkunu mehtiega juzaw I-IUCLID ghall-partijiet
rilevanti tad-dossiers skont l-atti specifikati tal-Unjoni elenkati fl-Anness I meta
jaghmlu d-data li tinsab f"dawk id-dossiers disponibbli ghall-ECHA.

Biex tizdied id-disponibbilta u jigi ffacilitat l-uzu ta’ informazzjoni dwar il-
prestazzjoni ambjentali tas-sustanzi kimi¢i matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, u biex
tkun tista’ ssir valutazzjoni komprensiva tal-impatti tas-sustanzi kimi¢i fuq l-ambjent,
il-Kummissjoni jenhtieg 1i tidentifika d-data u l-informazzjoni rilevanti relatati mas-
sostenibbilta ambjentali tas-sustanzi kimici, inkluz, fejn disponibbli, informazzjoni
dwar l-impatt taghhom fuq it-tibdil fil-klima, ghall-integrazzjoni fil-pjattaforma
komuni tad-data. Ladarba I-Kummissjoni tkun identifikat is-settijiet tad-data ezistenti
rilevanti dwar id-data relatata mas-sostenibbiltda ambjentali u tkun fasslet il-
funzjonalitajiet tal-bazi tad-data relatata rilevanti, -ECHA jenhtieg li tistabbilixxi bazi
tad-data dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali, tigbor id-data kif maghmula
disponibbli mill-Kummissjoni, I-Agenziji u, fejn ikun rilevanti, mir-ricerkaturi u mill-
konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni, u tintegra I-kontenut
ta’ dik il-bazi tad-data fil-pjattaforma komuni tad-data bhala servizz dedikat. Sabiex
jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tal-obbligu li jigu
identifikati settijiet tad-data rilevanti dwar is-sostenibbilta ambjentali, il-Kummissjoni
jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

Biex jigu mmonitorjati l-impatti fuq il-bnedmin u l-ambjent, inkluza l-klima, tal-
esponiment ghas-sustanzi kimic¢i u biex tigi stabbilita bazi ta’ gharfien biex titkejjel 1-
effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici fil-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-ambjent, I-EEA u I-ECHA jenhtieg li jizviluppaw b’mod kongunt u
b’mod regolari, mill-anqas kull sentejn, jaggornaw sett ta’ indikaturi u jipprezentawh
fil-forma ta’ dashboard. L-EFSA, I-EMA, [-EU-OSHA u 1-Kummissjoni ghandhom
jipprovdu regolarment lill-EEA bi kwalunkwe data disponibbli li taqa’ taht il-mandat
taghhom u 1i tkun rilevanti ghall-istabbiliment tal-indikaturi. L-EEA u 1-ECHA
jenhtieg li jintegraw dan id-dashboard tal-indikaturi fil-pjattaforma komuni tad-data.

46

47

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE
u 91/414/KEE (GU L 309 24.11.2009, p. 1).

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167 27.6.2012, p. 1).

32

MT



MT

(44)

(45)

(46)

(47)

Biex tippermetti l-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ riskji kimic¢i emergenti, I-EEA
jenhtieg li tizviluppa u tigbor informazzjoni dwar sinjali ta’ twissija bikrija u tfassal
rapport ta’ sintezi annwali biex tinforma l-azzjonijiet regolatorji ta’ segwitu. Fil-hidma
taghha, 1-EEA jenhtieg li tinkludi s-sorsi proprji taghha, tfittxijiet immirati fil-
letteratura u taghmel uzu mill-informazzjoni mis-sistemi nazzjonali ta’ twissija bikrija.
Hija jenhtieg li tinkludi wkoll l-informazzjoni rilevanti maghmula disponibbli mill-
hidma relatata tal-ECHA, tal-EFSA, tal-EU-OSHA, tal-EMA u tan-networks taghhom,
bhall-kompitu tal-EFSA li tidentifika u tigbor informazzjoni dwar ir-riskji emergenti
skont ir-Regolament 178/2002. L-EEA jenhtieg li taghmel ir-rapport ta’ sintezi u d-
data sottostanti disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, filwaqt li tizgura
l-a¢cess pubbliku u 1-uzu taghha ghal aktar azzjoni dwar ir-riskji ezistenti u emergenti.
Sabiex I-EEA jkollha bizzejjed zmien biex torganizza l-gbir tas-sinjali ta’ twissija
bikrija u biex tigbor u tanalizza l-informazzjoni inizjali, -EEA jenhtieg li tipprezenta
biss l-ewwel rapport 6 xhur wara t-tmiem tal-ewwel sena kalendarja wara d-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament. Dan ir-Regolament jistabbilixxi skadenza ghall-ewwel
rapport u d-data assocjata.

F’Gunju 2017, fuq talba tal-Kummissjoni, I-ECHA stabbiliet 1-Osservatorju Ewropew
ghan-Nanomaterjali*® (“‘EUON™), li jigbor data u informazzjoni ezistenti minn bazijiet
tad-data, registri u studji u jiggenera data gdida permezz ta’ studji u stharrig dwar in-
nanomaterjali fis-suq tal-UE.

L-ECHA jenhtieg li tkompli topera I-EUON u tittrasformah f’osservatorju ghal
sustanzi kimi¢i specifici b’kontribut potenzjali ghar-riskji kimi¢i emergenti (“l-
osservatorju”), 1i jenhtieg 1i jkopri wkoll sustanzi kimi¢i ohra u materjali innovattivi
(“avvanzati” kumplessi ddisinjati b’mod razzjonali) maghzula mill-Kummissjoni, bl-
uzu, kif ikun xieraq, ta’ sinjali mis-sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija. Wiehed
mill-kriterji ghall-ghazla tas-sustanzi kimi¢i ghall-osservatorju jenhtieg li jkun in-
novita u l-potenzjal ta’ tfixkil taghhom li jistghu jikkontribwixxu ghal riskju kimiku
emergenti. Kriterju iehor ghal dik 1-ghazla jenhtieg 1i jkun il-livell oghla ta’ incertezza
madwarhom u, minhabba inqas esperjenza regolatorja fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi
kimici, il-htiega 1i tirrizulta ghal skrutinju u trasparenza addizzjonali. L-osservatorju
jenhtieg li jiffacilita 1-implimentazzjoni regolatorja u l-uzu responsabbli ta’ dawn is-
sustanzi kimi¢i billi jigbor, jiggenera u jxerred informazzjoni affidabbli dwar il-
proprjetajiet, l-uzi u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimi¢i maghzula lill-pubbliku
generali.

L-osservatorju jenhtieg li ma jitqiesx bhala sostitut ghall-azzjoni mehtiega ta’ gestjoni
tar-riskju fuq kwalunkwe sustanza kimika f’kazijiet fejn ikun gie identifikat periklu
jew riskju. Sabiex tipprovdi ghal approc¢ effi¢jenti u konsistenti ghall-generazzjoni u
t-tixrid ta’ tali informazzjoni addizzjonali kollha, jenhtieg li 1-ECHA tissorvelja 1-
hidma tal-osservatorju u taghmel id-data u l-informazzjoni aggornati regolarment li
tigbor disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, jew permezz ta’ kanali
ohra ta’ komunikazzjoni, kif ikun xieraq. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi

48

Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni — Impact assessment accompanying the
document: Commission implementing decision on a delegation agreement with the European Chemicals
Agency on the European Union Observatory for Nanomaterials and the European Union Chemical
Legislation Finder in the framework of the COSME program. SWD (2017) 138 final.
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ghall-implimentazzjoni tar-rekwizit li jintghazlu sustanzi kimi¢i biex jigu inkluzi fl-
osservatorju, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, 1-EFSA tista’ tikkummissjona, b’mod
miftuh u trasparenti, l-istudji xjentifici li tkun tehtieg biex twettaq il-missjoni taghha,
filwaqt li tfittex i tevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta’ ricerka tal-Istati Membri
jew tal-Unjoni. L-ECHA jenhtieg li tkun tista’ tikkummissjona wkoll studji biex tikseb
data u informazzjoni adegwati dwar is-sustanzi kimic¢i fi hdan il-missjoni taghha,
filwaqt 1i Zzomm il-prin¢ipju li l-oneru tal-provi tal-konformita mal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i jibga’ fuq id-detentur tad-dover. Barra minn hekk,
jenhtieg li I-ECHA tikkummissjona tali studji fuq inizjattiva proprja taghha jew fuq
talba tal-Kummissjoni, bl-objettiv 1i tappogga l-implimentazzjoni u l-evalwazzjoni
effettiva u effi¢jenti tal-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i fi hdan il-mandat taghha
u tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i.

Sabiex il-kontenut tal-Annessi I u III jigi aggustat ghall-progress tekniku u xjentifiku
fil-qasam tas-sustanzi kimic¢i u biex jiddahhlu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament atti godda tal-Unjoni li tahthom tigi ggenerata jew ipprezentata d-data u 1-
informazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimi¢i, u, fejn ikun rilevanti, biex jigu estizi t-
tipi specifici ta’ data u l-valuri ta’ referenza, elenkati fl-Anness II, li ghandhom
jitpoggew ghad-dispozizzjoni mill-EMA permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, is-
setgha ta’ adozzjoni ta’ atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tal-
Annessi I, II u III. Huwa ta’ importanza partikolari 1i 1-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha fir-rigward tal-emenda
tal-Annessi permezz ta’ att delegat, inkluz fil-livell ta’ esperti permezz tal-Grupp ta’
Esperti dwar Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda, u li dawk il-konsultazzjonijiet
jitwettqu f’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta> April 2016*. B’mod partikolari, biex tigi zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom Il-esperti tal-Istati Membri, u 1-
esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi tal-esperti tal-
Kummissjoni i jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

Peress li 1-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-
Istati Membri peress li 1-Istati Membri ma ghandhomx id-data fl-ambitu ta’ dan ir-
Regolament u ma jistghux jistabbilixxu pjattaforma komuni tad-data fl-Unjoni kollha,
izda jistghu, minhabba li d-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i huma hosted
tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif
stipulat f°dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex jintlahqu dawk 1-objettivi.

II-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat f’konformita mal-
Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
ta opinjoni fi [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: Jekk joghgbok dahhal id-data tal-
opinjoni tal-EDPS)].
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GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

1.

2.

3.

Kapitolu I
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONLJIET
Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu I-ghan 1i jizgura t-twettiq effi¢jenti ta’ valutazzjonijiet
koerenti tal-periklu u tar-riskju tas-sustanzi kimi¢i fejn dawk il-valutazzjonijiet ikunu
mehtiega mill-atti legali tal-Unjoni, biex jinkiseb livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u tal-ambjent, biex ikun jista’ jsir l-izvilupp u l-uzu ta’ sustanzi kimic¢i
sostenibbli, biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq uniku ghas-sustanzi kimici, u
biex tittejjeb il-fiducja tac-cCittadini tal-Unjoni fil-bazi xjentifika ghad-decizjonijiet
mehuda skont I-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i.

Biex jintlahqu l-objettivi msemmija fil-paragrafu 1, dan ir-Regolament fih mizuri biex:

(a) jingabru flimkien data u informazzjoni dwar is-sustanzi kimici u jigi zgurat li
d-data u l-informazzjoni jkunu fac¢ilment tra¢¢abbli, accessibbli, interoperabbli
u riutilizzabbli;

(b) jinzammu rekords tal-istudji kkummissjonati jew imwettqa mill-operaturi tan-
negozji fil-kuntest tat-twettiq tal-obbligi taghhom stabbiliti skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici;

(c) tigi stabbilita l-aktar bazi xjentifika wiesgha possibbli ghall-implimentazzjoni u
l-izvilupp tal-legizlazzjoni u l-politika tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici,

(d) tig1 stabbilita sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimici
emergenti.

Id-dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan ir-Regolament japplikaw ghad-data dwar is-
sustanzi kimi¢i kif stabbilit fl-Artikolu 3(2).

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

1.

»

[98)

w ok

“Agenziji” tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (“ECHA”), 1-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (“EEA”), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“FSA™)
u l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“EMA”) u 1-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-
Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (“EU-OSHA”);

“Awtoritajiet” tfisser il-Kummissjoni Ewropea, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri kif imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi I
u III, u I-Agenziji, eskluzi I-bordijiet tat-tmexxija taghhom;

“detentur tad-dover” tfisser persuna fizika jew guridika responsabbli biex tissodisfa 1-
obbligi skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jew II;

“operaturi tan-negozji” tfisser detenturi tad-dover li huma imprizi privati jew pubblici;
“data dwar il-bijomonitoragg uman” tfisser koncentrazzjonijiet ta’ sustanzi kimici
mkejla f"'matricijiet umani bhad-demm jew l-awrina;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

“valur ta’ referenza” tfisser stima ta’ esponiment massimu ghal jew livell ta’ emissjoni
ta’ sustanza kimika li tahtha ma jkun mistenni 1-ebda effett negattiv jew effetti negattivi
accettabbli biss fuq is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent, jew li tahtha r-riskji relatati
mal-effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent jitqiesu bhala ac¢cettabbli
jew tollerabbli;

“originatur” tfisser il-Kummissjoni, 1-Agenzija, jew l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru responsabbli ghall-valutazzjonijiet tal-kunfidenzjalita skont kwalunkwe att
tal-Unjoni elenkat fl-Anness I jew 1-Anness 1,

“att originarju tal-Unjoni” tfisser 1-att tal-Unjoni skont liema jkunu gew iggenerati jew
ipprezentati d-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i;

“vokabularji kkontrollati” tfisser arrangamenti standardizzati u organizzati ta’ kliem u
frazijiet ipprezentati bhala listi ta’ termini jew bhala tezawru u tassonomiji bi struttura
gerarkika ta’ termini usa’ u idjaq;

“data dwar is-sustanzi kimi¢i” tfisser kwalunkwe rapprezentazzjoni ta’ fatti jew
informazzjoni relatata mas-sustanzi kimici u kwalunkwe kumpilazzjoni ta’ tali fatti jew
informazzjoni, inkluza informazzjoni dwar il-proprjetajiet fizikokimici, il-proprjetajiet
ta’ periklu, 1-uzu, l-esponiment, ir-riskju, 1-okkorrenza, 1-emissjonijiet u l-process ta’
manifattura tas-sustanzi kimici, kif ukoll informazzjoni relatata mas-sostenibbilta
ambjentali, inkluza informazzjoni relatata mat-tibdil fil-klima, dwar dawk is-sustanzi
kimi¢i, informazzjoni relatata mal-process regolatorju dwar is-sustanzi kimici, il-
formati standard, il-vokabularji kkontrollati, jew kwalunkwe informazzjoni dwar I-
obbligi legali applikabbli relatati mas-sustanzi kimici;

“data relatata mas-sostenibbilta ambjentali” tfisser kwalunkwe data rilevanti ghall-
valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali ta’ sustanza kimika jew materjal matul ic¢-
¢iklu tal-hajja kollu taghha, inkluza:

(a) data dwar ir-rizorsi, inkluzi l-materja prima, l-ilma, I-energija, il-fjuwils fossili
u l-art;

(b) data dwar l-emissjonijiet, inkluzi 1-gassijiet serra, is-sustanzi rilevanti ghall-
ewtrofikazzjoni, it-trab u s-sustanzi niggiesa l-ohra kollha; u

(c) data dwar prodotti sekondarji li joriginaw matul i¢-¢Ciklu tal-hajja tas-sustanza
kimika 1i jistghu jintuzaw bhala rizorsi ghal processi ohra ta’ produzzjoni,
inkluzi l-idrogenu u I-monossidu tal-karbonju.

“data personali” tfisser data personali kif definita fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament
(UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u kif definita fl-Artikolu 3(16) tar-
Regolament (UE) 2018/175 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

“ipprocessar” tfisser ipprocessar kif definit fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament (UE)
2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u kif definit fl-Artikolu 3(3) tar-
Regolament (UE) 2018/175 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

“kontrollur tad-data” tfisser kontrollur kif definit fl-Artikolu 4(7) tar-Regolament (UE)
2016/679 u kif definit fl-Artikolu 3(8) tar-Regolament (UE) 2018/175 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill;

“interoperabbilta” tfisser il-kapacita ta’ zewg spazji jew aktar tad-data jew networks ta’
komunikazzjoni, sistemi, prodotti, applikazzjonijiet jew komponenti li jiskambjaw u
juzaw id-data sabiex iwettqu I-funzjonijiet taghhom.

Kapitolu II
SISTEMI U PJATTAFORMI TAL-INFORMAZZJONI
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Artikolu 3

Pjattaforma Komuni tad-Data dwar is-Sustanzi Kimici

L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja pjattaforma komuni tad-data dwar is-
sustanzi kimi¢i (“il-pjattaforma komuni tad-data™).
I1-pjattaforma komuni tad-data ghandha tipprovdi access ghad-data kollha dwar is-
sustanzi kimi¢i:
(a) iggenerata jew ipprezentata bhala parti mill-implimentazzjoni tal-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament u mizmuma mill-Agenziji
jew mill-Kummissjoni;

(b) iggenerata bhala parti minn programmi jew attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni,
nazzjonali jew internazzjonali fl-isfera tas-sustanzi kimi¢i u mizmuma mill-
ECHA, I-EEA, 1-EFSA, I-EU-OSHA jew il-Kummissjoni;

(c) elenkata fl-Anness I u mizmuma mill-EMA;
L-informazzjoni li gejja ma ghandhiex tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data:

(a) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008%;

(b) l-informazzjoni relatata mal-prodotti kozmeti¢i u nnotifikata lill-Portal ta’
Notifika tal-Prodotti Kozmeti¢i skont 1-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru
1223/2009°! tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

Id-dokumenti relatati mal-hidma interna tal-Awtoritajiet jew mal-processi tat-tehid tad-
decizjonijiet ma ghandhomx ghalfejn jigu inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data,
sakemm dan ma jkunx mehtieg skont 1-Artikolu 10.

[l-pjattaforma komuni tad-data ghandha tipprovdi s-servizzi ddedikati identifikati fl-
iskema ta’ governanza msemmija fl-Artikolu 4(3) inkluzi:

b

(a) 1il-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici
(“IPCHEM”) imsemmija fl-Artikolu 7;

(b) ir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza msemmi fl-Artikolu 8;
(c) 1il-bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji msemmija fl-Artikolu 9;
(d) informazzjoni dwar il-processi regolatorji msemmija fl-Artikolu 10;

(e) informazzjoni dwar l-obbligi skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimi¢i msemmija fl-Artikolu 11;

(f) ir-repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati msemmi fl-
Artikolu 12;

(g) 1il-bazi tad-data dwar id-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali msemmija
fl-Artikolu 13.

50

51

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353
31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetic¢i (GU L 342 22.12.2009. p. 59).
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10.

11.

L-Awtoritajiet u I-pubbliku generali ghandu jkollhom ac¢cess ghad-data li tinsab fil-
pjattaforma komuni tad-data f’konformita mal-Artikolu 16.

Id-data 1i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data tista’ tintuza f’konformita mal-
Artikolu 17.

Id-data 1i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data ghandha tkun disponibbli f’formati
standard, fejn ikunu zviluppati, u permezz ta’ vokabularji kkontrollati fejn ikunu
disponibbli.

Id-data 1i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data ghandha tkun accessibbli u tista’ tigi
mfittxija b’mod elettroniku. L-ECHA ghandha tiehu mizuri biex tizgura standard gholi
ta’ sigurta xieraq ghar-riskji ta’ sigurta involuti ghall-hzin ta’ data dwar is-sustanzi
kimi¢i fi u t-trazmissjoni ta’ data dwar is-sustanzi kimici lill-pjattaforma komuni tad-
data. L-ECHA ghandha tfassal il-pjattaforma komuni tad-data b’mod li jiggarantixxi li
kwalunkwe access ghal data kunfidenzjali jkun jista’ jigi awditjat.

[I-Kummissjoni jew 1-Agenzija li taht l-awtorita taghha d-data dwar is-sustanzi kimici
tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i ghandha tibga’
responsabbli ghall-immaniggjar ta’ kwalunkwe talba ghall-a¢¢ess ghad-dokumenti
maghmula skont ir-Regolament (KE) Nru 1049/20012,

Il-pjattaforma komuni tad-data u s-servizzi ddedikati taghha ghandhom jigu stabbiliti
sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 3 snin wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], sakemm ma jkunx specifikat mod iehor. Is-
settijiet tad-data rilevanti ghandhom jigu integrati progressivament fil-pjattaforma
komuni tad-data sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 10
snin  mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] skont il-pjan ta’
implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 4(1), l-ewwel sentenza. Mal-integrazzjoni ta’
dawk is-settijiet tad-data fil-pjattaforma komuni tad-data, meta 1-ECHA tirc¢ievi data
dwar is-sustanzi kimici f’konformita mal-Artikolu 5, hija ghandha taghmel dik id-data
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data minghajr dewmien zejjed.

Artikolu 4
Pjan ta’ implimentazzjoni u governanza tal-pjattaforma komuni tad-data

Sa [Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 6 xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] il-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika
pjan ta’ implimentazzjoni li jidentifika s-settijiet tad-data ghall-inkluzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data flimkien ma’ skeda ta’ Zmien ghall-inkluzjoni taghhom
permezz ta’ decizjoni ta’ implimentazzjoni. Il-pjanijiet ta’ implimentazzjoni kontinwi
sussegwenti ghandhom jigu adottati f’konformita mal-iskema ta’ governanza
msemmija fil-paragrafu 3.

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ decizjoni ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi u
timmaniggja kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma, li ghandu jinkludi rapprezentant
wiehed mill-ECHA, rapprezentant wiehed mill-EEA, rapprezentant wiehed mill-EFSA,
rapprezentant wiehed mill-EMA, rapprezentant wiehed mill-EU-OSHA u hames
rapprezentanti mill-Kummissjoni.

52

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta” Mejju 2001 dwar 1-
access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (. GU L 145,
31.5.2001, p. 43).
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[l-kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma ghandu jaghti pariri lill-Kummissjoni fit-thejjija
tal-iskema ta’ governanza tal-pjattaforma komuni tad-data.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika l-iskema ta’ governanza msemmija fil-
paragrafu 3 u kwalunkwe revizjoni taghha permezz ta’ dec¢izjoni ta’ implimentazzjoni.

. Dik l-iskema ta’ governanza ghandha tiddeskrivi:

(a) l-organizzazzjoni tal-istrutturi ta’ hidma ewlenin li jappoggaw l-izvilupp u I-
implimentazzjoni tal-pjattaforma komuni tad-data;

(b) it-thejjija u l-adozzjoni ta’ pjanijiet ta’ implimentazzjoni kontinwi ghall-
pjattaforma komuni tad-data;

(¢) il-prin¢ipji dwar il-governanza tad-data u l-formati standard mehtiega, il-
vokabularji kkontrollati u kundizzjonijiet ulterjuri ghall-ghoti ta’ informazzjoni
u data ta’ kuntest lill-pjattaforma komuni tad-data;

(d) il-proceduri tat-tehid tad-decizjonijiet ghall-izvilupp ta’ servizzi dedikati godda
u l-inkluzjoni ta’ funzjonalitajiet godda tal-pjattaforma;

(e) kwalunkwe regola jew rekwizit ichor mehtieg ghat-thaddim tal-pjattaforma
komuni tad-data bhall-politika dwar l-aggornament, l-arkivjar u t-thassir tad-
data;

(f) l-operat tal-kumitat ta’ tmexxija nnifsu.

Artikolu 5
Flussi tad-data ghall-finijiet tal-pjattaforma komuni tad-data

. Fuq talba tal-Kummissjoni, 1-Agenziji ghandhom jospitaw u jzommu data dwar is-

sustanzi kimici ggenerata bhala parti mil-legizlazzjoni, il-programmi jew l-attivitajiet
ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali, li tikkorrispondi ghall-mandat
taghhom u t-tip ta’ data li diga jkollhom.

. Fejn il-Kummissjoni jew 1-Agenziji jkollhom data jew informazzjoni msemmija fl-

Artikolu 3(2), huma ghandhom jaghmlu dik id-data disponibbli ghall-ECHA, f*format
standard, fejn ikun disponibbli, flimkien mad-data ta’ kuntest rilevanti kif imsemmija
fl-Artikolu 4(4)(c). II-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jindikaw jekk dik id-data
jew l-informazzjoni tkunx disponibbli ghall-pubbliku skont l-att originarju tal-Unjoni.

. L-ECHA ghandha tospita u zzomm data dwar 1-okkorrenza relatata mal-monitoragg

fuq il-post tax-xoghol.

. L-EEA ghandha tospita u zzomm data dwar il-bijjomonitoragg uman, data dwar -

okkorrenza ghall-ambjent u data dwar l-okkorrenza relatata mal-kwalita tal-arja ta’
gewwa.

. Ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni

ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-EEA kwalunkwe data dwar il-bijomonitoragg
uman li jigbru jew jiggeneraw minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal: id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

. Ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni

ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-ECHA kwalunkwe data dwar is-sostenibbilta
ambjentali dwar is-sustanzi kimic¢i jew il-materjali 11 huma jigbru jew jiggeneraw minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal: id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament].
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[I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprovdu I-kooperazzjoni teknika mehtiega
lill-ECHA biex tkun tista’ ssir l-integrazzjoni tad-data dwar is-sustanzi kimici
pprovduta f’konformita mal-paragrafu 2 fil-pjattaforma komuni tad-data kif ukoll il-
pubblikazzjoni taghha permezz ta’ dik il-pjattaforma.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni u I-Agenziji ghandhom jaghmlu d-data
dwar is-sustanzi kimi¢i disponibbli ghall-ECHA minghajr dewmien zejjed wara 1-gbir
jew ir-ricevuta tad-data, wara t-twettiq tal-valutazzjonijiet tal-validita u tal-
kunfidenzjalita f’konformita mar-regoli applikabbli u ladarba s-sett tad-data
korrispondenti jkun gie integrat fil-pjattaforma komuni tad-data.

. [I-Kummissjoni u I-Agenziji ghandhom jizguraw li d-data maghmula disponibbli ghall-

ECHA tkun tista’ titnizzel, tingara mill-magni u tkun interoperabbli. Huma ghandhom
jikkuraw u jivvalidaw id-data b’mod xieraq qabel ma jipprovduha lill-ECHA.

Artikolu 6

Data dwar il-bijomonitoragg uman

. L-EEA ghandha tigbor, tospita u zzomm data dwar il-bijomonitoragg uman iggenerata

fit-territorju tal-pajjizi membri u li jikkooperaw tal-EEA.

Sa mhux aktar tard minn [Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data:
3 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament| il-Kummissjoni ghandha
tittrasferixxi kwalunkwe data dwar il-bijomonitoragg uman li jkollha lill-EEA.

. L-EEA tista’ tipprocessa data dwar il-bijjomonitoragg uman li tikkostitwixxi data

personali biex tappogga lill-Kummissjoni fit-tfassil tal-politika taghha jew biex
tappogga lill-Agenziji fit-twettiq tal-missjonijiet taghhom.

. ld-data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali tista’ tigi

pprocessata mill-EEA ghall-finijiet li gejjin:

(a) 1l-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimic¢i fuq is-sahha tal-bniedem u I-
ambjent;

(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-zmien u spazjali fl-esponiment;
(¢) l-izvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq is-sahha;
(d) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

(e) l-appogg ghall-valutazzjonijiet regolatorji tar-riskju.

. L-EEA ghandha taghmel id-data dwar il-bijomonitoragg uman li jkollha jew li tospita

b

pubblikament disponibbli f’forma anonimizzata permezz tal-Pjattaforma ta
Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici.

. L-EEA ghandha tagixxi bhala kontrollur tad-data ghad-data personali dwar il-

bijomonitoragg uman li jkollha jew tospita u li tipprocessa ghall-finijiet imsemmija fil-
paragrafu 2.

Artikolu 7

Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici

. L-ECHA ghandha topera u zzomm il-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg

tas-Sustanzi Kimic¢i 11 fiha data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimi¢i f’media
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differenti, inkluzi 1-ilma, il-hamrija, l-arja ta’ gewwa, l-arja ta’ barra, il-bijota, 1-ikel u
|-ghalf, il-bnedmin, u I-prodotti bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data.

Sa mhux aktar tard minn [ Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data:
3 snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], i1-Kummissjoni ghandha
tittrasferixxi d-data dwar is-sustanzi kimi¢i li jkun hemm fil-Pjattaforma ta’
Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimi¢i f’dak il-mument lill-ECHA ghall-
integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data.

Sa mhux aktar tard minn [ Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data:
3 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha
tittrasferixxi d-data dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-Pjattaforma ta’ Informazzjoni
ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimic¢i lill-ECHA, lill-EEA jew lill-EFSA ghal hosting
f’konformita mal-mandat tal-agenziji rispettivi u f’konformita mal-Artikolu 5.

. Wara t-tlestija tat-trasferiment imsemmi fil-paragrafu 3, fejn il-Kummissjoni jew I-

Agenziji jospitaw jew ikollhom data ta’ okkorrenza dwar sustanzi kimi¢i u data dwar
sustanzi kimi¢i relatati, huma ghandhom jaghmlu dik id-data disponibbli ghall-ECHA
minghajr dewmien zejjed ghall-integrazzjoni fil-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-
Monitoragg tas-Sustanzi Kimi¢i.

. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprovdu l-kooperazzjoni teknika mehtiega

lill-ECHA biex jippermettu l-integrazzjoni u l-pubblikazzjoni tad-data dwar I-
okkorrenza u tad-data dwar sustanzi kimici relatati 1i jospitaw jew ikollhom permezz
tal-pjattaforma komuni tad-data.

. L-ECHA ghandha tizgura li d-data li tinsab fil-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-

Monitoragg tas-Sustanzi Kimi¢i tkun tista’ tinqara mill-magni u tkun tista’ titnizzel.

Artikolu 8

Repozitorju tal-valuri ta’ referenza

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja repozitorju tal-valuri ta’ referenza bhala

parti mill-pjattaforma komuni tad-data.

. L-ECHA ghandha tinkludi kwalunkwe valur ta’ referenza adottat skont 1-atti tal-Unjoni

elenkati fl-Anness I jew fl-Anness 11, il-Parti 1, fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza
minghajr dewmien zejjed.

Ghall-valuri ta’ referenza 1i ma jaqghux taht il-paragrafu 2, 1-Agenziji li jkollhom jew li
jistabbilixxu valuri ta’ referenza bhala parti mill-attivitajiet taghhom skont l-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness I, jew il-valuri ta’ referenza msemmija fl-Anness I, il-Parti
2, ghandhom jaghmlu dawk il-valuri ta’ referenza disponibbli ghall-ECHA, fil-formati
standard previsti fl-Artikolu 14, fejn ikunu Zviluppati, u minghajr dewmien zejjed,
ghall-integrazzjoni fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, fejn il-valuri ta’ referenza jkunu inkluzi f’dossier
regolatorju pprezentat lill-Agenziji, 1-Agenziji ghandhom jikkondividu dawk il-valuri
ta’ referenza fil-formati standard mal-ECHA minghajr dewmien Zejjed u ladarba jkunu
tlestew il-valutazzjonijiet rilevanti tal-validita u tal-kunfidenzjalita mill-originatur
f’konformita mar-regoli applikabbli.

. L-ECHA ghandha tizgura li d-data i tinsab fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza tkun

tista’ tinqara mill-magni.
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Artikolu 9
Bazi tad-data tan-Notifiki dwar 1-Istudji

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u topera Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji sa

[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: sentejn wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

. L-ECHA ghandha tahzen fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji d-data

nnotifikata lilha f’konformita mal-Artikolu 22.

. L-ECHA ghandha tintegra d-data li tinsab fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-Istudji

fil-pjattaforma komuni tad-data ladarba tkun giet ipprezentata registrazzjoni,
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju rilevanti iehor korrispondenti lill-
istituzzjoni, l-agenzija, jew il-korp rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali f’konformita
mal-ligi korrispondenti tal-Unjoni u wara li tkun ittichdet dec¢izjoni minn dik 1-
istituzzjoni, agenzija, jew korp tal-Unjoni jew nazzjonali dwar id-divulgazzjoni tal-
istudji ta’ akkumpanjament f’konformitda mar-regoli applikabbli dwar il-
kunfidenzjalita.

. L-EFSA ghandha taghmel id-data li tinsab fil-bazi tad-data msemmija fl-Artikolu 32b

tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 disponibbli ghall-ECHA biex tigi integrata fil-
pjattaforma komuni tad-data ladarba tkun ir¢eviet applikazzjoni korrispondenti u wara
li tkun iddecidiet dwar id-divulgazzjoni tal-istudji ta’ akkumpanjament f’konformita
mal-Artikoli 38 sa 39¢ tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

. L-ECHA u 1-EFSA ghandhom jikkooperaw biex jizguraw appro¢¢ komuni ghall-

identifikazzjoni tal-informazzjoni nnotifikata lilhom f’konformita mal-Artikolu 22 ta’
dan ir-Regolament u I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, rispettivament
u jiffacilitaw it-traccabbilta tal-istudji nnotifikati lill-bazijiet tad-data rispettivi
taghhom.

Artikolu 10

Informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar is-sustanzi kimici

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-

data, bazi tad-data gdida li jkun fiha informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar
sustanzi individwali jew gruppi ta’ sustanzi li jkunu ppjanati, ghaddejjin jew li tlestew
mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament mill-Istati Membri jew mill-istituzzjonijiet, 1-
agenziji jew il-kumitati tal-Unjoni msemmija fl-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness III.

. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif imsemmija fi kwalunkwe wiehed

mill-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness III ikollhom I-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik l-informazzjoni disponibbli ghall-agenzija
tal-Unjoni responsabbli skont l-att rispettiv tal-Unjoni elenkat fl-Anness III minghajr
dewmien zejjed.

. Fejn 1-ECHA, 1-EEA, 1-EFSA, I-EU-OSHA jew il-Kummissjoni jkollhom I-

informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik l-informazzjoni
disponibbli ghall-ECHA biex tigi integrata fil-pjattaforma komuni tad-data fil-formati
standard previsti fl-Artikolu 14 minghajr dewmien Zejjed u, fejn ikun rilevanti, ladarba
l-agenzija responsabbli jew il-Kummissjoni jkunu wettqu l-valutazzjoni tal-validita.
Ghal kull process jew attivita regolatorja, ghandha tigi inkluza tal-anqgas 1I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tas-sustanza;

42

MT



MT

(b) l-att tal-Unjoni u I-proc¢ess regolatorju li tahtu ssehh I-attivita;

(c) is-sottomettitur jew l-attur responsabbli ghall-process jew l-attivita regolatorja;

(d) l-istatus tal-process jew tal-attivita regolatorja;

(e) l-ezitu tal-process jew tal-attivita regolatorja, inkluzi, fejn applikabbli, ir-
rapporti jew l-opinjonijiet adottati;

(f) fejn applikabbli, id-data tal-intenzjoni li jinbeda l-proc¢ess jew l-attivita
regolatorja, it-tlestija u l-ahhar aggornament.

. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, il-punti (a) sa (f), dwar process jew attivita

regolatorja specifika ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku ladarba dak il-process
jew attivita jkun beda formalment.

Artikolu 11

Informazzjoni dwar l-obbligi skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-

data, bazi tad-data b’informazzjoni dwar id-dispozizzjonijiet u l-obbligi legali
applikabbli ghas-sustanzi kimic¢i skont I-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1.

. L-ECHA ghandha taggorna Il-informazzjoni fil-bazi tad-data fuq bazi regolari u

f’konformita mal-iskema ta’ governanza msemmija fl-Artikolu 4(3).

Artikolu 12

Repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-

data repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati.

. Fejn jigu stabbiliti formati standard tad-data skont I-atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi |

u II, -ECHA ghandha tinkludihom fil-pjattaforma komuni tad-data.

kkontrollat f’konformita mal-Artikoli 14 jew 15, il-Kummissjoni jew l-Agenzija
ghandhom jaghmluhom disponibbli ghall-ECHA minghajr dewmien zejjed ghall-
integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data.

Artikolu 13
Bazi tad-data dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali

Sa mhux aktar tard minn 3 snin wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni msemmija fil-

paragrafu 4, I-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala parti mill-pjattaforma

komuni tad-data, bazi tad-data 1i jkun fiha data relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

. Fejn il-Kummissjoni jew 1-Agenziji jospitaw jew izommu data relatata mas-

sostenibbilta ambjentali flimkien mad-data dwar is-sustanzi kimi¢i li diga tkun
disponibbli fil-pjattaforma komuni tad-data, huma ghandhom jaghmlu dik id-data
disponibbli ghall-ECHA minghajr dewmien zejjed ladarba 1-Kummissjoni jew I-
Agenzija 1i tospita jew izzomm dik id-data tkun lestiet, fejn ikun rilevanti,
valutazzjonijiet tal-validita u tal-kunfidenzjalita. Il-Kummissjoni u 1-Agenziji
ghandhom jipprovdu I-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-ECHA biex tkun tista’ ssir
l-integrazzjoni tad-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali fil-bazi tad-data dwar 1d-
data relatata mas-sostenibbilta ambjentali.
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. Fejn ricerkaturi jew konsorzji tar-ricerka ffinanzjati minn programmi gafas tal-Unjoni

jaghmlu disponibbli ghall-ECHA, skont 1-Artikolu 5(6), kwalunkwe data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali dwar sustanzi kimi¢i jew materjali li huma jigbru jew
jiggeneraw, 1-ECHA ghandha tintegra d-data rilevanti fil-bazi tad-data dwar id-data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

Sa [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 3 snin wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha tadotta de¢izjoni ta’
implimentazzjoni li tidentifika settijiet ta’ data ezistenti dwar data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali, minbarra dawk imsemmija fil-paragrafu 2, ghall-inkluzjoni
fil-pjattaforma komuni tad-data u ghandha tfassal funzjonalitajiet tal-bazi tad-data
relatati rilevanti.

Kapitolu I1T
FORMATI TAD-DATA U VOKABULARJI KKONTROLLATI
Artikolu 14

Formati standard

. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni li jipprevedu l-izvilupp jew it-

tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ formati tad-data, il-Kummissjoni u 1-Agenziji
ghandhom jispecifikaw, fejn ikun rilevanti, ghad-data msemmija fl-Artikolu 3(2) u li
taga’ taht il-mandat taghhom, formati standard u pakketti ta’ software u jaghmluhom
disponibbli minghajr hlas permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.

. Il-formati standard imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom, sa fejn ikun possibbli:

(a) jevitaw l-uzu ta’ standards proprjetarji;

(b) juzaw mill-gdid formati tad-data ezistenti jew partijiet minnhom,;

(¢) juzaw formati tal-OECD jew formati ohra maqgbula internazzjonalment;
(d) ikunu koerenti ma’ formati tad-data ezistenti ohra;

(e) jizguraw l-interoperabbilta mal-approc¢i ezistenti ghas-sottomissjoni tad-data.

. Dawk il-formati standard ghandhom ikunu interoperabbli mal-pjattaforma komuni tad-

data u jkunu facli ghall-utent.

. [I-Kummissjoni u l-Agenziji ghandhom jiskambjaw id-data 1i tinsab fil-pjattaforma

komuni tad-data fil-format standard rilevanti.

. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom juzaw il-format tal-Bazi tad-data

Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi (IUCLID) biex ipoggu ghad-
dispozizzjoni tal-ECHA ghall-integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data 1-partijiet
rilevanti tad-dossiers skont 1-atti tal-Unjoni 1i gejjin:

(a) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>*;
(b) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>%;
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Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (GU L 268 18.20.2003, p. 29).
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6.

8.

(c) Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>®;
(d) Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®;
(e) Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>’;
(f) Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®%;
(2) Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>’;
(h) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 234/2011%°;

(i)  Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.®!

[I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jikkooperaw meta jistabbilixxu formati
standard biex jizguraw il-koerenza ma’ formati ohra u l-interoperabbilta tal-formati
standard mal-pjattaforma komuni tad-data u mal-approc¢i ezistenti ghas-sottomissjoni
tad-data.

[I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jiehdu Il-mizuri mehtiega u xierqa biex
jimmonitorjaw u jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe divergenza potenzjali bejn il-
formati tad-data 1i jistghu jikkawzaw problemi ta’ interoperabbilta. Jekk tigi
identifikata divergenza, 1-Agenziji kkoncernati ghandhom jikkooperaw biex isolvuha
jew, fejn id-divergenza tkun gustifikata, jispjegaw ir-ragunijiet sottostanti. Fejn 1-
Agenziji kkoncernati ma jkunux jistghu jsolvu dik id-divergenza, huma ghandhom
ifasslu rapport kongunt u jipprezentawh lill-Kummissjoni. Ir-rapport ghandu
jiddeskrivi b’mod ¢ar ir-ragunijiet ghad-divergenza, jiccara kwalunkwe kwistjoni
teknika sottostanti u jaghmel proposta biex tigi rrimedjata d-divergenza.
[I-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni ta’ implimentazzjoni biex tirrimedja d-
divergenza.

54

55

56

57

58

59

60

61

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u
89/109/KEE (GU L 338 13.11.2004, p. 4).

Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li
jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u I-
aromatizzanti tal-ikel (GU L 354 31.12.2008. p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Di¢cembru 2008
dwar l-enzimi tal-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1493/1999, id-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament (KE)
Nru 258/97 (GU L 354 31.12.2008, p. 7).

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354 31.12.2008, p. 16).

Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Di¢cembru 2008
dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel
u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru
110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (GU L 354 31.12.2008, p. 34).

Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmeti¢i (GU L 342 22.12.2009. p, 59).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 234/2011 tal-10 ta’ Marzu 2011 1i jimplimenta r-Regolament
(KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil li jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni
komuni ghall-addittivi tal-ikel, 1-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (GU L 064 11.3.2011, p. 15).
Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta> Gunju 2009 dwar is-sikurezza
tal-gugarelli (GU L 170 30.6.2009, p. 1).
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Artikolu 15
Vokabularji kkontrollati

1. Il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jispec¢ifikaw u jaggornaw b’mod regolari 1-
vokabularji kkontrollati fi hdan il-mandat taghhom ghad-data msemmija fl-Artikolu
3(2), fejn rilevanti.

2. I[lI-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprijoritizzaw l-ispec¢ifikazzjoni ta
vokabularji kkontrollati ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi kimici u l-karatterizzazzjoni
tal-forom taghhom.

3. Dawk il-vokabularji kkontrollati ghandhom:

2

(a) jevitaw l-uzu ta’ vokabularji kkontrollati proprjetarji sa fejn ikun possibbli;

(b) juzaw mill-gdid l-identifikaturi tas-sustanzi u I-vokabulari kkontrollati ezistenti
jew partijiet minnhom sa fejn ikun possibbli;

(c) juzaw vokabularji kkontrollati tal-OECD jew vokabularji kkontrollati ohra
magbula internazzjonalment sa fejn ikun possibbli;

(d) jizguraw il-koerenza ma’ vokabularji kkontrollati rilevanti ohra inkluz billi
jhejju tabelli ta’ allinjament.

4. Dawk il-vokabularji kkontrollati ghandhom ikunu interoperabbli mal-pjattaforma
komuni tad-data.
5. Fejn jigu specifikati vokabularji kkontrollati, il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom:

(a) jaghmluhom disponibbli minghajr hlas permezz tal-pjattaforma komuni tad-
data u bhala settijiet ta’ data miftuha;

(b) jintegrawhom fi kwalunkwe software jew mudell ta’ sottomissjoni li ghandu
jintuza mid-detenturi tad-dover skont Il-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I u
msemmija fl-Artikolu 3(2); u

(c) juzawhom meta jiskambjaw id-data bejniethom permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data.

6. Il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin fl-istabbiliment tal-
vokabularji kkontrollati.

7. 1l-Kummissjoni u l-Agenziji ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega u xierqa biex
Jjimmonitorjaw u jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe divergenza potenzjali bejn il-
vokabularji kkontrollati. Jekk tigi identifikata divergenza, 1-Agenziji kkoncernati
ghandhom jikkooperaw biex isolvuha jew, fejn id-divergenza tkun gustifikata,
Jispjegaw ir-ragunijiet sottostanti. Fejn 1-Agenziji kkonc¢ernati ma jkunux jistghu jsolvu
dik id-divergenza, huma ghandhom ifasslu rapport kongunt u jipprezentawh lill-
Kummissjoni. Ir-rapport ghandu jiddeskrivi b’mod c¢ar ir-ragunijiet ghad-divergenza,
jiccara kwalunkwe kwistjoni teknika sottostanti u jaghmel proposta biex tigi rrimedjata
d-divergenza.

8. Il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni ta’ implimentazzjoni biex tirrimedja d-
divergenza.

Kapitolu IV
KUNFIDENZJALITA U UZU TAD-DATA DWAR IS-SUSTANZI KIMICI
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1.

2.

Artikolu 16

Drittijiet ta’ a¢c¢ess u trasparenza

. L-Awtoritajiet ghandu jkollhom access ghad-data kollha dwar is-sustanzi kimic¢i li

tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data, inkluza d-data 1i titqies bhala kunfidenzjali
skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 5(2).

L-Awtoritajiet ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li l-informazzjoni li
tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data mmarkata bhala kunfidenzjali f’konformita mal-
Artikolu 5(2) ma ssirx pubblika.

I1-pubbliku generali ghandu jkollu ac¢¢ess ghad-data kollha dwar is-sustanzi kimici li
tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data u 1i titqies bhala disponibbli ghall-pubbliku
f’konformita mal-att tal-Unjoni li tahtu tkun giet iggenerata jew ipprezentata d-data.

Artikolu 17

Uzu tad-data dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data

. L-Awtoritajiet jistghu juzaw id-data dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma

komuni tad-data fit-twettiq ta’ kwalunkwe wahda mill-attivitajiet taghhom, fejn dawk
l-attivitajiet jappoggaw l-izvilupp jew l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni u l-politika
dwar is-sustanzi kimici.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ezistenti li jippermettu I-kondivizjoni u 1-
uzu ta’ data dwar is-sustanzi kimici skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi I u II, 1-
Awtoritajiet ma ghandhomx juzaw id-data dwar is-sustanzi kimi¢i 1i tinsab fil-
pjattaforma komuni tad-data biex jissodisfaw kwalunkwe obbligu legali tad-detenturi
tad-dover.

Meta juzaw data dwar is-sustanzi kimici 1i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data li
titgies bhala kunfidenzjali skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 5(2), 1-Awtoritajiet
ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tad-data tal-informazzjoni kif immarkata mill-
originatur u ma ghandhomx jiddivulgaw dik id-data lill-pubbliku minghajr il-kunsens
tal-originatur.

Kapitolu V
QAFAS TA’ MONITORAGG U PROSPETTIVA GHAS-SUSTANZI KIMICI

Artikolu 18

Qafas ta’ indikaturi

L-EEA, f’kollaborazzjoni mal-ECHA, I-EFSA, I-EMA, 1-EU-OSHA u 1-Kummissjoni,
ghandha tistabbilixxi, topera u zzomm qafas ta’ indikaturi biex timmonitorja l-ixpruni u
l-impatti tal-esponiment ghas-sustanzi kimici, tkejjel 1-effettivita tal-legizlazzjoni dwar
is-sustanzi kimici u tkejjel it-tranzizzjoni lejn il-produzzjoni ta’ sustanzi kimi¢i sikuri u
sostenibbli.

Il-qafas ta’ indikaturi msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jkun acc¢essibbli fil-forma ta’
dashboard tal-indikaturi, 1i I-EEA ghandha tistabbilixxi u li I-ECHA ghandha taghmel
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 19
Sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimi¢i emergenti

1. L-EEA ghandha tistabbilixxi, topera u zzomm sistema ta’ twissija bikrija tal-Unjoni
ghal riskji kimic¢i emergenti sa [ Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-
data: sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, I-EEA ghandha tikkompila sinjali ta’ twissija bikrija, li
ghandhom jinkludu tal-anqas sinjali minn:

(a) in-network ta’ skambju tar-riskji emergenti tal-EFSA;
(b) 1is-sistemi ta’ twissija bikrija nazzjonali ezistenti;

(¢) id-data li jkollha 1-EEA;

(d) tfittxijiet immirati fil-letteratura mwettqa mill-EEA;

() id-data maghmula disponibbli mill-ECHA, 1-EFSA, 1-EU-OSHA u I-EMA
f’konformita mal-paragrafu 3.

Is-sinjali ta’ twissija bikrija kkompilati mill-EEA skont l-ewwel subparagrafu jistghu
jkunu bbazati fuq identifikazzjoni pozittiva ta’ riskju emergenti jew fuq incertezza fid-
data li twassal ghal identifikazzjoni pozittiva potenzjali ta’ riskju emergenti.

3. L-ECHA, 1I-EFSA, I-EU-OSHA u I-EMA ghandhom jidentifikaw u jigbru d-data
rilevanti disponibbli dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija mill-qasam li jaga’ taht il-
mandat taghhom u jipprovdu din id-data lill-EEA.

4. L-EEA ghandha tfassal rapport annwali, li jikkompila u janalizza d-data dwar is-sinjali
ta’ twissija bikrija migbura f’konformita mal-paragrafi 2 u 3. [L-ewwel rapport ghandu
jithejja sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 6 xhur wara
t-tmiem tal-ewwel sena kalendarja wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. L-
EEA ghandha tipprezenta dan ir-rapport lill-Kummissjoni, lill-agenziji rilevanti tal-
Unjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-kunsiderazzjoni tal-htiega
ghal azzjoni regolatorja jew ta’ politika relatata mas-sinjali ta’ twissija bikrija.

5. L-EEA ghandha taghmel id-data rilevanti kollha dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija li
jkollha jew li tospita kif ukoll ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 4 disponibbli ghall-
ECHA biex jigu integrati fil-pjattaforma komuni tad-data.

Artikolu 20

Osservatorju ghal sustanzi kimici specifici b’kontribut potenzjali ghal riskji kimici
emergenti

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi, topera u Zzomm osservatorju ghal sustanzi kimici
specifici li I-Kummissjoni tqis li jehtiegu skrutinju addizzjonali. L-osservatorju ghandu
jinkludi informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet, 1-aspetti tas-sikurezza, 1-uzi u I-
prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimici.

2. Sa [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 6 xhur wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] i1-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika
lista tas-sustanzi kimi¢i maghzula permezz ta’ decizjoni ta’ implimentazzjoni. Il-
Kummissjoni ghandha tirriezamina 1-lista ta’ sustanzi kimi¢i maghzula b’mod regolari
u tadotta kwalunkwe revizjoni taghha bl-istess mezzi.

3. Il-Kummissjoni ghandha taghzel is-sustanzi kimi¢i msemmija fil-paragrafu 1 abbazi
tal-progress xjentifiku u tekniku u bl-uzu tas-sinjali tas-sistema ta’ twissija bikrija
msemmija fl-Artikolu 19. L-ghazla ghandha tinkludi kontributuri potenzjali ghal riskji
kimi¢i godda u emergenti fost materjali innovattivi ddisinjati b’mod razzjonali bi
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proprjetajiet godda jew imtejba jew karatteristi¢i strutturali mmirati jew imtejba fin-
nanoskala.
4. Ghall-finijiet tat-thaddim tal-osservatorju msemmi fil-paragrafu 1, I-ECHA ghandha:

(a)

(b)

(c)

taghmel uzu mis-settijiet tad-data rilevanti integrati fil-pjattaforma komuni tad-
data, u tikkompila, tanalizza u tikkura aktar data disponibbli dwar sustanzi
kimici jew klassijiet ta’ sustanzi kimi¢i maghzula;

tikkummissjona studji u, fejn ikun rilevanti, tuza I-mekkanizmu ghall-
generazzjoni tad-data stabbilit skont 1-Artikolu 21 biex tindirizza l-lakuni fl-
gharfien jew incertezzi sinifikanti;

taghmel id-data kkompilata pubblikament disponibbli permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data jew ghodod ohra ta’ komunikazzjoni u ta’ sensibilizzazzjoni
kif xieraq, biex tiffacilita d-diskussjoni infurmata tas-socjeta u zzid l-gharfien
tal-pubbliku dwar il-proprjetajiet, 1-uzu u l-aspetti tas-sikurezza ta’ sustanzi
kimi¢i specifi¢i, u taggorna regolarment dik I-informazzjoni.
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Kapitolu VI
MEKKANIZMU GHALL-GENERAZZJONI TAD-DATA

Artikolu 21

Mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data

. Bl-uzu tal-aqwa rizorsi indipendenti disponibbli, -ECHA tista’ tikkummissjona studji

xjentifi¢i biex tappogga l-implimentazzjoni tal-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici
elenkati fl-Anness I fi hdan il-mandat taghha u biex tikkontribwixxi ghall-appogg, 1-
evalwazzjoni jew l-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i.
[I-Kummissjoni tista’ titlob lill-ECHA biex tikkummissjona I-istudji xjentifi¢i
msemmija fil-paragrafu 1.

. L-ECHA ghandha tikkummissjona biss studji xjentifi¢i meta r-rizultati ma jkunux

jistghu jinkisbu permezz ta’ dispozizzjonijiet jew processi legali ezistenti skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni elenkata fl-Anness I. Hija ma ghandhiex tikkummissjona studji
b’objettiv predominanti ta’ ricerka.

L-ECHA ghandha tfittex 1li tevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta’ ricerka jew
implimentazzjoni tal-Istati Membri jew tal-Unjoni.

L-ECHA ghandha tikkummissjona dawn l-istud;ji xjentifi¢i b’mod miftuh u trasparenti.

L-ECHA u I-EFSA ghandhom jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin dwar l-ippjanar u 1-
ikkummissjonar ta’ studji xjentifi¢ci mwettqa mill-ECHA f’konformita mal-paragrafu 1
u tal-istudji mwettqa mill-EFSA f’konformita mal-Artikolu 32 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

L-ECHA ghandha taghmel ir-rizultati tal-istudji xjentifi¢ci mwettqa skont dan 1-Artikolu
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.
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Kapitolu VII
NOTIFIKA TAL-ISTUDJI

Artikolu 22
Notifika tal-istudji

. L-operaturi tan-negozji ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-

Istudji msemmija fl-Artikolu 9, minghajr dewmien zejjed, kwalunkwe studju dwar
sustanzi kimi¢i li huma jikkummissjonaw biex jappoggaw applikazzjoni, notifika jew
dossier regolatorju nnotifikat jew ipprezentat lil Awtorita, kif ukoll kwalunkwe studju
dwar sustanzi kimi¢i wahedhom jew fi prodotti li huma jikkummissjonaw bhala parti
minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza, qabel it-tqeghid fis-suq, skont l-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness I. Madankollu, l-operaturi tan-negozji ma ghandhomx
jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 studji
li ghandhom jigu nnotifikati skont 1-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozji ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi

tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 it-titolu, l-ambitu, il-

laboratorju, jew il-facilita tal-ittestjar li twettaq l-istudju, id-dati tal-bidu u tat-tlestija
ppjanati mahsuba u, fejn ikun rilevanti, jekk Il-istudju jkunx ikkummissjonat biex
jikkonforma ma’ dec¢izjoni tal-ECHA skont 1-Artikoli 40, 41 jew 46 tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006.

. Il-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar ghandhom jinnotifikaw ukoll, minghajr

dewmien zejjed, kwalunkwe studju kkummissjonat mill-operaturi tan-negozji biex
jappoggaw dossier regolatorju li dwaru Agenzija tkun mehtiega tipprovdi output
xjentifiku, inkluza opinjoni xjentifika, skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness L
Madankollu, il-laboratorji u 1-facilitajiet tal-ittestjar ma ghandhomx jinnotifikaw lill-
Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 studji li ghandhom
jigu nnotifikati skont I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, il-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar ghandhom

jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 it-

titolu, l-ambitu, id-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanati ta’ kwalunkwe test li jwettqu, kif
ukoll I-isem tal-operatur tan-negozju li kkummissjona t-test.

. Il-paragrafi 3 u 4 ghandhom japplikaw, mutatis mutandis, ghal-laboratorji u I-

facilitajiet tal-ittestjar i jinsabu f’pajjizi terzi sa fejn stabbilit fi ftehimiet rilevanti ma’
dawk il-pajjizi terzi.

. L-obbligi stabbiliti skont dan I-Artikolu ghandhom japplikaw minn [Ufficcju tal-

Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament)].

. L-ECHA ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-implimentazzjoni tad-

dispozizzjonijiet ta’ dan I-Artikolu.
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Kapitolu VIII
SETGHAT DELEGATI

Artikolu 23
Emenda tal-Annessi I, IT u 11T

1. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 24
biex temenda I-Anness I sabiex taggusta l-kontenut ta’ dak 1-Anness ghall-progress
tekniku u xjentifiku fil-qasam tas-sustanzi kimici jew, fejn l-izvilupp tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici jirrikjedi dan, biex tissupplimenta dak 1-Anness billi
zzid mieghu atti godda tal-Unjoni li tahthom tigi ggenerata jew ipprezentata d-data
rilevanti dwar is-sustanzi kimici.

2. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 24

biex temenda 1-Anness II billi zzid, fejn ikun rilevanti, kategoriji godda ta’ tipi ta’ data.

3. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 24

biex temenda I-Anness III sabiex taggusta l-kontenut ta’ dak 1-Anness ghall-progress
tekniku u xjentifiku fil-qasam tas-sustanzi kimici u, fejn l-izvilupp tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i jirrikjedi dan, biex tissupplimenta dak 1-Anness billi
zzid mieghu atti tal-Unjoni rilevanti ghal data dwar processi regolatorji godda dwar is-
sustanzi kimi¢i.

Artikolu 24

Ezercizzju tad-delega

. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-

kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 23 ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin minn [Uffic¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal: id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. Il-Kummissjoni ghandha tfassal
rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha mhux aktar tard minn 9 xhur gabel it-tmiem tal-
perjodu ta’ 5 snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza tac¢itament ghal perjodi ta’
zmien identici, sakemm il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni
sa mhux aktar tard minn 3 xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu ta’ 5 snin.

. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 23 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument

mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-
delega tas-setgha specifikata f°dik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva 1-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni £I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar
tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun
diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti mahtura minn
kull Stat Membru f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-
13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 23 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa

oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien 3 xhur min-notifika ta’ dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni 1i ma humiex
sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi 3 xhur fuq inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Kapitolu IX
INFURZAR U PENALI

Artikolu 25
Infurzar
L-Agenziji ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet tal-infurzar tal-Istati Membri u

jiskambjaw informazzjoni dwar il-konformita, mill-operaturi tan-negozji u l-laboratorji, mal-
obbligu li jinnotifikaw l-istudji f’konformita mal-Artikolu 22.

Artikolu 26
Penali ghan-nuqqas ta’ konformita

1. L-Istati Membri ghandhom jintroducu penali ghan-nuqqas ta’ konformita, mill-operaturi
tan-negozji u l-laboratorji, mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 22 u ghandhom jiehdu I-
mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-penali previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar dawk ir-regoli u dwar
dawk il-mizuri sat-30 ta’ Gunju 2025 u ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni minghajr
dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 27
Dhul fis-sehh u applikazzjoni fil-hin

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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