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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

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 xjentifi¢i u teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-

qasam tas-sustanzi Kimici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

{SWD(2023) 850 final}
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

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

L-Unjoni Ewropea zviluppat gafas regolatorju komprensiv ghas-sustanzi kimi¢i biex tizgura
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mill-effetti dannuzi tas-
sustanzi kimi¢i u biex tappogga I-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern ghas-sustanzi kimi¢i
filwaqt 1i tippromwovi wkoll il-kompetittivita u l-innovazzjoni tal-industrija tal-UE. Il-qafas
jikkonsisti f’aktar minn 40 bicca legizlazzjoni li tindirizza: (i) il-produzzjoni u t-tqeghid fis-
suq ta’ sustanzi kimi¢i u prodotti li fihom sustanzi kimi¢i; (ii) l-emissjonijiet ta’ sustanzi
kimici u s-sikurezza ta’ (iii) haddiema; (iv) prodotti tal-konsumatur; (v) ikel u ghalf; (vi) u I-
ambjent.

Il-kontroll tal-idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i'
kkonkluda li, b’mod generali, dan il-qafas ta’ atti tal-Unjoni jaghti r-rizultati mahsuba u huwa
adattat ghall-iskop tieghu. Madankollu, hemm nuqqasijiet fil-konsistenza tal-valutazzjonijiet
tas-sikurezza, fl-effi¢jenza tal-hidma teknika u xjentifika sottostanti, u fil-konsistenza tar-
regoli ta’ trasparenza. L-implimentazzjoni tal-istrumenti legizlattivi individwali hija
appoggata minn volum kbir ta’ hidma teknika u xjentifika. Skont il-legizlazzjoni inkwistjoni,
il-hidma tinbeda minn korpi differenti f’punti ta’ zmien differenti, bl-uzu ta’ data differenti u
titwettaq minn agenziji differenti tal-UE (l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(“ECHA”), 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“EFSA”), 1-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (“EEA”) u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“EMA”)), kumitati xjentifi¢i, gruppi
ta’ esperti, dipartimenti u kuntratturi tal-Kummissjoni.

Dan xi drabi jwassal ghal eziti inkonsistenti tal-valutazzjonijiet ghall-istess sustanzi kimici
f’legizlazzjoni differenti. Din is-sitwazzjoni timplika wkoll uzu ineffi¢jenti tar-rizorsi u ggib
maghha kostijiet mhux mehtiega — mill-operat ta’ diversi kumitati 1i jwettqu valutazzjonijiet
simili, il-valutazzjoni tal-istess sustanza kimika minn diversi kumitati jew korpi, ghad-
duplikazzjoni ta’ hidma teknika u xjentifika ta’ appogg b’eziti potenzjalment divergenti tal-
valutazzjoni tal-periklu jew tar-riskju. Barra minn hekk, il-valutazzjonijiet li ma jitwettqux
mill-agenziji tal-UE xi drabi jitqiesu mill-partijiet ikkoncernati bhala 1i ma humiex trasparenti
u inkluzivi bizzejjed jew 1i ma humiex ta’ kwalita u robustezza xjentifika suffi¢jenti.

Filwagqt 11 tibni fuq is-sejbiet tal-kontroll tal-idoneita, il-Kummissjoni impenjat ruhha fil-Patt
Ekologiku Ewropew? li tipprezenta Strategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta® (“I-
Istrategija”). Bhala parti minn din il-hidma, hija impenjat ruhha li tibda tuza l-approcc¢ ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda” biex ittejjeb l-effi¢jenza, l-effettivita, il-koerenza
u t-trasparenza tal-hrug ta’ valutazzjonijiet tas-sikurezza ta’ sustanzi kimi¢i f’bicciet
differenti tal-legizlazzjoni tal-UE.

Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar il-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar
legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimi¢i (minbarra REACH), kif ukoll aspetti relatati tal-
legizlazzjoni applikati ghall-industriji downstream li jakkumpanjaw id-dokument: Ir-Rapport tal-
Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni: Is-sejbiet tal-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi
kimic¢i (minbarra REACH) u l-isfidi, il-lakuni u d-dghufijiet identifikati (SWD(2019) 199).

2 I1-Patt Ekologiku Ewropew. COM (2019) 640 final.
3 L-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta COM(2020) 667 final.
1
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B’mod generali, l-appro¢¢ ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda jiffoka fuq il-fatturi
ewlenin 1i jinfluwenzaw l-effi¢jenza, Il-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 l-iskattar ta’ valutazzjonijiet u 1-
valutazzjoni ta’ gruppi ta’ sustanzi minflok il-valutazzjoni ta’ sustanzi individwalment,
sa fejn ikun possibbli.

L-attribuzzjoni tal-kompiti. Dan jinvolvi allokazzjoni c¢ara tar-responsabbiltajiet lill-
korpi li jwettqu I-valutazzjonijiet, 1i jaghmlu uzu tajjeb mill-gharfien espert u mir-rizorsi
disponibbli, kif ukoll li jizguraw il-kooperazzjoni tajba bejn il-partijiet involuti.

L-informazzjoni. L-izgurar li l-informazzjoni tkun tista’ tinstab fa¢ilment, tkun
accessibbli, tkun interoperabbli, tkun sigura, tkun ta’ kwalita gholja u tigi kondiviza u
tintuza mill-gdid biex jigi zgurat li l-valutaturi jkollhom ac¢c¢ess ghad-data kollha
disponibbli minghajr piz tekniku jew amministrattiv.

1l-metodologiji. 1l-metodi uzati ghall-valutazzjonijiet huma 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 I-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici.

Zewg azzjonijiet ewlenin stabbiliti fl-Istrategija biex jittejbu l-efficjenza, l-effettivita, il-
koerenza u t-trasparenza generali huma li:

“jigi rrazzjonalizzat l-uzu tal-gharfien espert u tar-rizorsi billi tigi proposta 1-
attribuzzjoni mill-gdid tal-hidma teknika u xjentifika fuq is-sustanzi kimi¢i mwettqa
taht il-bicciet ta’ legizlazzjoni rilevanti ghall-agenziji Ewropej, inkluza l-hidma tal-
Kumitat Xjentifiku dwar is-Sahha, ir-Riskji Ambjentali u Emergenti u [-Kumitat
Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur”;

tigl zgurata “attribuzzjoni Cara tar-responsabbiltajiet u kooperazzjoni tajba fost I-
agenziji Ewropej”.

Il-Kunsill* laga’ l-inizjattiva “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u I-Parlament Ewropew’
laga’ l-approc¢ “sustanza wahda, valutazzjoni ta’ periklu wahda”.

II-Pjan ta’ Azzjoni tal-UE “Lejn Tniggis Zero ghall-Arja, ghall-Ilma u ghall-Hamrija”®
kompla jikkontribwixxi ghal dan l-isforz permezz ta’ impenji biex jigu kkonsolidati r-rwoli
tal-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u ta¢-Centru Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni
f’kollaborazzjoni mill-qrib mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, I-Agenzija Ewropea
dwar is-Sigurta fl-lkel, I-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta Marittima u agenziji rilevanti ohrajn

bhala ¢-Centri ta’ E¢¢ellenza tal-Gharfien tal-UE ghall-Qafas ta’ Monitoragg u ta’ Prospettiva

ta’ Tniggis Zero.

[1I-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Istrategija tal-Unjoni dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta,
2021.

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta’ Lulju 2020 dwar I-Istrategija ghas-Sostenibbilta fir-
rigward tas-Sustanzi Kimi¢i (2020/2531(RSP)) (GU C 371, 15.9.2021. p. 75).

[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).
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L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti ezistenti u l-attribuzzjoni ta’ kompiti godda lill-
agenziji tal-UE jirrikjedu emendi mmirati ghall-bic¢iet ezistenti tal-legizlazzjoni dwar is-
sustanzi kimic¢i. It-teknika ppreferuta hija li jigu attribwiti 1-kompiti billi jsiru emendi meta 1-
atti individwali tal-Unjoni jigu riveduti ghal skopijiet ohrajn, bhall-ilhuq ta’ objettivi ohrajn
tal-Istrategija. Ghalhekk, fejn possibbli, il-bidliet rilevanti diga gew proposti jew se jigu
proposti bhala parti mir-revizjonijiet ta’ bic¢iet individwali ta’ legizlazzjoni jew bhala parti
minn legizlazzjoni gdida kif spjegat fid-dettall fit-tagsima ta’ hawn taht.

Din il-proposta tiffoka fuq l-emendar ta’ dawk il-bic¢iet ta’ legizlazzjoni li bhalissa ma
humiex qged jigu riveduti. Tipproponi emendi mmirati biex jigu attribwiti kompiti fir-
Regolament (UE) 2019/1021 dwar il-pollutanti organi¢i persistenti’, u r-Regolament (UE)
2017/745 dwar l-apparati medi¢i®. Il-proposta temenda wkoll ir-Regolament (KE) Nru
401/2009 1i jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent’ u r-Regolament (KE) Nru
178/2002 11 jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u r-rekwiziti tal-ligi dwar 1-ikel u 1i jistabbilixxi I-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel'’. Dawn l-emendi se jizguraw kooperazzjoni tajba
fost l-agenziji tal-UE dwar l-aspetti kollha 1i jinvolvu I-konsistenza u Il-effi¢jenza tal-
valutazzjonijiet tas-sustanzi kimi¢i. Dawn jinkludu l-izvilupp ta’ metodologiji, skambji ta’
data u r-rikon¢iljazzjoni tad-divergenza fl-output xjentifiku.

L-objettivi tal-proposta huma li jigi zgurat li:

¢ l-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet u 1-hidma teknika u
xjentifika sottostanti dwar is-sustanzi kimi¢i tkun cara, tisfrutta u timmassimizza s-
sinergiji u taghmel l-ahjar uzu mill-gharfien espert u mir-rizorsi disponibbli fl-agenziji
tal-UE;

e ir-rizultati tangibbli jkunu ta’ kwalita xjentifika gholja u I-proceduri jkunu trasparenti u
inkluzivi;

e hemm kooperazzjoni u koordinazzjoni tajba fost l-atturi dwar l-aspetti kollha li
jissottolinjaw il-valutazzjoni tas-sustanzi kimici, inkluz l-izvilupp tal-metodologija u 1-
iskambju tad-data.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

[l-proposta tikkomplementa u hija konsistenti mal-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti dwar is-
sustanzi kimi¢i lill-agenziji tal-UE diga proposti, li qed jigu zviluppati bhala parti mir-
revizjonijiet ta’ bicciet individwali ta’ legizlazzjoni, jew li huma previsti bhala parti minn
legizlazzjoni gdida.

7 Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-
pollutanti organi¢i persistenti (GU L 169, 25.6.2019, p. 45).
8 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).

o 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).

10 Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi l-princ¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi l-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 031, 1.2.2002, p.
1.
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L-attribuzzjoni jew l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti lill-agenziji tal-UE diga giet proposta
bhala parti minn:

Id-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kwalita tal-
ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem'’;

Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha!?;

I1-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-batteriji u I-
iskart ta’ batteriji'>;

I1-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-rapportar ta’
data ambjentali minn installazzjonijiet industrijali u l-istabbiliment ta’ Portal dwar I-
Emissjonijiet Industrijali'4;

I1-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda d-Direttiva
2010/75/UE dwar l-emissjonijiet industrijali (il-prevenzjoni u l-kontroll tat-tniggis
industrijali)'>;

[1-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda d-Direttiva
2000/60/KE i tistabbilixxi gafas 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 2008/105/KE dwar standards ta’ kwalita ambjentali fil-
gasam tal-politika tal-ilma'®;

[I-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u 1-imballagg tas-
sustanzi u t-tahlitiet'’;

[l-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-imballagg u 1-
iskart mill-imballagg'®;;

[I-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva
2000/53/KE dwar vetturi li ma ghadhomx jintuzaw'?;

[1-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-
gugarelli®’;

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1979 1i tistabbilixxi 1-
formola u Il-bazijiet tad-data ghall-komunikazzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-
Artikoli 18(1) u 21(3) tad-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-kontroll ta’ perikli ta” in¢identi kbar li jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi®'.

GU L 435, 23.12.2020, p. 1.
GU L 314, 6.12.2022, p. 26.
COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3
COM(2022) 540 final.
COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM/2023/451 final.
COM(2023) 462 final.
GU L 272,20.10.2022, p. 14.
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L-attribuzzjoni jew l-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti lill-agenziji tal-UE ged jitqiesu bhala
parti mill-proposti li gejjin bi thejjija:
e Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i?%;

e [l-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-

Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i?3;

e [l-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 dwar il-prodotti kozmetici**.

Id-dispozizzjonijiet proposti dwar l-izvilupp ta’ metodologiji u kooperazzjoni fost l-agenziji
tal-UE jikkomplementaw il-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 726/2004 li jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-
awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1i
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li fiha dispozizzjonijiet simili.

Din il-proposta hija relatata mal-proposta 1i qed tithejja ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar I-ECHA, 1i jista’ jkun fiha dispozizzjonijiet simili dwar il-
metodologiji u l-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-UE applikabbli ghall-ECHA. Barra minn
hekk, il-proposta tal-ECHA se tqis r-ristrutturar tal-kumitati xjentifici tal-agenzija biex
timmanigga ahjar l-ammont ta’ xoghol mizjud li jirrizulta mill-kompiti attribwiti mill-gdid
permezz ta’ din il-proposta u ta’ dawk elenkati hawn fuq.

% €¢

Din il-proposta hija marbuta mill-qrib ma’, u parti mill-istess pakkett legizlattiv ta’ “sustanza
wahda, valutazzjoni wahda”, bhall-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill li temenda d-Direttiva 2011/65/UE?® fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li specifikament temenda 1-
Artikoli 5 u 6 ta’ dik id-Direttiva. Dawk l-emendi jirreferu ghall-attribuzzjoni ta’ rwol u ta’
kompiti specifici lill-ECHA u lill-kumitati xjentifici taghha fil-processi ghar-restrizzjonijiet
fuq is-sustanzi u ghall-valutazzjoni tat-talbiet ghal ezenzjoni li jikkorrispondu ghar-
restrizzjonijiet, f’konformita mal-proceduri ezistenti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru
1907/2006%" (“ir-Regolament REACH”).

Din il-proposta hija relatata wkoll ma’ azzjonijiet ohrajn ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni
wahda” imhabbra fl-istrategija dwar is-sustanzi kimici ghas-sostenibbilta — b’mod partikolari
mal-proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi

% e

22
23

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i — proposta ghal Regolament baziku (europa.eu)
Legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i — revizjoni tar-Regolament REACH biex tghin fil-kisba ta’
ambjent hieles mit-tossicita (europa.eu)

Strategija tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i ghas-sostenibbilta — Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici
(revizjoni) (europa.eu)

24

2 COM/2023/193 final.
26

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

2 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
(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).
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pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimici, li tistabbilixxi regoli biex jigi zgurat 1i d-
data li tinsab fiha tkun tista’ tinsab fac¢ilment, ac¢cessibbli, interoperabbli u li tista’ terga’
tintuza u tistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i?®. Dik il-
proposta ghandha 1-ghan, fost I-ohrajn, li theggeg il-kondivizjoni u l-uzu mill-gdid ta’ data u
informazzjoni dwar is-sustanzi kimici fost I-agenziji tal-UE u l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri. Dan se jkompli jikkontribwixxi ghat-titjib tal-konsistenza, 1-effi¢jenza u t-
trasparenza tal-valutazzjonijiet kimici fil-legizlazzjoni kollha. Se tattribwixxi wkoll diversi
kompiti godda lill-agenziji tal-UE fil-kondivizjoni u fil-generazzjoni tad-data, kif ukoll fil-
gestjoni tad-data u tal-informazzjoni.

. Konsistenza ma’ politiki ohrajn tal-UE

L-attribuzzjoni u l-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u tekni¢i fil-valutazzjoni tas-
sustanzi kimic¢i lill-agenziji tal-UE huma konsistenti mal-objettivi tal-agenda ghal
Regolamentazzjoni Ahjar. L-agenziji tal-UE jibbenefikaw minn gharfien espert xjentifiku
robust u minn processi trasparenti u inkluzivi, 1i jappoggaw b’mod effettiv it-tfassil tal-
politika. Il-konsolidazzjoni tal-hidma fl-agenziji tal-UE u b’hekk it-tnaqqis tal-ghadd ta’ korpi
involuti jikkontribwixxu ghas-simplifikazzjoni u l-istandardizzazzjoni tal-pro¢eduri u ghat-
tnaqqis tal-pizijiet amministrattivi.

Il-proposta tikkontribwixxi wkoll ghall-objettivi tad-data u l-politiki digitali tal-UE billi
tippromwovi l-interoperabbilta u I-leggibbilta mill-magni tad-data tas-sustanzi kimici
mizmuma mill-agenziji tal-UE.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

Il-bazi guridika ghal din il-proposta hija 1-Artikoli 43, 114, 207, 168(4)(c) u 192(1) tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. Il-proposta hija regolament “omnibus” li jemenda
erba’ regolamenti, u kull wiehed minnhom ghandu I-bazijiet guridi¢i tieghu stess. Ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 huwa bbazat fuq 1-Artikoli 43, 114, 207 u 168(4)(c), ir-
Regolament (UE) 2019/1021 huwa bbazat fuq I-Artikolu 192(1) tat-TFUE, ir-Regolament
(UE) 2017/745 huwa bbazat fuq 1-Artikolu 114 u l-Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, filwaqt li r-
Regolament 401/2009 huwa bbazat fuq I-Artikolu 192(1) tat-TFUE.

Ghalhekk jixraq li dan ir-Regolament jigi bbazat fuq il-bazijiet guridi¢i kollha tal-atti
individwali li ged jigu emendati.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-inizjattiva se tirrevedi u temenda l-istrumenti legali ezistenti tal-UE b’mod immirat. Ir-
revizjonijiet jimmiraw lejn l-attribuzzjoni ta’ kompiti ghat-twettiq ta’ hidma xjentifika u
teknika fil-livell tal-UE, li hija mehtiega ghat-thaddim ta’ dawk l-istrumenti. Minhabba 1i 1-
Istatt Membri ma humiex f’pozizzjoni li jizguraw l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti lill-
Agenziji tal-UE, li huma korpi tal-UE rregolati fil-livell tal-UE, 1-objettiv jista’ jintlahaq biss
fil-livell tal-UE, u b’hekk jigi rrispettat il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta.

B Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi pjattaforma komuni

ta’ data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data i tinsab fiha tkun tista’
tinstab, acéessibbli, interoperabbli u li tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u
prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i (COM(2023) 779)
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. Proporzjonalita
L-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi mixtieqa.

Id-dokument ta’ hidma tal-persunal li jakkumpanjah?® jivvaluta l-impatt amministrattiv tar-
revizjonijiet proposti filwaqt 1i jqis l-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti ohrajn lill-agenziji tal-
UE fi proposti legizlattivi ohrajn.

Il-kompiti xjentifi¢i u tekni¢i attribwiti lill-ECHA f’din il-proposta huma kompiti ezistenti li
huma simili ghall-kompiti li l1-agenzija diga twettaq taht bic¢iet ohrajn ta’ legizlazzjoni. Iz-
zieda zghira fil-kostijiet amministrattivi hija proporzjonata mal-valur mizjud tal-attribuzzjoni
mill-gdid tal-kompiti. Il-valur mizjud jirrizulta mill-kwalita mtejba u r-robustezza xjentifika
tal-valutazzjonijiet, mit-trasparenza msahha u mill-inkluzivita tal-proceduri, u minn
konsistenza mtejba mal-valutazzjonijiet imwettqa skont bicciet ohrajn ta’ legizlazzjoni.

Fit-tul, il-konsistenza mtejba tal-valutazzjonijiet xjentifi¢i tal-UE se twassal ghal ghazliet ta’
politika ahjar, aktar informati u aktar effi¢jenti ghall-benefi¢¢ju tal-pubbliku, tal-industrija u
tal-ambjent. L-emendi previsti se jnaqqsu wkoll il-piz amministrattiv fil-livelli tal-UE u
nazzjonali minhabba hidma xjentifika aktar issimplifikata u l-evitar tad-duplikazzjoni.

. Ghazla tal-istrument

[1-bidliet mixtieqa jirrikjedu emendi mmirati ta’ dispozizzjonijiet specifici relatati mar-rwoli u
mal-kompiti tal-Agenziji fil-valutazzjonijiet xjentifici. Dan jehtieg emenda permezz ta’
regolament Omnibus applikabbli direttament ta’ erba’ regolamenti.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONUJIET MAL-PARTUIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

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

Il-kontroll tal-idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimic¢i (li tivvaluta
aktar minn 40 bi¢¢a legizlazzjoni) twettaq f1-2019°°. Dan ikkonkluda li b’mod generali, il-
legizlazzjoni taghti r-rizultati mahsuba u hija adattata ghall-iskop taghha. Madankollu, diversi
dghufijiet sinifikanti jipprevjenu li l-legizlazzjoni tilhaq il-potenzjal shih taghha. Fil-qafas
kollu, identifika nuqqasijiet fil-konsistenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza, fl-effi¢jenza tal-
hidma teknika u xjentifika sottostanti, u fil-konsistenza tar-regoli ta’ trasparenza. Dawn in-
nuqqasijiet jistghu jwasslu ghal valutazzjonijiet tas-sikurezza inkonsistenti, proceduri bil-
mod, uzu ineffi¢jenti tar-rizorsi, pizijiet bla bzonn, nuqqas (percepit) ta’ trasparenza u impatt
fuq il-kwalita tal-pariri xjentifici.

2 1d-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni 1i jakkumpanja d-dokumenti I-Proposta ghal

Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 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 xjentifi¢i u teknic¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-agenziji tal-Unjoni fil-
qasam tas-sustanzi kimic¢i u 1-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda d-
Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (SWD (2023) 850)
Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Is-sejbiet tal-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar
legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimici (bl-eskluzjoni tar-REACH) u l-isfidi, il-
lakuni u d-dghjufijiet identifikati (COM/2019/264 final).
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[1-kontroll tal-idoneita wera wkoll li hemm opportunitajiet sinifikanti ghas-simplifikazzjoni
tal-hidma teknika u xjentifika permezz tal-agenziji tal-UE. Dan itejjeb l-effi¢jenza tal-
legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i (ezempju billi jevita d-duplikazzjoni tal-isforzi u
jaghmel l-ahjar uzu tal-gharfien espert disponibbli fl-agenziji tal-UE) u jaghmilha aktar
koerenti (ezempju billi jnagqqas ir-riskju ta’ eziti divergenti tal-valutazzjonijiet tal-perikli jew
tar-riskji fil-livell tal-UE). Dan jissimplifika wkoll l-istruttura kurrenti, itejjeb il-kwalita tal-
valutazzjonijiet u jizgura l-prevedibbilta ghall-partijiet ikkonc¢ernati u ghall-pubbliku.

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

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Fil-15 ta’ Marzu 2022 giet ippubblikata sejha ghal evidenza ghall-inizjattiva dwar 1-ahjar uzu
tal-agenziji tal-UE biex jigu ssimplifikati 1-valutazzjonijiet xjentifi¢i fuq is-sit web tal-
Kummissjoni Semma’ Lehnek. Il-pubbliku u I-partijiet ikkon¢ernati gew mistiedna jipprovdu
feedback sat-12 ta’ April 2022. B’kollox waslu 65 sottomissjoni. Il-bic¢a 1-kbira tas-
sottomissjonijiet waslu minn assocjazzjonijiet tan-negozju u kumpaniji (madwar 70 % tas-
sottomissjonijiet), segwiti minn sottomissjonijiet minn ¢ittadini tal-UE (11 %), minn
organizzazzjonijiet mhux governattivi (6 %), minn awtoritajiet pubbli¢i (6 %), minn ohrajn (5
%) u minn istituzzjonijiet akkademici/ta’ ricerka (1,5 %).

Generalment, kien hemm appogg kbir tal-inizjattiva fost ir-rispondenti ghall-appro¢é ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, kif ukoll ghall-inizjattiva specifika dwar I-
attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti. 67 % tar-rispondenti esprimew l-appogg esplicitu
taghhom, 23 % ma ddikjarawx b’mod esplic¢itu l-opinjoni taghhom izda pprovdew pariri
rilevanti dwar kif jigi zviluppat l-approc¢¢ ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda. Madwar 10
% esprimew dubji dwar I-utilita tal-inizjattiva jew oppozizzjoni ghall-inizjattiva.

[l-partijiet ikkonc¢ernati gew informati u kkonsultati wkoll dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-
kompiti lill-agenziji tal-UE matul is-Sessjoni ta’ Informazzjoni dwar Sustanza Wahda,
Valutazzjoni Wahda mal-Partijiet Ikkonéernati li saret fl-1 ta> Gunju 2022. Madwar 800
partecipant segwew dan l-avveniment online.

Saret diskussjoni estensiva dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti lill-agenziji tal-UE ma’
rapprezentanti tal-Istati Membri u l-agenziji tal-UE fil- laqghat tal-Grupp ta’ Esperti dwar
Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda®' fit-2 sat-3 ta’ Gunju 2022 u fit-30 ta’ Marzu 2023.
Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri u tal-Agenziji tal-UE li jippartecipaw fil-laqghat tal-grupp
ta’ esperti kienu ta’ appogg ghall-inizjattiva wkoll, u pprovdew suggerimenti konkreti dwar 1-
attribuzzjonijiet mill-gdid.

Kontribut ewlieni ri¢evut mill-konsultazzjonijiet

Il-feedback dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti lill-agenziji tal-UE 1i waslu mis-sejha
ghall-evidenza u mill-Istati Membri u mill-agenziji tal-UE matul il-lagghat tal-Grupp ta’
Esperti dwar Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda jista’ jingabar f’sitt ogsma:

Livell ta’ centralizzazzjoni

[l-partijiet ikkoncernati u I-Istati Membri ssuggerew li 1-attribuzzjoni mill-gdid tax-xoghol ma
ghandhiex twassal biex agenzija wahda tkun responsabbli ghall-evalwazzjonijiet tar-riskju
tas-sustanzi kimici kollha. Ir-regolamenti jridu jistabbilixxu b’mod ¢ar ir-responsabbiltajiet ta’
kull agenzija.

Registru ta’ gruppi ta’ esperti tal-Kummissjoni u ta’ entitajiet simili ohrajn (europa.cu).
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Dan is-suggeriment huwa rifless fil-proposta. Il-proposta ma taghmilx riallokazzjoni tal-
kompiti bejn l-agenziji tal-UE. Il-proposta ghandha l-ghan li tattribwixxi mill-gdid biss dawk
il-kompiti mwettqa minn korpi ghajr l1-agenziji tal-UE.

Gharfien espert

[1-partijiet ikkoncernati ssuggerew li l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti ghandha ssir abbazi
tal-gharfien espert ezistenti fl-agenziji biex jigi zgurat li l-agenzija li tir¢ievi l-kompitu
tibbenefika mill-gharfien espert mehtieg. Ghandu jigi zgurat li 1-gharfien espert siewi miksub
mill-korpi ezistenti jigi ppreservat. L-gharfien espert fil-valutazzjonijiet tar-riskju skont ir-
regolamenti differenti ghandu jibga’ ma’ dawk Il-agenziji 1i bhalissa huma responsabbli
ghalihom. Kull agenzija hija fl-ahjar pozizzjoni biex tmexxi u twettaq valutazzjonijiet
specifici minhabba Il-esperjenza estensiva taghha fi kwistjonijiet specifici ghall-prodott,
ezempju I-EFSA ghall-uzu tal-ikel, I-EMA ghall-uzu tal-medicini.

Dawn is-suggerimenti huma riflessi fil-proposta. Il-kriterji uzati biex jigi deciz liema agenzija
tal-UE ghandha twettaq ¢ertu kompitu jinkludu similarita mal-gharfien espert ezistenti u kif
il-kompitu jagbel mal-fokus u I-mandat ewlenin tal-agenzija. L-inizjattiva u l-proposta ma
jbiddlux il-kundizzjonijiet ghall-uzu tad-data fil-processi regolatorji u jzommu I-
“ispec¢jalizzazzjoni” tal-agenziji.

Rizorsi

L-Istati Membri sahqu li I-kompiti 1-godda ghall-agenziji jridu jkunu akkumpanjati mir-rizorsi
mehtiega. L-attribuzzjoni mill-gdid tax-xoghol ma ghandhiex twassal biex agenzija jew

kumitat ma jkunx jista’ jimmanigga l-ammont ta’ xoghol u biex tigi pperikolata I-kwalita tax-
xoghol.

Dan is-suggeriment huwa rifless fil-proposta. Il-proposta hija akkumpanjata minn
valutazzjoni ddettaljata tal-htigijiet tar-rizorsi u tal-kapacita tal-agenziji tal-UE. Il-proposti
ghall-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti (maghmula bhala parti mir-revizjonijiet ta’ bicciet
individwali ta’ legizlazzjoni jew bhala parti minn din il-proposta omnibus) huma
akkumpanjati minn proposti ta’ rizorsi finanzjarji u umani biex jigi zgurat li jkunu disponibbli
rizorsi adegwati filwaqt li jitqiesu s-sinergiji u l-ekonomiji ta’ skala.

Organizzazzjoni tal-kumitati xjentifici

L-Istati Membri indikaw 1i l-kumitati tal-agenziji, spec¢jalment dawk tal-ECHA, jista’
jkollhom bzZonn jorganizzaw mill-gdid bhal biex jittrattaw iz-zieda fl-ammont ta’ xoghol,
specjalment peress li I-kumitat ghall-valutazzjoni tar-riskju (RAC) tal-ECHA diga ghandu
ammont kbir ta’ xoghol. Minflok ma jinholqu bordijiet jew kumitati xjentifi¢ci godda, I-
agenziji preferibbilment ghandhom isahhu u jergghu juzaw il-bordijiet, il-kumitati u l-gruppi
ta’ esperti/ta’ hidma ezistenti. Fi kwalunkwe kaz, il-valutazzjonijiet tas-sikurezza ghandhom
Jitwettqu minn bord indipendenti, minn kumitat indipendenti jew minn grupp ta’ esperti li
jkun indipendenti.

Dan is-suggeriment huwa parzjalment rifless fil-proposta. Ir-rizorsi previsti f’din il-proposta
se jkunu ta’ benefic¢ju wkoll ghall-kumitati xjentifici involuti. L-istruttura tal-kumitati tal-
ECHA se tigi indirizzata bhala parti mill-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i*?, 1i qged tithejja. Il-kumitati
xjentific¢i kollha tal-agenziji huma indipendenti u dan ma jinbidilx.

Kompiti li se jigu attribwiti mill-gdid

32 L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i — proposta ghal Regolament baziku (europa.eu)
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Xi partijiet ikkoncernati u Stati Membri ssuggerew li I-ECHA ghandha tkun involuta fil-
valutazzjonijiet tal-perikli bhala parti mill-valutazzjoni tal-materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel,
u li I-EFSA ghandha tkun involuta fil-valutazzjonijiet tar-riskju. L-agenziji ghandhom jigu
inkluzi fl-evalwazzjoni tal-ingredjenti kozmeti¢i, fit-twassil ta’ standards ta’ kwalita
ambjentali skont id-Direttiva Qafas dwar I-Ilma u f opinjonijiet dwar sustanzi kimici fi
prodotti (jigifieri fil-gugarelli).

Dan il-kumment huwa rifless fil-proposta. Il-legizlazzjoni u I-kompiti kollha ssuggeriti tqiesu
ghall-attribuzzjoni mill-gdid, u l1-proposti jew saru jew qed jithejjew.

Valutazzjoni tal-impatti potenzjali fuq [-operaturi tan-negozju

Ftit rispondenti mill-partijiet ikkoncernati ssuggerew li titwettaq valutazzjoni tal-impatt fuq I-
inizjattiva ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda biex jigi zgurat li I-impatti possibbli fuq in-
negozji jitqiesu b’mod suffi¢jenti u li n-negozji jkunu involuti fl-izvilupp tal-inizjattiva.

Dan is-suggeriment huwa rifless fil-proposta. Ghalkemm ma twettget 1-ebda valutazzjoni tal-
impatt formali, 1-impatti gew ivvalutati fejn rilevanti u possibbli fid-dokument ta’ hidma tal-
persunal li jakkumpanjaha®®, b’enfasi partikolari fuq l-impatti fuq ir-rizorsi tal-agenziji tal-
UE. Il-mizuri proposti mhux se jimplikaw kostijiet ghan-negozji jew mhux se jkollhom impatt
ekonomiku sinifikanti fuq l-iskala tal-UE.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

[I-Kummissjoni qieset il-kontribut ipprovdut mill-agenziji tal-UE kkoncernati meta vvalutat
liema kompiti huma ta’ min jerga’ jattribwihom lill-agenziji tal-UE, kif ghandhom jigu
attribwiti, kif ukoll 1-effetti potenzjali fuq dawk l-agenziji.

. Valutazzjoni tal-impatt

Il-kontroll tal-idoneita tal-legizlazzjoni tas-sustanzi kimi¢i kollha (minbarra r-REACH)
ivvaluta I-bic¢a 1-kbira tal-isfidi u r-riskji indirizzati permezz ta’ din l-inizjattiva u kkonkluda
li hemm opportunitajiet sinifikanti ghas-simplifikazzjoni tal-hidma teknika u xjentifika
permezz tal-agenziji tal-UE. Barra minn hekk, ftit li xejn hemm diskrezzjoni tal-ghazla tal-
politika fir-rigward tal-ilhuq tal-objettivi tal-inizjattiva. Il-konsolidazzjoni tal-hidma teknika u
xjentifika dwar is-sustanzi kimic¢i fil-livell tal-UE hija possibbli biss fl-Agenziji tal-UE.
Ghalhekk, ma twettqet 1-ebda valutazzjoni tal-impatt. Madankollu, l-impatti gew ivvalutati
fejn rilevanti u possibbli fid-dokument ta’ hidma tal-persunal li jakkumpanjahom**.

B’mod generali, din il-proposta hija mistennija li ttejjeb l-efficjenza, l-effettivita, il-koerenza
u t-trasparenza tal-processi tal-UE ghall-valutazzjonijiet tas-sustanzi kimic¢i ghall-benefi¢¢ju
tal-partijiet ikkoncernati kollha. I¢-¢ittadini u l-ambjent se jibbenefikaw minn protezzjoni
ahjar minn sustanzi kimi¢i perikoluzi bhala rizultat ta’ processi ta’ valutazzjoni aktar effi¢jenti
u effettivi. Il-kumpaniji se jibbenefikaw minn processi aktar armonizzati u trasparenti fil-
legizlazzjoni kollha, minn ghadd imnaqqas ta’ korpi involuti fil-valutazzjonijiet tas-sikurezza
u tar-riskju, kif ukoll minn ¢ertezza msahha dwar il-validita tal-valutazzjonijiet. Fl-ahhar, 1-
awtoritajiet nazzjonali u tal-UE se jibbenefikaw minn effi¢jenza mtejba fit-twassil tal-
valutazzjonijiet u fiducja pubblika mtejba u ac¢cettazzjoni tad-decizjonijiet regolator;ji.

e Konsistenza xjentifika mtejba u koerenza tal-valutazzjonijiet — L-ghadd imnaqqas
ta’ atturi involuti fil-hidma xjentifika u teknika, kif ukoll kooperazzjoni u obbligu akbar
biex jigu solvuti opinjonijiet divergenti fost l-agenziji jwasslu ghal koerenza u

3 SWD (2023) 850
4 SWD (2023) 850
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konsistenza xjentifika mtejba - kemm fost id-diversi atti tal-Unjoni kif ukoll fil-proc¢essi
ta’ valutazzjoni stabbiliti fih. Il-konsolidazzjoni tax-xoghol tippermetti li l-iffissar tal-
prijoritajiet, 1-iskedi ta’ zmien, il-processi u l-metodologiji uzati ghall-valutazzjonijiet
jigu allinjati ahjar. Tiffacilita l-uzu mill-gdid tal-gharfien dwar il-valutazzjoni zviluppat
taht att wiehed tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici fil-process ta’ valutazzjoni ta’ iehor.

e Ir-robustezza mtejba tal-valutazzjoni, tal-fidu¢ja wu tal-aécettazzjoni tad-
decizjonijiet regolatorji — L-involviment tal-agenziji tal-UE u tal-kumitati taghhom
xjentifiku, jizgura kwalita gholja ta’ pariri xjentifi¢i u jwassal ghal robustezza mtejba
tal-valutazzjonijiet u b’hekk l-ac¢ettazzjoni taghhom.

e It-tishih tal-indipendenza tal-parir xjentifiku — It-trasferiment tax-xoghol xjentifiku u
tekniku dwar is-sustanzi kimic¢i mill-Kummissjoni, kumitati jew konsulenti ad hoc lill-
agenziji tal-UE u lill-kumitati taghhom isahhah l-indipendenza tal-parir xjentifiku u s-
separazzjoni bejn ix-xjenza u l-politika jew bejn il-valutazzjoni u 1-gestjoni tar-riskju. L-
agenziji huma indipendenti u I-kumitati taghhom jahdmu taht regoli aktar stretti dwar 1-
evitar ta’ kunflitti ta’ interess, u jtejbu l-garanziji ta’ parir xjentifiku indipendenti lill-

Kummissjoni.

e Trasparenza mtejba — L-involviment tal-agenziji tal-UE fil-hidma xjentifika u
teknika se jizgura trasparenza ghall-process f’termini ta’ trasparenza generali tal-
process.

o Effi¢jenza mtejba fit-twassil tal-valutazzjonijiet — I¢-centralizzazzjoni tal-hidma ta’
valutazzjoni fl-agenziji tal-UE se tippermetti 1-uzu mill-gdid tal-kapacitajiet, l-uzu mill-
¢did tal-gharfien u tal-esperjenza, u l-uzu mill-gdid tal-ghodod tal-IT u tas-servizzi ta’
appogg.

Filwaqt 1i I-mizuri proposti mhux se jimplikaw kostijiet ghan-negozji jew se jkollhom impatt
ekonomiku sinifikanti fuq l-iskala tal-UE, l-inizjattiva se jkollha impatt kbir fuq il-htigijiet
tar-rizorsi u tal-kapacita tal-agenziji tal-UE. Dan l-impatt gie vvalutat fid-dettall b’mod
kwantitattiv f’kooperazzjoni mal-agenziji kkoncernati. L-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti
maghmula bhala parti mill-bicciet individwali tal-legizlazzjoni giet ivvalutata bhala parti mill-
valutazzjonijiet tal-impatt rispettivi taghhom. Ghall-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti
maghmula bhala parti minn din il-proposta ghal regolament omnibus li jemenda erba’ bicciet
ta’ legizlazzjoni, kif ukoll il-proposta ta’ akkumpanjament ghal Direttiva 1i temenda d-
Direttiva RoHS, il-valutazzjoni hija pprezentata fid-dokument ta’ hidma tal-persunal®® li
jakkumpanja din il-proposta. Dak id-dokument jigbor fil-qosor l-impatt tal-kompiti kollha
attribwiti mill-gdid u jivvaluta l-impatt kumulattiv taghhom fuq l-agenziji tal-UE.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

L-attribuzzjoni mill-gdid proposta tal-kompiti lill-agenziji tal-UE u d-dispozizzjonijiet li
jirrikjedu kooperazzjoni fost l1-agenziji tal-UE se jtejbu l-koerenza, 1-effi¢jenza, 1-effettivita u
t-trasparenza tal-qafas legali dwar is-sustanzi kimic¢i b’mod generali, u b’mod spe¢jali tal-
valutazzjonijiet kimi¢i.
L-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti lill-agenziji tal-UE se tippermetti 1-uzu effi¢jenti tar-
rizorsi bhala rizultat ta’:

35 SWD (2023) 850
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e L-uzu mill-gdid tal-kapacitajiet ezistenti dwar il-periklu, ir-riskju, l-esponiment u 1-
valutazzjonijiet so¢joekonomici, l-izvilupp ta’ opinjonijiet tal-kumitat, il-konsultazzjoni
mal-partijiet ikkoncernati;

e L-uzu mill-gdid tad-data ezistenti dwar il-perikli u r-riskji;

e |-ekonomiji ta’ skala mill-uzu mill-gdid ta’ servizzi ta’ appogg xjentifiku u ghodod tal-
IT.

L-attribuzzjoni mill-gdid proposta tal-kompiti u l-obbligi fuq l-agenziji biex jikkooperaw fuq
l-izvilupp tal-metodologiji se tiggenera valur mizjud ftermini tat-titjib tal-konsistenza
xjentifika fil-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i u l-kwalita xjentifika u r-robustezza tal-
valutazzjonijiet. Barra minn hekk, l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti se ttejjeb b’mod
sinifikanti t-trasparenza u l-inkluzivita tal-processi. Se tiggarantixxi wkoll 1-indipendenza tal-
processi u tizgura separazzjoni bejn il-valutazzjoni tar-riskju u I-gestjoni tar-riskju.

Id-dispozizzjonijiet proposti li jirrikjedu kooperazzjoni fost 1-agenziji dwar l-iskambju tad-
data u l-istabbiliment ta’ formati u vokabularji kkontrollati se jippromwovu l-interoperabbilta
tad-data u jiffacilitaw id-digitalizzazzjoni. Dan huwa importanti wkoll biex jintlahaq I-
objettiv li jitnehhew l-ostakli teknic¢i ghall-kondivizjoni tad-data migbura fil-proposta ghal
Regolament li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i, li
jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢essibbli,
interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-
sustanzi kimi¢i.

[l-proposta ghandha impatt pozittiv generali fuq il-kumpaniji, inkluz fuq il-kumpaniji zghar u
ta’ dags medju u fuq il-mikrointraprizi. I¢-Centralizzazzjoni tal-hidma xjentifika u teknika fl-
agenziji tal-UE se tnaqqas 1-ghadd ta’ kumitati, gruppi ta’ esperti jew valutaturi li l-kumpaniji
jehtieg li jinteragixxu maghhom f’kaz ta’ azzjoni regolatorja dwar sustanza kimika. Barra
minn hekk, il-proceduri ta’ valutazzjoni u konsultazzjoni kif ukoll 1-ghodod tal-IT uzati ghas-
sottomissjoni tad-data u l-informazzjoni fil-legizlazzjoni kollha se jkunu aktar standardizzati
fil-legizlazzjoni kollha, u b’hekk aktar facli biex jigu gestiti u segwiti. It-tishih tal-koerenza
tal-valutazzjonijiet fil-legizlazzjoni kollha u t-tnaqqis tal-potenzjal ghal eziti xjentifici
divergenti fil-legizlazzjoni kollha se jnaqqsu l-in¢ertezza ghall-kumpaniji 1i jirrizultaw minn
eziti xjentifici divergenti potenzjali fil-legizlazzjoni kollha.

. Drittijiet fundamentali

[l-proposta ma ghandha I-ebda implikazzjoni ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Id-dikjarazzjoni finanzjarja annessa hija relatata mal-pakkett sustanza wahda, valutazzjoni
wahda, li jinkludi:

e il-proposta kurrenti,
e il-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill i temenda d-Direttiva

2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, u

e il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi
zgurat li d-data i tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢essibbli, interoperabbli u tista’ terga’
tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici.
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Id-dikjarazzjoni finanzjarja tkopri wkoll I-implikazzjonijiet finanzjarji ghall-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i u ghall-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent tal-proposti diga
adottati mill-Kummissjoni 1i ma gewx riflessi fir-rapporti finanzjarji legizlattivi 1i
jakkumpanjawha, jigifieri:

e [l-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-imballagg u 1-
iskart mill-imballagg>®,

e Il-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva
2008/98/KE dwar l-iskart®’, u

e [l-Proposta ghal Regolament dwar ir-rekwiziti tac¢-¢irkolarita ghad-disinn tal-vetturi u

dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw?3.

Id-dikjarazzjoni finanzjarja turi l-implikazzjonijiet bagitarji u r-rizorsi umani mehtiega fil-
Kummissjoni, fl-ECHA, fl-EEA, fl-EFSA u fl-EMA. Dawn l-impatti jirriflettu kemm il-
bidliet fl-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet fl-agenziji kollha kif ukoll I-allokazzjoni ta’
kompiti godda li l1-agenziji se jwettqu. L-impatti ewlenin huma:

e Ghall-ECHA, zieda fil-kontribuzzjoni tal-UE b’EUR 24,2 miljun ghall-perjodu 2025-
2027, u 17-il TA u 13-il CAs addizzjonali;

e Ghall-EEA, zZieda fil-kontribuzzjoni tal-UE b’EUR 4,5 miljun ghall-perjodu 2025-2027
u4 TAs u 2 CAs addizzjonali,

e Ghall-EFSA, 2 CAs addizzjonali minghajr zieda fil-kontribuzzjoni tal-UE;

e Ftehimiet dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz mal-EFSA u I-EMA ghal ammont
stmat ta” EUR 4,4 miljun ghall-perjodu 2025-2027 biex tkopri 3 CAs fis-sena ghall-
EFSA, 3 CAs fis-sena ghall-EMA u ghall-bagit operazzjonali.

L-ispjegazzjoni ddettaljata tal-htigijiet finanzjarji tal-proposti hija pprovduta fid-dikjarazzjoni
finanzjarja u fil-proposti rispettivi.

5.  ELEMENTI OHRA

. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, l-evalwazzjoni
u r-rapportar

L-effi¢jenza fit-twettiq tal-kompiti attribwiti fl-agenziji tal-UE se tigi mmonitorjata bhala
parti mill-evalwazzjoni regolari tal-prestazzjoni tal-agenziji. Barra minn hekk, I-
implimentazzjoni se tigi evalwata u rrapportata bhala parti mill-obbligi ta’ riezami jew
rapportar ta’ kull bicca legizlazzjoni.

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

L-Artikolu 1 jemenda r-Regolament (KE) Nru 178/2002 (Regolament dwar il-Ligi Generali
dwar 1-Ikel)*’. Dan jinkludi dispozizzjonijiet li jippermettu lill-EFSA tikkoopera u tikkoordina

ahjar mal-ECHA, mal-EMA u mal-EEA. Din il-kooperazzjoni twassal ghal valutazzjonijiet
xjentifici aktar konsistenti tas-sustanzi kimici u theggeg lill-agenziji jizviluppaw opinjonijiet u

36 COM (2022) 677 final.
37 COM (2023) 420 final.
38 COM (2023) 451 final.
¥ Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li

jistabilixxi 1-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabilixxi l-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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metodologiji xjentifici konsistenti, filwaqt li jitqiesu I-karatteristi¢i settorjali specifici. Id-
dispozizzjonijiet dwar l-iskambju ta’ data u informazzjoni jgibu lill-UE pass eqreb lejn I-
ghanijiet ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda. Dawn id-dispozizzjonijiet jaghmlu 1-
interoperabbilta akbar possibbli u l-processi xjentifi¢i aktar robusti.

L-Artikolu 2 jemenda r-Regolament (KE) Nru 401/2009 (ir-Regolament tat-Twaqqif tal-
EEA)*. Dan jinkludi s-simplifikazzjoni tal-obbligi fuq I-EEA biex tippromwovi u tikkoordina
l-izvilupp ta’ metodologiji ta’ valutazzjoni u jqieghed I-obbligu ta’ kooperazzjoni stabbilit
skont 1-Artikolu 1 ghall-EFSA, anke fuq I-EEA.

L-Artikolu 3 jemenda 1-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 (ir-Regolament dwar 1-
Apparati Medi¢i)*!' biex 1-ECHA tigi fdata bl-aggornament tal-linji gwida ezistenti dwar it-
twettiq tal-valutazzjoni tar-riskji u l-benefic¢¢ji tal-prezenza ta’ ftalati f’apparati medici. L-
agenzija se tizviluppa wkoll linji gwida ghal sustanzi ohrajn, li huma kklassifikati bhala
kar¢inogeni¢i, mutageni jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-kategorija 1A jew 1B jew li
ghandhom proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tal-Kategorija
1, f’konformita mal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (ir-
Regolament CLP)*.

L-Artikolu 4 jemenda r-Regolament (UE) Nru 2019/1021 billi jaghti lill-Kummissjoni -
possibbilta li titlob lill-ECHA tizviluppa rapport li janalizza 1-impatt fuq is-sahha tal-bniedem,
ambjentali, so¢jali u ekonomiku tal-introduzzjoni jew tal-modifika tal-valuri ta’ limitu tal-
konc¢entrazzjoni specifikati fl-Annessi IV u V tar-Regolament (UE) Nru 2019/1021 (ir-
Regolament dwar il-POPs)*. Flimkien mar-rekwizit li ghadu kif gie introdott ghal opinjoni
tal-Kumitat tal-agenzija ghall-Analizi So¢joekonomika dwar ir-rapport u dwar il-valuri ta’
limitu proposti ta’ koncentrazzjoni fih, dan ir-rapport se jipprovdi l-appogg espert mehtieg
ghall-Kummissjoni biex tizviluppa I-proposta mehtiega biex jigu introdotti jew emendati 1-
limiti ta’ kon¢entrazzjoni f"dawk 1-Annessi.

Meta titqies in-natura teknika hafna tal-emendi, din id-dispozizzjoni tintroduc¢i wkoll I-
adozzjoni ta’ emendi ghall-Annessi IV u V permezz ta’ att delegat. Biex jigi promoss |-
izvilupp ta’ bazi komprensiva ta’ gharfien dwar l-esponiment kimiku u t-tossicita, kif ukoll
biex jigu ssimplifikati l-flussi tad-data f’konformita mal-mira ta’ politika ta’ sustanza wahda,
valutazzjoni wahda, id-dispozizzjoni tiddevja wkoll il-flussi tad-data dwar il-prezenza ta’
sustanzi organi¢i persistenti li jniggsu fl-ambjent lejn 1-EEA, i hija l-agenzija responsabbli
ghall-gbir tad-data dwar l-okkorrenza tas-sustanzi kimici fl-ambjent.

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

41 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).

42 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).

3 Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-
pollutanti organi¢i persistenti (GU L 169, 25.6.2019, p. 45).
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2023/0455 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

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 teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni fost I-agenziji tal-Unjoni fil-

gasam tas-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-Artikoli 43, 114, 168(4)(c), 192(1) u 207 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni,

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

Billi:

(1)  Il-Patt Ekologiku Ewropew! jistabbilixxi ambizzjoni gholja biex tkun tista’ ssir
it-tranzizzjoni lejn ambjent hieles mit-tossic¢ita u tniggis zero. L-Istrategija dwar
is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta® (“I-Istrategija”) hija twettiq kru¢jali tal-
ambizzjoni ta’ tniggis zero u tintrodu¢i l-appro¢¢ ta’ “sustanza wahda,
valutazzjoni wahda”, 1i ghandu I-ghan 11 jtejjeb l-efficjenza, l-effettivita, il-

koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimi¢i fil-
legizlazzjoni tal-Unjoni.

(2) Sabiex jintlahaq dan l-objettiv, parti mill-hidma xjentifika u teknika dwar is-
sustanzi kimi¢i mwettqa fil-livell tal-Unjoni b’appogg ghal-legizlazzjoni tal-
Unjoni jehtieg 1i tigi kkonsolidata fl-agenziji rilevanti tal-Unjoni, filwaqt li
jenhtieg 11 jigu introdotti obbligi fuq l-agenziji tal-Unjoni biex jikkooperaw
ghall-izvilupp ta’ metodologiji ta’ valutazzjoni u ghall-iskambju ta’ data u
informazzjoni. Dan jissimplifika l-istruttura kurrenti, itejjeb il-kwalita u I-
koerenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza fil-legizlazzjoni tal-Unjoni u jizgura
uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi ezistenti.

[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 Kimi¢i ghas-Sostenibbilta, Lejn
Ambjent Hieles mit-Tossic¢ita. COM (2020) 667 final
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€)

(4)

()

(6)

L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ certi kompiti xjentifici u tekni¢i ezistenti lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, kif ukoll I-attribuzzjoni ta’ kompiti
godda, gew proposti bhala parti mir-revizjonijiet li ghaddejjin tal-atti tal-Unjoni.
Din il-proposta orizzontali ghandha 1-ghan li tipprovdi ghal aktar attribuzzjoni
tal-kompiti fir-rigward ta’ dawk I-atti tal-Unjoni li ma humiex fil-process li jigu
riveduti u li huma mehtiega sabiex jigi zgurat li 1-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i tkun involuta f’kompiti 1i ghandhom x’jagsmu mal-gharfien
espert taghha u mal-kapacitajiet zviluppati taghha fis-sustanzi kimi¢i. Dan huwa
konformi mal-ghan ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” 1i tizgura li 1-
hidma teknika u xjentifika titwettaq mill-agenzija xierqa tal-Unjoni, li
tibbenefika minn esperjenza murija u ghodod stabbiliti fil-qasam taghha. II-
Proposta ghal Regolament hija akkumpanjata minn proposta ghal Direttiva
ghall-emenda tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®,
bl-ghan li jintlahqu l-istess objettivi.

Bhala parti mill-konsolidazzjoni u I-attribuzzjoni kkoordinati tal-kompiti skont I-
approc¢¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, id-dispozizzjonijiet biex jigi
allokat mandat lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini biex tizviluppa u
tikkoopera dwar l-izvilupp ta’ metodologiji ta’ valutazzjoni, gew introdotti
formati standard u vokabolarji kkontrollati u skambju ta’ data u informazzjoni
dwar is-sustanzi kimici fl-Artikolu 138(1), is-subparagrafi (zd) u (ze), kif ukoll
proceduri godda biex tigi zgurata l-koerenza bejn l-opinjonijiet xjentifici fl-
Artikolu 139 tal-proposta ghal Regolament 1i jemenda I-legizlazzjoni
farmacewtika tal-Unjoni. *

Biex tigi zgurata l-koerenza tal-metodologiji ghall-valutazzjonijiet relatati mas-
sustanzi kimic¢i fil-livell tal-Unjoni, 1-agenziji rilevanti kollha tal-Unjoni jenhtieg
li jkollhom mandat ugwali biex jizviluppaw dawn il-metodologiji fl-ogsma li
jaqghu fi hdan il-missjonijiet rispettivi taghhom u jenhtieg li jkunu soggetti
ghall-istess obbligi 1i jikkooperaw bejniethom biex jizviluppaw dawn il-
metodologiji.

Sabiex jigu zgurati l-koerenza u l-effi¢jenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-
sustanzi kimi¢i fil-legizlazzjoni tal-Unjoni, huwa importanti wkoll 1i I-
interoperabbilta tad-data u l-iskambju facli tad-data bejn l-agenziji rilevanti tal-
Unjoni tkun permessa, kif ukoll li tigi mhegga 1-kooperazzjoni dwar l-izvilupp
ta’ formati standard u vokabolarji kkontrollati. Ghalhekk, sabiex jigi ffacilitat 1-
iskambju tad-data bejn l-agenziji, kwalunkwe format gdid tad-data ddefinit mill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel jew mill-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent jenhtieg li jigi stabbilit f’kooperazzjoni ma’ agenziji rilevanti ohrajn
tal-Unjoni 11 jahdmu fuq is-sustanzi kimic¢i. Ghal dan 1-ghan, jenhtieg li jigu
introdotti dispozizzjonijiet rilevanti fir-Regolament (KE) Nru 401/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u, fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jenhtieg 1i jissahhu d-dispozizzjonijiet

Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’
kompiti xjentifici u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i.

[l-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li
jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-
Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006, COM(2023) 193 final. [GU:Jekk
joghgobkom dahhlu r-referenza korretta ladarba jigi adottat ir-Regolament].
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(7)

(8)

)

(10)

ezistenti u, fejn rilevanti, jigu introdotti ohrajn godda. Dispozizzjonijiet simili
jenhtieg 1i jitqiesu wkoll 1i huma proposti ghal mandat imsahhah tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici fir-regolament ta’ twaqqif taghha.

Sabiex jigu promossi l-koerenza u l-effi¢jenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-
sustanzi kimici fil-legizlazzjoni tal-Unjoni, jenhtieg 1i jittiechdu passi mill-
agenziji rilevanti tal-Unjoni biex jigu evitati opinjonijiet xjentifi¢i divergenti. II-
kazijiet ezistenti ta’ opinjonijiet divergenti wasslu ghal incertezza akbar ghall-
operaturi, kif ukoll ghal fidu¢ja pubblika li nagset fir-robustezza xjentifika u fil-
koerenza tat-tehid ta’ decizjonijiet xjentifici. Proposti biex jigu indirizzati u
msahha l-proceduri ghar-rizoluzzjoni tad-divergenza tal-opinjonijiet xjentifici
dwar l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ma’ korpi xjentifici ohrajn huma
proposti bhala parti mir-revizjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni.
Dispozizzjonijiet simili jenhtieg li jitqiesu wkoll 1i huma proposti ghal mandat
imsahhah tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i fir-regolament ta’ twaqqif
taghha, filwaqt 1i dawn id-dispozizzjonijiet ma humiex rilevanti u applikabbli
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent, peress li din 1-agenzija ma tohrog l-ebda
opinjoni xjentifika dwar sustanzi kimi¢i individwali b’tali mod li tkun parti minn
eziti divergenti.

B’mod korrispondenti, dan ir-Regolament ghandu I-ghan 1i jindirizza d-
divergenza eventwali bejn l-opinjonijiet xjentifici tal-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel u dawk ta’ agenziji ohrajn tal-Unjoni. Ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill diga fih dispozizzjonijiet li
jistabbilixxu procedura biex jigu solvuti opinjonijiet xjentifi¢i divergenti. Dawk
il-proc¢eduri ta’ rizoluzzjoni jenhtieg li jissahhu, fis-sens li I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel u l-agenzija l-ohra li ma tagbilx jenhtieg li jkunu marbuta
li jaghmlu l-ahjar sforz taghhom biex isolvu d-divergenza dwar kwistjonijiet
xjentifi¢i generali, u biss meta ma jkunux jistghu jsolvu d-divergenza, jenhtieg i
jirreferu ghall-manigers tar-riskju.

Fil-kaz aktar specifiku ta’ divergenza xjentifika relatata mal-identifikazzjoni tal-
periklu ta’ sustanzi kimici, jenhtieg 1i tigi stabbilita procedura gdida li
tippermetti r-rizoluzzjoni tad-divergenza. Din il-procedura jenhtieg li tippermetti
lill-Kummissjoni titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, bhala 1-
agenzija tal-Unjoni l-aktar mghammra b’gharfien espert u kapacita fil-
valutazzjoni tal-perikli, kif ukoll esperjenza fit-tul bil-process armonizzat ta’
klassifikazzjoni u tikkettar, biex tizviluppa proposta ghal klassifikazzjoni u
tikkettar armonizzati, f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, eqreb lejn il-vizjoni ta’ “sustanza wahda,
valutazzjoni wahda” fir-rigward tal-uniformita tal-valutazzjonijiet tal-perikli tas-
sustanzi kimici fl-Unjoni kollha. Din il-possibbilta jenhtieg li tigi riflessa fid-
dispozizzjoni rilevanti li tipprevedi r-rizoluzzjoni ta’ opinjonijiet xjentifici
divergenti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002.

Biex tikkonforma mal-obbligu stabbilit fit-Tagsima 10.4.3 tal-Anness [ tar-
Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, il-

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici, 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).
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(11)

(12)

(13)

Kummissjoni pprovdiet lill-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji,
Ambjentali u Emergenti (“SCHEER”) b’mandat ghat-thejjija ta’ linji gwida
dwar il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-prezenza ta’ ftalati 1i huma
kklassifikati bhala kar¢inogeni¢i, mutageni jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni tal-
kategorija 1A jew 1B, jew li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali li ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-
sahha tal-bniedem u 1i huma identifikati f’konformita mal-proc¢edura stabbilita
fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill®. L-SCHEER hareg dawk il-linji gwida f1-2019 u 1-Kummissjoni
harget mandat 1ill-SCHEER sabiex iwettaq l-ewwel aggornament ta’ dawk il-
linji gwida.

Biex tikkonforma mal-obbligu stabbilit fit-Taqsima 10.4.4. tal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2017/745, jenhtieg 1i 1-Kummissjoni taghti mandat lill-kumitat
xjentifiku rilevanti biex ihejji linji gwida ghal sustanzi ghajr il-ftalati u 1i huma
kklassifikati bhala kar¢inogeni¢i, mutageni jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni tal-
kategorija 1A jew 1B, jew li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali li ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-
sahha tal-bniedem u li huma identifikati f’konformita mal-procedura stabbilita
fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill.

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i diga tipprovdi pariri xjentifici dwar
is-sustanzi kimici, inkluz dwar il-ftalati, is-sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali u l-kar¢inogeni, il-mutageni u t-tossikanti riproduttivi skont ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006. Diversi kapacitajiet ewlenin tal-agenzija
jistghu jergghu jintuzaw, inkluzi l-kapacitajiet ta’ valutazzjoni tal-periklu, tar-
riskju, tal-esponiment u so¢joekonomici, l-izvilupp tal-opinjoni tal-Kumitat u 1-
kapacitajiet tal-IT ghall-konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati u ghat-tixrid.
Sabiex ikunu jistghu jsiru aggornamenti futuri fwaqthom dwar il-prezenza tal-
ftalati u biex jigi zgurat 1i l-agenzija xierqa tal-Unjoni tizviluppa linji gwida
godda dwar sustanzi ohrajn abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika, dawn il-kompiti
jenhtieg li jigu attribwiti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici.

Filwaqt 11 jitgiesu l-klassijiet u I-kriterji 1-godda ta’ periklu ghall-
klassifikazzjoni, it-tikkettar u l1-imballagg tas-sustanzi introdotti mir-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/707 tat-19 ta’ Di¢cembru 20227, ir-referenza
ghall-interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, tal-Kategorija 1, jenhtieg
li tigi specifikata f1-10.4.1., il-punt (b) tal-Anness I tar-Regolament (UE)
2017/745 fid-dawl tar-rilevanza ta’ dik il-klassi ta’ periklu ghat-tip ta’ sustanzi
f’apparati medici.

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 Kimici
(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. 1-849).

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/707 tad-19 ta’ Di¢cembru 2022 1i jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tal-klassijiet u 1-kriterji ta’ periklu ghall-klassifikazzjoni,
it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L 93, 31.3.2023, p. 7-39).
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(14)

(15)

(16)

(17)

Sabiex taghmel l-ahjar uzu mill-gharfien u mill-gharfien espert tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i miksuba permezz tal-involviment taghha fil-
proc¢essi ta’ nomina u ta’ valutazzjoni skont il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar
Sustanzi Organi¢i Persistenti li Jniggsu, 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i jenhtieg li, fuq talba, tghin lill-Kummissjoni tikkonforma mal-obbligu
taghha li temenda 1-Annessi IV u V tar-Regolament (UE) 2019/1021%. Fejn tkun
mehtiega l-opinjoni tal-Kumitat ghall-analizi So¢joekonomika, u sabiex
jippermettu l-kapacita u r-rizorsi mehtiega ghall-funzjonament effettiv ta’ dak il-
kumitat, 1-Istati Membri jenhtieg 1i jinghataw l-opportunita li jkopru I-gharfien
espert specifiku mehtieg ghat-twettiq effettiv tal-kompitu billi jinnominaw
esperti. Sabiex jigi zgurat li I-Kumitat ghall-analizi So¢joekonomika jibbenefika
minn rizorsi suffi¢jenti, meta I-kumitat jahtar wiehed mill-membri tieghu bhala
relatur, dik il-persuna, jew l-impjegatur taghha jenhtieg li jigi rremunerat.

Sabiex jigu emendati certi elementi mhux essenzjali tar-Regolament (UE)
2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti
f’konformita mal-Artikolu 290 tat-TFUE jenhtieg 1i tigi ddelegata lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tal-Annessi IV u V sabiex jigu adattati
ghall-bidliet fil-lista ta’ sustanzi stabbiliti fl-Annessi ghall-Konvenzjoni ta’
Stokkolma jew ghall-Protokoll jew jigu adattati ghall-progress xjentifiku u
tekniku.

Bhala parti mill-obbligi ta’ rapportar taghhom skont ir-Regolament (UE)
2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, I-Istati Membri jridu
jirrapportaw lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i informazzjoni dwar il-
prezenza ta’ sustanzi elenkati fil-Parti A tal-Anness III fl-ambjent. L-uzu tal-
Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi  Kimici
(“IPCHEM”) huwa mheggeg bhala mezz kif I-Istati Membri jkunu jistghu
jikkonformaw mal-obbligi taghhom li jirrapportaw dik id-data dwar I-
okkorrenza ta’ sustanzi kimi¢i u li jissimplifikaw u jnaqqsu l-obbligi ta’
rapportar taghhom. Meta I-Istati Membri jaghmlu d-dafa disponibbli permezz
tal-IPCHEM, ma jkunux ghadhom jehtiegu li jirrapportawha lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, peress 1i l-agenzija tista’ tehodha mill-
pjattaforma.

Ir-revizjoni tad-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’
tirrikjedi li 1-Istatt Membri jagsmu mal-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent id-
data kollha dwar l-okkorrenza jew il-monitoragg tas-sustanzi kimici fl-ilma.
Barra minn hekk, id-data ta’ monitoragg dwar il-prezenza tal-POPs fl-arja diga
qed tigi rrapportata mill-Istati Membri lill-EEA bhala parti mil-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar il-kwalita tal-arja. Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pjattaforma komuni ta’ data dwar is-
sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun
tista’ tinstab, acc¢essibbli, interoperabbli u 1i tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi
qgafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici'® se jirrikjedi li d-data

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

Id-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2020 dwar il-
kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem (riformulazzjoni), (GU L 435, 23.12.2020, p. 1—

62).

[GU Jekk joghgobkom dahhlu r-referenza ladarba tigi adottata I-proposta]
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kollha dwar 1-okkorrenza tas-sustanzi kimici tinzamm mill-EEA. B’rizultat ta’
dan, id-data dwar l-okkorrenza tas-sustanzi kimici pprovduta lil u mizmuma fl-
[PCHEM mill-Kummissjoni ghalhekk se tingabar u tinzamm mill-EEA, minflok
mill-Kummissjoni. Ghalhekk, huwa mehtieg li jigu ssimplifikati l-obbligi ta’
rapportar ghall-Istati Membri biex jigi zgurat li, fejn 1-Istati Membri jkunu diga
ssottomettew dik l-informazzjoni lill-EEA bhala parti mill-issodisfar tal-obbligi
mehtiega mid-dispozizzjonijiet ta’ bi¢¢iet ohrajn tal-legizlazzjoni ambjentali tal-
Unjoni, jenhtieg 1i I-Istati Membri jitqiesu li ssodisfaw l-obbligi ta’ rapportar
taghhom skont ir-Regolament (UE) 2019/1021.

(18)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009,
(UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 jigu emendati kif xieraq,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002
Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 23 jizdied il-punt (m) li ge;j:

“(m) 1i jikkoopera mal-korpi kompetenti fl-Istati Membri li jwettqu kompiti simili ghal
dawk tal-Awtorita u 1i jikkoopera ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont id-dritt tal-
Unjoni, b’mod partikolari 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini u I-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent dwar 1-ghoti ta’ opinjonijiet xjentifici
rilevanti, dwar l-iskambju ta’ data u informazzjoni, inkluz l-istabbiliment possibbli ta’
formati ta’ data relatati u vokabolarji kkontrollati biex jigi ffacilitat dan 1-iskambju, u
dwar l-izvilupp ta’ metodologiji xjentifi¢i ghall-valutazzjoni tas-sustanzi kimi¢i.”;

(2) 1-Artikolu 30 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 30

Opinjonijiet xjentifi¢i divergenti

1. L-Awtorita ghandha tiehu 1-mizuri mehtiega u xierqa biex timmonitorja u tidentifika
fi stadju kmieni xi sors potenzjali ta’ divergenza bejn opinjonijiet xjentifici u I-
opinjonijiet xjentifici mahruga minn korpi ohrajn li jwettqu kompiti simili.

2. Meta 1-Awtorita tidentifika sors potenzjali ta’ divergenza, ghandha taghmel kuntatt

mal-korp ikkoncernat sabiex tizgura li tigi kondiviza l-informazzjoni xjentifika jew
teknika rilevanti kollha u sabiex tidentifika kwistjonijiet xjentifici jew teknici
potenzjalment kontenzjuzi.

L-Awtorita u I-korp ikkonc¢ernat ghandhom jikkooperaw biex isolvu d-divergenza.
Jekk I-Awtorita u I-korp ikkon¢ernat ma jkunux jistghu jsolvu d-divergenza, huma
ghandhom ifasslu rapport kongunt. Ir-rapport ghandu jiddeskrivi b’mod car il-
kwistjonijiet xjentifi¢i kontenzjuzi u jidentifika l-incertezzi rilevanti fid-data u jsir
disponibbli ghall-pubbliku.
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Meta I-korp ikkonc¢ernat ikun agenzija tal-Unjoni jew kumitat xjentifiku, 1-Awtorita
ghandha tipprezenta r-rapport kongunt lill-Kummissjoni.

3. Fejn rilevanti, u fejn id-divergenza tikkonc¢erna opinjonijiet xjentifi¢i kunfliggenti
tal-Awtorita u korp jew agenzija ohra tal-Unjoni dwar jekk sustanza tissodisfax il-
kriterji stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'!, il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i thejji proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’
sustanzi u, fejn xieraq, limiti specifi¢i ta’ koncentrazzjoni, fatturi M jew stimi ta’
tossicita akuta, jew proposta ghal revizjoni taghha skont il-pro¢edura stabbilita flI-
Artikolu 37 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. L-Awtorita u l-korp jew l-agenzija
tal-Unjoni kkonc¢ernati ghandhom jikkooperaw mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici fl-izvilupp ta’ dik il-proposta.”.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 401/2009
Ir-Regolament (KE) Nru 401/2009 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 2, jizdied il-punt (p) li gej:

“(p) 1i jigu zviluppati metodologiji ta’ valutazzjoni relatati mas-sustanzi kimic¢i fl-oqsma li
jaqghu fi hdan il-missjoni taghha.”;

(2) fl-Artikolu 15, jizdied il-paragrafu 5 li gej:
“5. L-Agenzija ghandha tikkoopera ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont id-dritt tal-
Unjoni, b’mod partikolari 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel u l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, dwar l-iskambju ta’ data u
informazzjoni dwar is-sustanzi kimici, inkluz l-istabbiliment possibbli ta’ formati ta’ data

relatati u vokabolarji kkontrollati biex jigi ffacilitat dan l-iskambju, u dwar l-izvilupp ta’
metodologiji xjentifi¢i ghall-valutazzjoni tas-sustanzi kimi¢i.”.

Artikolu 3
Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/745
L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 2017/745 huwa emendat kif gej:
(1) fit-Taqsima 10.4.1, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“(b) sustanzi li huma identifikati bhala interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, tal-
Kategorija 1, f’konformita mal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'? u sustanzi li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali 1i ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-sahha tal-

1 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, i 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 — 1355.

12 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar 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).
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bniedem u li huma identifikati f’konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 59 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jew sustanzi li
ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali rilevanti ghas-sahha tal-bniedem
identifikati f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012.”

2) fit-Taqgsima 10.4.2, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(d) fejn applikabbli u disponibbli, l-aktar linji gwida rec¢enti f’konformita mat-Tagsimiet
10.4.3.u10.4.4.”;

3) it-Tagsima 10.4.3 hija sostitwita b’dan li gej:
“10.4.3. Linji gwida dwar il-ftalati

Meta jitqies xieraq abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika, izda mill-anqas kull 5 snin, il-
Kummissjoni ghandha titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) taggorna
linji gwida dwar il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-prezenza ta’ ftalati li jappartjenu
ghal wiehed mill-gruppi ta’ sustanzi msemmija fit-Tagsima 10.4.1., il-punti (a) u (b). Il-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-riskji ghandha tqis l-ghan u I-kuntest mahsub tal-uzu tal-
apparat, kif ukoll kwalunkwe sustanzi alternattivi disponibbli u materjali, disinji jew
trattamenti medici alternattivi

Meta jkun xieraq jew meta mitlub mill-Kummissjoni, 1-ECHA ghandha tikkonsulta lill-
Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju u lill-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika.”;

(4)  it-Tagsima 10.4.4 hija sostitwita b’dan li gej:

“10.4.4. Linji gwida dwar sustanzi CMR u sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali
ohrajn

[I-Kummissjoni ghandha titlob lill-ECHA thejji linji gwida kif imsemmi fit-Taqsima 10.4.3. u
wara l-process deskritt fih ukoll ghal sustanzi ohrajn imsemmija fit-Tagsima 10.4.1., il-punti
(a) u (b), fejn xieraq.”.

Artikolu 4
Emendi ghar-Regolament (UE) 2019/1021
Ir-Regolament (UE) 2019/1021 huwa emendat kif gej:
(1) 1-Artikolu 8(1) huwa emendat kif gej:
(a)  jizdied il-punt (1) li gej:
“(1) fuq talba tal-Kummissjoni, u fi zmien 12-il xahar minn dik it-talba, tfassal u tipprovdi
rapport dwar Il-impatti fuq is-sahha tal-bniedem, ambjentali u soc¢joekonomici tal-

introduzzjoni jew tal-modifika tal-valuri ta’ limitu ta’ koncentrazzjoni specifikati fl-Anness
IV jew V.”

(2)  jizdied 1-Artikolu 8(1a):
“la. Ir-rapport imsemmi fl-Artikolu 8(1), il-punt (i,) ghandu jkun fih l-informazzjoni li gejja:

(a) kif xieraq, informazzjoni dwar l-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq I-
ambjent tal-iskart 1i jikkonsisti minn, li fih jew li huwa kkontaminat bil-POPs,
inkluzi l-impatti fuq l-immaniggar tal-iskart;
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(b) informazzjoni dwar il-koncentrazzjonijiet u I-flussi tal-massa tal-POPs fil-
flussi tal-iskart rilevanti u dwar il-kapacitajiet tat-trattament u t-trattament tal-
iskart;

(c) analizi tal-impatti tal-valuri ta’ limitu ta’ konc¢entrazzjoni differenti meqjusa;

(d) proposta mmotivata kif xieraq ghall-valuri ta’ limitu tal-konc¢entrazzjoni li
ghandhom jigu introdotti fl-Anness IV u, kif xieraq, fl-Anness V.

Malli tir¢ievi t-talba msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-punt (i), 1-Agenzija ghandha
tippubblika fuq is-sit web taghha avviz li se jithejja rapport dwar emenda possibbli tal-Anness
IV jew V i jistieden lill-partijiet interessati kollha, inkluzi l-operaturi tal-iskart u l-utenti ta’
materjali rriciklati, biex jissottomettu kummenti fi zmien 8 gimghat. L-Agenzija ghandha
tippubblika dawk il-kummenti fuq is-sit web taghha.

Mhux aktar tard minn 9 xhur wara s-sottomissjoni ta’ dak ir-rapport, il-Kumitat ghall-Analizi
Soc¢joekonomika tal-Agenzija, stabbilit skont I-Artikolu 76(1), il-punt (d) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, ghandu jadotta opinjoni dwar ir-rapport u dwar il-valuri ta’ limitu tal-
konc¢entrazzjoni proposti fih. Ghall-fini tal-adozzjoni ta’ opinjoni dwar ir-rapport, 1-Artikolu
87 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu japplika mutatis mutandis.

L-Agenzija ghandha tissottometti r-rapport u l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi
Soc¢joekonomika dwar il-valuri ta’ limitu tal-koncentrazzjoni lill-Kummissjoni minghajr
dewmien.”;

(3) fl-Artikolu 13, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. Meta Stat Membru jikkondividi l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (e),
mal-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent, dak I-Istat Membru ghandu jindika dan fir-rapport u 1-
Istat Membru ghandu jitqies li jkun issodisfa 1-obbligi ta’ rapportar tieghu skont dak il-punt.

Meta l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (e), tkun inkluza fir-rapport ta’ Stat
Membru moghti lill-Agenzija, [-Agenzija ghandha tittrazmetti l-informazzjoni lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent biex tigbor, tahzen u tikkondividi dik 1-informazzjoni”;

4) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. II-Kummissjoni ghandha s-setghabiex li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
18, li temenda 1-Annessi IV u V tadattahom ghall-bidliet fil-lista ta’ sustanzi stabbiliti fl-
Annessi tal-Konvenzjoni jew tal-Protokoll jew biex tadattahom ghall-progress xjentifiku u
tekniku.”

(5) L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:
(a) L-ewwel sentenza tal-paragrafu 2 hija sostitwita b’dan li gej:

“2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikoli 4(3), 10(2) u 15 ghandha
tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mill-15 ta’ Lulju 2019.”.

(b) L-ewwel sentenza tal-paragrafu 3 hija sostitwita b’dan li gej:

Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 4(3), 10(2) u 15 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.”.

(c) il-Paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“6. Att delegat adottat skont I-Artikoli 4(3), 10(2) u 15 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma
tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-
notifika ta’ dak Il-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-
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perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni 1i ma
humiex se joggezzjonaw.”.

Artikolu 6
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
t11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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1.2.

1.3.

QAFAS TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/tal-inizjattiva

Din id-dikjarazzjoni legizlattiva finanzjarja tkopri l-impatt tal-proposti li gejjin:
Il-pakkett sustanza wahda, valutazzjoni wahda:

- II-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 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-
¢did ta’ kompiti xjentifici u tekni¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-
Unjoni fil-gasam tas-sustanzi kimic¢i

- IlI-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u
teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

- 1I-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli biex jigi
zgurat li d-data 1i tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢essibbli, interoperabbli u li tista’
terga’ tintuza u li jistabbilixxi gafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi
kimici

Proposti diga adottati mill-Kummissjoni u li jattribwixxu kompiti godda lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici jew lill-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent,
li ghalihom ir-riorsi korrispondenti ghall-agenziji ma gewx riflessi fid-
dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi li jakkumpanjawhom:

- Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
imballagg u l-iskart mill-imballagg 1i jissostitwixxi u jhassar id-Direttiva 1994/62/KE
tal-Parlament Ewropew (COM (2022) 677 final)

- II-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2008/98/KE dwar l-iskart (COM(2023) 420 final)

- Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
rekwiziti tac-cirkolarita ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma
ghadhomx jintuzaw, li jemenda r-Regolamenti (UE) 2018/858 u 2019/1020 u li
jhassar id-Direttivi 2000/53/KE u 2005/64/KE (COM(2023) 451 final).

Qasam/Oqsma ta’ politika kkon¢ernat(i)

| 09 —Ambjent u Tibdil fil-Klima

Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’:
azzjoni gdida

azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja>¢

56

Kif imsemmi fl-Artikolu 58(2)(a) jew (b) tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali
tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013,
(UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru
283/2014, u d-Decizjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (Ir-
Regolament Finanzjarju). GU L 193 30.7.2018, p. 1-222.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

O fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
Objettiv(i)

Objettiv(i) generali

L-ghan generali tal-appro¢¢ ta’ sustanza wahda, valutazzjoni wahda u tat-tliet
proposti sottostanti huwa 1i jittejbu Il-koerenza, l-effi¢jenza, Il-effettivita u t-
trasparenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza fil-legizlazzjoni kollha tal-UE dwar is-
sustanzi kimic¢i u b’hekk jikkontribwixxu ghal suq uniku li jiffunzjona tajjeb ghas-
sustanzi kimi¢i u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mis-
sustanzi kimi¢i.

Rigward l-objettivi generali tal-proposti ghal regolament dwar I-Imballagg u 1-Iskart
mill-Imballagg (COM (2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas
dwar l-iskart (COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti tac-
Cirkolarita ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx
jintuzaw (COM (2023) 451 final), jekk joghgbok, irreferi ghad-dikjarazzjonijiet
finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Objettiv(i) specifiku/specifici

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 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 I-
agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i:

1. jigi zgurat li l-attribuzzjoni tar-responsabbiltajiet ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet u
1-hidma teknika u xjentifika sottostanti dwar is-sustanzi kimici tkun cara, li tisfrutta u
timmassimizza s-sinergiji u li taghmel l-ahjar uzu mill-gharfien espert u mir-rizorsi
disponibbli;

2. jigi zgurat i r-rizultat tal-kompiti xjentifici u tekni¢i jkun ta’ kwalita xjentifika
gholja u li I-proceduri jkunu trasparenti u inkluzivi;

3. tinkiseb kooperazzjoni tajba fost l-atturi kollha dwar l-aspetti kollha relatati mal-
valutazzjoni tas-sustanzi kimici (bhall-izvilupp tal-metodologija u l-iskambju tad-
data);

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

1. jigi zgurat li l-attribuzzjoni tar-responsabbiltajiet ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet u
1-hidma teknika u xjentifika sottostanti dwar is-sustanzi kimici tkun cara, li tisfrutta u
timmassimizza s-sinergiji u li taghmel l-ahjar uzu mill-gharfien espert u mir-rizorsi
disponibbli;

2. jigi zgurat i r-rizultat tal-kompiti xjentifi¢i u tekni¢i jkun ta’ kwalita xjentifika
gholja u li I-proceduri jkunu trasparenti u inkluzivi;

3. jigi zgurat li I-proceduri jkunu aktar allinjati mal-metodologiji skont legizlazzjoni
ohra dwar is-sustanzi kimi¢i, 1i jwasslu ghal aktar konsistenza bejn id-
dispozizzjonijiet ta’ politika ezistenti
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1.4.3.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi Kimici, li jistabbilixxi regoli biex
jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun trac¢cabbli, a¢cessibbli, interoperabbli u
riutibilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi
kimi¢i:

1. tigi zviluppata pjattaforma komuni tad-data 1i tigbor flimkien data dwar is-
sustanzi kimi¢i minn diversi sorsi, inkluza data relatata mas-sostenibbilta ambjentali;

2. jigi zgurat li 1-informazzjoni li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data tkun sigura,
ta’ kwalita gholja, li tista’ tinstab, accessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza;

3. jigi ffacilitat 1-ikkummissjonar tal-ittestjar u l-monitoragg tas-sustanzi bhala parti
mill-qafas regolatorju meta titqies mehtiega aktar informazzjoni;

4. jinzammu rekords tal-istudji kkummissjonati jew imwettqa min-negozji f’kuntest
regolatorju tas-sustanzi kimi¢i u jistabbilixxu sistema ta’ twissija bikrija ghar-riskji
tas-sustanzi kimi¢i emergenti;

5. jigi stabbilit qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i.

Fir-rigward tal-objettivi specifi¢i tal-proposti ghal regolament dwar I-Imballagg u
I-Iskart mill-Imballagg (COM (2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-
Direttiva qafas dwar l-iskart (COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-
rekwiziti taé-Cirkolarita ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li
ma ghadhomx jintuzaw (COM (2023) 451 final), jekk joghgbok, irreferi ghad-
dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Rizultat(i) u impatt mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/l-inizjattiva jenhtieg li jkollha fuq il-beneficjarji/il-gruppi fil-mira.

Ir-rizultati u l-impatti mistennija tal-proposti ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 1i jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru
401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid
tal-kompiti xjentifi¢i u teknic¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-agenziji tal-Unjoni
fil-qasam tas-sustanzi kimici, il-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill Ii temenda d-Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’
kompiti xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i u 1-proposta
ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi pjattaforma
komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat 1i d-
data i tinsab fiha tkun tista’ tinstab, accessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza
u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimic¢i jkunu
effettivita, efficjenza, koerenza u trasparenza mtejba tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kimic¢i fil-legizlazzjoni kollha. F’termini aktar konkreti dan jinkludi dan li gej:

Konsistenza xjentifika u koerenza tal-valutazzjonijiet imtejba — L-involviment
ta’ anqgas atturi fil-hidma xjentifika u teknika u ¢-Centralizzazzjoni tal-hidma fl-
agenziji u l-htiega taghhom li jikkooperaw u jsolvu opinjonijiet divergenti se jwasslu
ghal koerenza u konsistenza xjentifika mtejba fost il-valutazzjonijiet imwettqa taht
bicciet differenti ta’ legizlazzjoni. Il-konsolidazzjoni tax-xoghol tippermetti li jigu
allinjati ahjar l-iffissar tal-prijoritajiet, 1-iskedi ta’ Zmien, il-processi u I-metodologiji
uzati ghall-valutazzjonijiet. Dan jiffacilita l-uzu mill-gdid tal-gharfien zviluppat dwar
il-valutazzjoni ta’ bicca legizlazzjoni wahda fil-valutazzjoni ta’ bicca legizlazzjoni
ohra. I¢-centralizzazzjoni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i fl-agenziji tal-UE u I-
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kapacita 1i tintuza tohloq bazi ta’ gharfien komuni li fugha huma bbazati I-
valutazzjonijiet u b’hekk tkompli tippromwovi l-koerenza tal-valutazzjonijiet.

Ir-robustezza mtejba tal-valutazzjoni, tal-fidu¢ja u tal-aééettazzjoni tad-
decizjonijiet regolatorji — L-involviment tal-agenziji tal-UE u tal-kumitati
taghhom fil-hidma xjentifika u teknika dwar is-sustanzi kimi¢i zzid aktar gharfien
espert xjentifiku, tizgura kwalita gholja ta’ pariri xjentifici u twassal ghal robustezza
mtejba tal-valutazzjonijiet u b’hekk l-accettazzjoni taghhom. I¢-Centralizzazzjoni
tad-data dwar is-sustanzi kimici fl-agenziji tal-UE u I-kapacita li jergghu jintuzaw se
jzidu 1-bazi tal-gharfien, se jtejbu r-robustezza tal-parir xjentifiku pprovdut u se jzidu
l-accettazzjoni tal-konkluzjonijiet u tad-decizjonijiet regolatorji. Bl-gharfien permezz
tan-notifiki ta’ studji 1i l-istudji kollha gew meqjusa fil-valutazzjoni jkompli jsahhah
il-fidu¢ja ta¢-¢ittadini fid-decizjonijiet regolatorji.

Indipendenza msahha tal-parir xjentifiku — It-trasferiment tax-xoghol xjentifiku
u tekniku dwar is-sustanzi kimi¢i mis-servizzi tal-Kummissjoni, mill-kumitati jew
mill-konsulenti ad hoc ghall-agenziji tal-UE u ghall-kumitati taghhom isahhah is-
separazzjoni bejn ix-xjenza u l-politika jew bejn il-valutazzjoni u l-gestjoni tar-riskju.
L-agenziji u l-kumitati taghhom jahdmu taht regoli aktar stretti dwar l-evitar ta’
kunflitti ta’ interess, u jtejbu l-garanziji ta’ parir xjentifiku indipendenti lill-
Kummissjoni.

Trasparenza mtejba — L-involviment tal-agenziji tal-UE fil-hidma xjentifika u
teknika se jizgura trasparenza ghall-process f’termini ta’ trasparenza generali tal-
process; il-pubblikazzjoni tal-intenzjonijiet regolatorji tal-awtoritajiet tal-UE u I-
intenzjonijiet ta’ sottomissjoni tal-applikazzjonijiet permezz ta’ PACT ittejjeb il-
prevedibbilta ghall-partijiet ikkoncernati kollha; id-disponibbilta tad-data u tal-
informazzjoni kollha fpunt wiehed izzid it-trasparenza.

Konformita mtejba — Il-kompilazzjoni ta’ informazzjoni dwar id-dispozizzjonijiet
legali ghas-sustanzi kimi¢i u dwar il-valuri regolatorji ta’ referenza taghhom mill-
oqfsa legali kollha f’post wiehed u l-iffacilitar tal-fehim komprensiv tal-oqfsa legali
li ghalihom sustanza specifika taderixxi u ttejjeb l-implimentazzjoni tal-ligi u I-
konformita.

Efficjenza mtejba fit-twassil tal-valutazzjonijiet — ic-Centralizzazzjoni tal-hidma
ta’ valutazzjoni fl-agenziji tal-UE se tippermetti 1-uzu mill-gdid tal-kapacitajiet, 1-uzu
mill-gdid tal-gharfien u tal-esperjenza, l-ibbilan¢jar tal-ammont ta’ xoghol u l-uzu
mill-gdid tal-ghodod tal-IT u tas-servizzi ta’ appogg. L-acCessibbilta tad-data f'post
wiehed u l-uzu mill-gdid taghha se jnaqqsu l-piz amministrattiv ghall-awtoritajiet
meta jkunu ged ihejju valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici.

Titjib fil-kapacita li tinstab, fl-interoperabbilta, fl-ac¢essibbilta u fl-uzu mill-
g¢did tad-data — dan se jinkiseb billi d-data ssir disponibbli f’post wiehed, billi
jitnehhew l-ostakli tekni¢i ghall-kondivizjoni tad-data u billi jigi adottat u promoss -
uzu ta’ formati standard u vokabolarji kkontrollati.

Li jkun hemm data mehtiega ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet billi jigi stabbilit
mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data li jippermetti l-istudji tal-kummissjoni meta
ma jkun hemm I-ebda dispozizzjoni legali ohra biex dawn jinkisbu.

Tqassar iz-zmien ta’ reazzjoni bejn sinjali bikrija ta’ riskji u mizuri regolatorji
biex jittaffew ir-riskji u b’hekk tittejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent permezz tal-istabbiliment tas-sistema ta’ twissija bikrija u ta’ azzjoni.
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1.4.4.

Ghar-rizultati u I-impatti mistennija tal-proposti ghal regolament dwar 1-Imballagg u
l-Iskart mill-Imballagg (COM (2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva
qafas dwar l-iskart (COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti tac-
Cirkolarita ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx
jintuzaw (COM (2023) 451 final), jekk joghgbok, irreferi ghad-dikjarazzjonijiet
finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Indikaturi tal-prestazzjoni

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-progress u tal-kisbiet.

L-effi¢jenza fit-twettiq tal-kompiti attribwiti lill-agenziji tal-UE se tigi mmonitorjata
bhala parti mill-evalwazzjoni regolari tal-prestazzjoni tal-Agenziji, barra minn hekk,
l-implimentazzjoni se tigi evalwata u rrapportata bhala parti mill-obbligi ta’ riezami
jew rapportar ta’ kull bicca legizlazzjoni 1i ghaliha l-agenziji tal-UE jipprovdu
appogg.

Pjan ta’ implimentazzjoni u monitoragg ghall-istabbiliment ta’ pjattaforma komuni
tad-data huwa ddokumentat fid-Dokument ta’ Bidu tal-Progett (imsemmi wkoll
b’appogg ghall-valutazzjoni tal-impatti fid-dokument ta’ hidma tal-persunal 1li
jakkumpanjah’”). Dan jiddeskrivi l-passi tal-izviluppi, l-istruttura tal-governanza u 1-
popolazzjoni tal-pjattaforma mill-fornituri differenti tad-data b’settijiet ta’ data
identifikati ghal prodott vijabbli minimu. Il-progress permezz ta’ eziti interim sal-
verzjoni “go-live” tal-pjattaforma fi zmien 36 xahar wara d-dhul fis-sehh tar-
regolament se jigi mmonitorjat mill-qrib. Il-governanza tal-pjattaforma tipprevedi
rapportar regolari dwar l-operazzjonijiet taghha, inkluza I-effettivita tal-hidma fuq 1-
interoperabbilta, jigifieri l-ingestjoni ta’ settijiet ta’ data kimic¢i individwali. II-
pjattaforma komuni tad-data nnifisha se tippermetti l-monitoragg ta’ attivitajiet
assocjati bhas-sistema ta’ twissija bikrija u l-applikazzjoni ta’ mekkanizmu ghall-
generazzjoni tad-data. L-istess japplika ghall-indikaturi kimi¢i li huma mistennija
jikkontribwixxu ghat-tmien gafas ta’ monitoragg tal-Pjan ta’ Azzjoni Ambjentali>®.
[l-valutazzjoni mill-grupp ta’ esperti permanenti dwar sustanza wahda, valutazzjoni
wahda hija mistennija li timmonitorja kontinwament il-progress dwar I-
interoperabbilta u 1-uzu mill-gdid tad-data u l-utilita tal-pjattaforma komuni tad-data
u tal-prodotti taghha.

Rigward l-indikaturi tal-proposti ghal regolament dwar 1-Imballagg u 1-Iskart mill-
Imballagg (COM (2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar
l-iskart (COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti ta¢c-Cirkolarita
ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi 1i ma ghadhomx jintuzaw (COM
(2023) 451 final), jekk joghgbok, irreferi ghad-dikjarazzjonijiet finanzjarji
legizlattivi mehmuza mal-proposti.

57
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Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni li jakkumpanja d-dokument Proposta ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pjattaforma komuni ta’ data dwar is-
sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab,
accessibbli, interoperabbli u tista’ tintuza mill-gdid u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva
ghas-sustanzi kimici (COM (2023) 855).

It-tmien qafas ta’ monitoragg tal-Pjan ta’ Azzjoni Ambjentali (EAP). COM (2022) 357 final.
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1.5.
1.5.1.

Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu gasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

Il-pakkett sustanza wahda, valutazzjoni wahda:
Q4 2023 — Q2 2025: negozjar interistituzzjonali tal-proposti
Q3 2025: dhul fis-sehh tal-atti legali

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE)
2019/1021 fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u teknici
u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi
Kimici:

Q3 2025 ’il quddiem: L-ECHA twettaq hidma teknika u xjentifika ghar-regolament
dwar il-POPs u ghall-apparati medi¢i mid-dhul fis-sehh tal-att legali.

Q3 2025 ’il quddiem: L-EEA u I-EFSA jikkooperaw fl-ogsma rilevanti ddefiniti mir-
regolament mid-dhul fis-sehh tal-att legali.

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Q3 2026 ’il quddiem: L-ECHA twettaq hidma teknika u xjentifika ghad-Direttiva
RoHS minn sena wara d-dhul fis-sehh tal-att legali.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex
jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢cessibbli, interoperabbli u
tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-
sustanzi kimici:

Q3 2025 — Q2 2026: Wara l-adozzjoni tal-att legali, il-Kummissjoni ghandha tadotta
decizjonijiet tal-kummissjoni biex tistabbilixxi 1-kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma,
tadotta l-pjan ta’ implimentazzjoni u tadotta l-iskema ta’ governanza ghall-
pjattaforma komuni tad-data u s-servizzi taghha.

Q3 2025 — Q2 2028: Il-pjattaforma komuni tad-data li jkun fiha mill-anqas id-data
vijabbli minima ghandha tigi stabbilita fi Zzmien 3 snin mid-dhul fis-sehh tal-att
legali.

Q3 2025 — Q2 2028: Sitt elementi kostitwenti li jifformaw servizzi ddedikati huma
stabbiliti bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data fi Zzmien 3 snin mid-dhul fis-
sehh tal-att legali. Dawn is-servizzi ddedikati huma pjattaforma ta’ informazzjoni
ghall-monitoragg tas-sustanzi kimici, repozitorju tal-valuri ta’ referenza, bazi tad-
data tan-notifiki ta’ studju, bazi tad-data b’informazzjoni dwar il-processi
regolatorji, bazi tad-data b’informazzjoni dwar 1-obbligi skont l-atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i u repozitorju ta’ formati standard u vokabolarji kkontrollati.

Q3 2025 — Q2 2031 Tigi stabbilita bazi tad-data dwar l-informazzjoni relatata mas-
sostenibbilta ambjentali bhala s-seba’ element kostitwenti li jifforma servizzi
ddedikati tal-pjattaforma komuni tad-data.

Q3 2025 — Q2 2028: L-istabbiliment ta’ flussi ta’ data rilevanti permezz tal-agenziji
mhux aktar tard minn 3 snin mid-dhul fis-sehh tal-att legali.
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1.5.2.

Q3 2025 — Q2 2028: II-Kummissjoni tittrasferixxi kwalunkwe bijomonitoragg uman
li jkollha lill-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u ghandha tittrasferixxi d-data dwar
is-sustanzi kimici li tinsab fil-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-
Sustanzi Kimic¢i lill-agenziji rilevanti.

Q3 2025 — Q2 2035: Id-data rilevanti kollha ssir disponibbli permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data sa mhux aktar tard minn 10 snin mid-dhul fis-sehh tal-att legali.

Q3 2025 — Q4 2035: Id-data rilevanti ssir disponibbli ghall-pjattaforma komuni tad-
data fil-format [UCLID sa mhux aktar tard mill-2035.

Q3 2025 u ’l quddiem: L-Istati Membri jipprovdu informazzjoni dwar il-processi
regolatorji dwar is-sustanzi kimic¢i lill-ECHA.

Q3 2025 u ’l quddiem: L-agenziji, fejn rilevanti, jispecifikaw formati standard u
vokabolarji kkontrollati

Q4 2025 u ’1 quddiem: Il-qafas tal-indikaturi huwa stabbilit f1-2025 u jigi aggornat
regolarment.

Q3 2025 — Q2 2026: Is-sistema ta’ twissija bikrija u ta’ azzjoni tigi stabbilita fi zmien
sena mid-dhul fis-sehh tal-att legali.

Q3 2025 u ’l quddiem: L-osservatorju ghal sustanzi kimici specifici b’kontribut
potenzjali ghar-riskji tas-sustanzi kimic¢i emergenti huwa stabbilit f1-2025

Q3 2025 ’il quddiem: Il-mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data jigi stabbilit fl-
ewwel sena mid-dhul fis-sehh u jigi progressivament estiz ghal thaddim shih wara
sentejn mid-dhul fis-sehh.

Q3 2026 ’il quddiem: L-obbligu li jigu nnotifikati studji 1i ma humiex diga
nnotifikati skont l-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 jibda japplika
minn sena mid-dhul fis-sehh tal-att legali.

Proposti ghal regolament dwar l-Imballagg u l-Iskart mill-Imballagg (COM
(2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar l-iskart
(COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti ta¢-Cirkolarita
ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw
(COM (2023) 451 final):

- ara d-dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni (dan jista’ jirrizulta minn fatturi differenti,
ez. il-gwadanji mill-koordinazzjoni, ic-certezza legali, effettivita akbar jew il-
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ dan il-punt, il- “valur miZjud tal-involviment
tal-Unjoni” huwa [l-valur i jirrizulta mill-intervent tal-Unjoni li jkun addizzjonali
ghall-valur illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE)
2019/1021 fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u teknici
u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi
kimicéi,

u
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1.5.3.

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

Il-proposti legali dwar I-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti se jirrevedu u jemendaw
b’mod immirat l-istrumenti legali ezistenti tal-UE. Ir-revizjonijiet jimmiraw I-
attribuzzjoni (mill-gdid) tal-kompiti ghat-twettiq ta’ hidma xjentifika u teknika fil-
livell tal-UE mehtiega ghall-operat ta’ dawk l-istrumenti u l-kooperazzjoni fost 1-
agenziji tal-Unjoni fit-twettiq tal-hidma xjentifika u teknika. Din ma tistax tinkiseb
b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri wahedhom, minhabba l-iskala u l-effetti taghha,
u ghalhekk tista’ tinkiseb biss fil-livell tal-UE.

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex
jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢cessibbli, interoperabbli u
tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-
sustanzi kimici

Il-problema li d-data dwar is-sustanzi kimic¢i tkun mifruxa fost agenziji differenti tal-
Unjoni, is-servizzi tal-Kummissjoni u fil-livell tal-Istati Membri tista’ tigi indirizzata
biss permezz ta’ titjib fid-disponibbilta tal-informazzjoni fil-livell tal-Unjoni. L-
objettiv ahhari fir-rigward tad-disponibbilta tal-informazzjoni u l-kondivizjoni tal-
informazzjoni huwa li tingabar id-data kollha dwar is-sustanzi kimi¢i f’post wiehed
accessibbli ¢entralment, li skont id-definizzjoni jirrikjedi azzjoni fil-livell tal-Unjoni.
Ragunament simili japplika ghall-objettivi identifikati 1-ohrajn ta’ din il-proposta
legali relatati ma’ bazijiet ta’ gharfien mhux kompluti bl-obbligu korrispondenti li
tigi nnotifikata t-tnedija ta’ studji ppjanati ghall-inkluzjoni fil-fajls regolatorji tal-UE
(dispozizzjoni assoc¢jata mal-obbligu relatat skont il-ligi generali dwar I-ikel),
mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i, izda tiffacilita wkoll l-access ghad-data ggenerata mir-ricerka tal-UE u
tmexxi servizzi ddedikati li jigbru informazzjoni specifika bhall-valuri ta’ referenza,
jigbru informazzjoni dwar is-sostenibbilta ambjentali u sinjali ta’ twissija bikrija
dwar riskji emergenti, u jikkalkulaw indikaturi relatati mas-sustanzi kimici.

Proposti ghal regolament dwar l-Imballagg u l-Iskart mill-Imballagg (COM
(2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar l-iskart
(COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti ta¢-Cirkolarita
ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw
(COM (2023) 451 final):

- ara d-dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE)
2019/1021 fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici
u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi
kimic¢i,

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, u
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Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi Kimici, li jistabbilixxi regoli biex
jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab, ac¢cessibbli, interoperabbli u
tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-
sustanzi Kimici:

Il-qafas regolatorju tal-UE ghall-valutazzjoni tal-periklu u tar-riskju u ghall-gestjoni
tas-sustanzi kimi¢i huwa komprensiv u jikkonsisti f"hafna bicciet legizlattivi, 1i
jindirizzaw il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi kimici u prodotti kimi¢i, 1-
emissjonijiet ta’ sustanzi kimici u s-sikurezza tal-haddiema, l-oggetti tal-konsumatur,
l-ikel u I-ghalf u l1-ambjent.

Il-kontroll tal-idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimic¢i li
tivvaluta aktar minn 40 bi¢ca legizlazzjoni twettaq f1-2019°°. Dan ikkonkluda li
b’mod generali, il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici taghti rizultati kif
mahsuba u hija adattata ghall-iskop taghha, izda ghadd ta’ dghufijiet sinifikanti
jipprevjenu li I-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i tilhaq il-potenzjal shih
taghha. Identifika nuqqasijiet f’bicciet legizlattivi fir-rigward tal-koerenza tal-
valutazzjonijiet tas-sikurezza, 1-effi¢jenza tal-hidma teknika u xjentifika sottostanti u
l-koerenza tar-regoli ta’ 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 impatti fuq
il-kwalita tal-pariri xjentifici.

Il-kontroll tal-idoneita wera wkoll 1i hemm opportunitajiet sinifikanti ghas-
simplifikazzjoni tal-hidma teknika u xjentifika permezz tal-agenziji tal-UE li jaghmlu
l-funzjonament tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimi¢i aktar effi¢jenti (ezempju 1-
evitar tad-duplikazzjoni tal-isforzi u l-ahjar uzu mill-gharfien espert disponibbli fl-
agenziji tal-UE) u aktar koerenti (eZempju t-tnaqqis tar-riskju ta’ eziti divergenti tal-
valutazzjonijiet tal-periklu/tar-riskju fil-livell tal-UE). Se jissimplifika wkoll il-
konfigurazzjoni kurrenti, inaqqas il-htiega li tigi pprovduta informazzjoni lil diversi
interlokuturi, itejjeb il-kwalita tal-valutazzjonijiet u jizgura l-prevedibbilta ghall-
partijiet ikkoncernati u ghall-pubbliku generali. Barra minn hekk, dan itejjeb il-
kwalita xjentifika u r-robustezza ta’ xi valutazzjonijiet u jizgura separazzjoni ahjar
bejn il-valutazzjoni tar-riskju u I-gestjoni tar-riskju.

Il-kontroll tal-idoneita sab ukoll li hemm nuqqasijiet fil-kapacita tas-sejbien, fl-
accessibbilta u fid-disponibbilta ta’ data ta’ kwalitda tajba u affidabbli u fil-
kondivizjoni u fl-uzu mill-gdid ta’ data bejn kompartimenti legizlattivi. Il-partijiet
ikkoncernati Ilmentaw dwar dan fil-passat (ezempju fir-rigward tal-ineffi¢jenzi
kkawzati minn rapportar doppju, id-diffikultajiet biex tigi identifikata u accessata d-
data, 1-inkonsistenzi bejn l-eziti tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza bhala rizultat tal-
fatt 11 huma bbazati fuq settijiet ta’ data differenti, u i ma jqisux id-data kollha
disponibbli fil-valutazzjonijiet tas-sikurezza). Hemm nuqqas ta’ gharfien tal-partijiet
interessati (korpi tal-UE, awtoritajiet, industrija, NGOs) dwar liema informazzjoni
hija disponibbli u fejn u kif id-data ezistenti tista’ tintuza u tigi accessata, u d-
drittijiet tal-uzu mill-gdid xi drabi huma restrittivi wisq. F’x1 kazijiet ghadha ssehh

59

Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Is-sejbiet tal-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti
dwar is-sustanzi kimi¢i (minbarra r-REACH) u l-isfidi, il-lakuni u d-dghufijiet identifikati.
COM/2019/264 final.
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1.5.4.

duplikazzjoni bla bzonn tal-isforz fil-generazzjoni tad-data minhabba nuqqas ta’
kondivizjoni tad-data bhala rizultat ta’ diversi fatturi relatati inkluzi I-kunfidenzjalita
u d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali. Appro¢¢ aktar komprensiv fil-legizlazzjoni
kollha tal-UE dwar is-sustanzi kimici, inkluz permezz ta’ politika tad-data miftuha u
uzu ahjar tat-teknologiji intelligenti kien identifikat bhala mod biex tittejjeb 1-
efficjenza generali tal-qafas legizlattiv tal-UE ghas-sustanzi kimi¢i u jikkontribwixxi
ghall-impenn tal-Kummissjoni lejn trasparenza akbar.

Minkejja 1-qafas regolatorju komprensiv u avvanzat tal-UE ghas-sustanzi kimici,
hemm thassib li dan ma ghandux il-mekkanizmi rilevanti biex jindirizza b’mod
adegwat ir-riskji tas-sustanzi kimi¢i emergenti fil-hin. Hemm diversi ezempji tal-
perjodu ta’ zmien twil bejn sinjal ta’ riskju u lI-adozzjoni ta’ mizuri adegwati biex jigi
indirizzat dak ir-riskju®, li jinkludu d-diffikulta 1i jinkisbu riskji tas-sustanzi kimici
emergenti bhall-PFAS u I-interferenti endokrinali, fuq ir-radar ta’ dawk li jfasslu 1-
politika u l-valutaturi tar-riskju governattivi. Hemm ukoll aspett ta’ kontribut
potenzjali ghar-riskju emergenti minhabba l-inadegwatezza potenzjali tas-sistemi
ezistenti, is-suppozizzjonijiet taghha u l-metodi applikati biex jigu indirizzati 1-
incertezzi addizzjonali migjuba mill-innovazzjoni, kif kien il-kaz bin-nanomaterjali.
Sabiex tigi pprevenuta hsara kkawzata mis-sustanzi kimi¢i u sabiex tinghata
ghajnuna biex isir l-uzu sikur u sostenibbli taghhom, huwa ghalhekk essenzjali li
jkunu jistghu jigu identifikati kemm jista’ jkun kmieni riskji tas-sustanzi kimici
emergenti u kontribut potenzjali ghalihom, u li jigu anti¢ipati konsegwenzi mhux
previsti relatati mal-uzu ta’ sustanzi kimici u r-rilaxx taghhom fl-ambjent.

Sabiex jigu kkonservati r-rizorsi naturali u jigu protetti l-ekosistemi u n-nies, fil-
limiti tal-pjaneta taghna, hija mehtiega valutazzjoni tal-impatti ambjentali ggenerati
mis-sustanzi kimi¢i tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu taghhom. L-evalwazzjoni ta’ diversi
kategoriji tal-impatt, bhat-tibdil fil-klima u l-uzu tar-rizorsi, tirrikjedi access ghal
informazzjoni robusta u ta’ kwalita gholja u tista’ tiggwida d-disinn, 1-izvilupp u I-
produzzjoni ta’ sustanzi kimic¢i li jipprovdu funzjoni jew servizz mixtieqa filwaqt li
jkunu sikuri u sostenibbli. Barra minn hekk, id-disponibbilta tal-informazzjoni dwar
is-sostenibbilta tista’ twassal ghal domanda ghal sustanzi kimici b’impatti ambjentali
aktar baxxi, u ghalhekk ikollha benefi¢¢ju dirett ghas-sahha u ghall-ambjent.

Proposti ghal regolament dwar l-Imballagg u l-Iskart mill-Imballagg (COM
(2022) 677 final), ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar l-iskart
(COM (2023) 420 final) u ghal regolament dwar ir-rekwiziti ta¢-Cirkolarita
ghad-disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw
(COM (2023) 451 final):

- ara d-dikjarazzjonijiet finanzjarji legizlattivi mehmuza mal-proposti.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
Xierqa ohra

L-inizjattiva taqa’ taht l-umbrella tal-Patt Ekologiku Ewropew. Il-Patt Ekologiku
jirrikonoxxi l-vantaggi tal-investiment f"Ewropa aktar digitali u jitlob specifikament
li jigi rriezaminat kif jintuzaw ahjar l-agenziji u l-korpi xjentific¢i tal-UE biex jimxu

TS

lejn process ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u biex tigi pprovduta

60

EEA: Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-2000, Luxembourg:Uffi¢c¢ju
ghall-Pubblikazzjonijiet Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej, 2001
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1.5.5.

trasparenza akbar meta tigi pprijoritizzata l-azzjoni biex jigu indirizzati s-sustanzi
kimici.

L-inizjattiva taqa’ taht l-Intestatura 3 (Ir-Rizorsi Naturali u 1-Ambjent), it-Titolu 9
(L-Ambjent u 1-Azzjoni Klimatika) tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali. Kif spjegat
hawn taht, I-implimentazzjoni ta’ din il-bi¢¢a legizlazzjoni se tehtieg rizorsi umani
addizzjonali u wkoll xi nefqa ta’ appogg.

Il-finanzjament tal-UE pprovdut ghar-ricerka u l-innovazzjoni permezz ta’ Orizzont

Ewropa (ez. l-azzjoni ta’ kooperazzjoni tal-PARC) se jikkomplementa din I-
inizjattiva.

Valutazzjoni tal-ghazliet differenti ta’ finanzjament disponibbli, inkluz [-ambitu ghar-
riallokazzjoni

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE)
2019/1021 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
kimiéi

II-proposta legizlattiva ghal regolament fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid tal-
kompiti u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi
kimi¢i se temenda zewg bicciet legizlattivi (ir-Regolament dwar il-POPs u r-
Regolament dwar l-Apparati Medi¢i) biex jigi attribwit mill-gdid ix-xoghol ta’
valutazzjoni skont dawn il-bicciet ta’ legizlazzjoni lill-ECHA u se jigi emendat ir-
regolament dwar 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u r-Regolament dwar il-
prin¢ipji generali u r-rekwiziti tal-ligi dwar l-ikel u li jistabbilixxi 1-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel biex tigi zgurata kooperazzjoni ahjar fost l-agenziji
dwar l-izvilupp tal-metodologija u l-iskambju tad-data.

IlI-bidliet fir-Regolament dwar il-POPs se jattribwixxu mill-gdid I-assistenza
teknika fir-riezami tal-Annessi IV u V ghall-ECHA u l-ospitar tad-data ta’
monitoragg tal-POPs lejn ghall-EEA. Ghal dan ix-xoghol, fl-ewwel sena, -ECHA se
tkun tirrikjedi FTE (1 TA) u bagit operazzjonali ta” EUR 35 000 u mit-tieni sena 2
FTEs (2 TAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 50 000 fis-sena. L-ebda rizorsa
mhi mehtiega ghall-EEA. Il-hidma dwar ir-riezami tal-Annessi IV u V bhalissa qed
titwettaq mill-Kummissjoni bl-ghajnuna ta’ konsulenti u tammonta ghal madwar 1,5
FTEs fis-sena. L-involviment tal-ECHA u tal-Kumitat taghha ghall-Analizi
So¢joekonomika huwa previst li jipprovdi zZieda sinifikanti fil-kwalita xjentifika, fil-
konsistenza, fir-robustezza u fil-livell ta’ indipendenza tal-valutazzjonijiet li fughom
il-Kummissjoni tizviluppa 1-proposti taghha dwar din il-kwistjoni. L-ospitar ta’ data
dwar il-monitoragg tas-sustanzi kimic¢i skont ir-Regolament dwar il-POPs bhalissa
jsir mill-Kummissjoni. It-trasferiment ta’ din il-hidma lejn I-EEA mhux se jirrikjedi
rizorsi addizzjonali, peress i d-data ta’ monitoragg tal-POPs fl-ilmijiet ghandha tigi
rrapportata lill-EEA skont il-legizlazzjoni u r-rizorsi dwar l-ilma ghal dik 1i giet
proposta fil-proposta recenti, id-data ta’ monitoragg tal-POPs fl-arja diga qed tigi
rrapportata lill-EEA bhala parti mil-legizlazzjoni dwar il-kwalita tal-arja u koperta
minn rizorsi ghal dik l-attivita. Iz-zieda fil-kontribuzzjoni ghall-ECHA se tigi
kkumpensata minn tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE. Dan se jkun riallokazzjoni effettiva u
eliminazzjoni tar-rapportar duplikattiv.

II-bidliet fir-Regolament dwar l-apparati medi¢i mhux se jirrikjedu I-ebda rizorsa
addizzjonali ghall-ECHA. Il-hidma bhalissa titwettaq mill-Kummissjoni appoggata
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mill-kumitat SCHEER. L-uzu kurrenti tar-rizorsi huwa stmat li huwa ta’ 0,3 FTE fis-
sena u ta’ EUR 24 000 fis-sena. Meta wiehed iqis li I-frekwenza prevista tax-xoghol
hija baxxa hafna, l-involviment tal-Kumitati huwa biss fejn mehtieg u x’aktarx I-
ewwel hidma se timmaterjalizza biss f1-2029, ix-xoghol jista’ jigi assorbit mill-
ECHA minghajr ebda rizorsi addizzjonali.

Il-bidliet fir-Regolament dwar 1-EEA u fir-Regolament dwar il-prin¢ipji
generali u r-rekwiziti tal-ligi dwar l-ikel u li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel mhux se jkollhom implikazzjonijiet fuq ir-rizorsi. Id-
dispozizzjonijiet jifformalizzaw l-attivitajiet li diga twettqu, jippreskrivu Il-passi
procedurali li ghandhom jigu segwiti u jippermettu 1-implimentazzjoni tal-proposta
ghal regolament i jistabbilixxi pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimici,
li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat 1i d-data 1i tinsab fiha tkun tista’ tinstab,
accessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u li  jistabbilixxi qafas ta’
monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimic¢i. Kwalunkwe htiega possibbli ta’
rizorsi li tirrizulta minn dawn id-dispozizzjonijiet tista’ tigi assorbita mir-rizorsi
ezistenti tal-agenziji.

Il-htigijiet tar-rizorsi ghall-ECHA ghal kull legizlazzjoni emendata permezz tal-proposta ghal Regolament
li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/754 u (UE) 2019/1021 fir-
rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti xjentifici u teknic¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-Agenziji
tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1
000)
Legizlazzjoni 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA%CA TA%CA TA§CA

Proposta ghal Regolament dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-hidma xjentifika u teknika

Regolament dwar il-POPs 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Regolament dwar 1-Apparati Medici 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 1 0 2 0 2 0 35 50 50

L-uzu kurrenti tar-rizorsi ghall-hidma teknika u xjentifika li ghandu jigi attribwit mill-gdid lill-ECHA
permezz tal-proposta ghal Regolament li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009,
(UE) 2017/754 u (UE) 2019/1021 fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti xjentifi¢i u tekni¢i u t-
titjib tal-kooperazzjoni fost 1-Agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i

Regolament dwar il-POPs Total ta’ madwar 1,5 FTEs/sena: EUR 300 000 ghall-
o Assistenza teknika fir-riezami tal-Annessi IV u V kopsulenti kull 3 snin (=1,5 FTE/sena); (Barra minn hekk,
o L-ospitar tad-data ta’ monitoragg tal-POPs DG ENV madwar 0,5 FTE/sena (li jimplimentaw ir-riezami
tal-Annessi IV u V) li 1-hidma taghhom se tibga’)
Regolament dwar l-Apparati Medici Total ta’ madwar 0,3 FTE/sena + EUR 24 000 fis-sena: Is-
o It-thejjija u r-riezami tal-linji gwida dwar kif segretarjat ta> SCHEER tad-DG SANTE 0,3 FTE (madwar
ghandha titwettaq il-valutazzjoni tal-beneficcji u 10 % tal-hidma tas-segretarjat ta” SCHEER), EUR 24 000
r-riskji tal-prezenza ta’ ftalati f’apparati medici fis-sena ghall-indennizz, l-ivvjaggar, ez. kostijiet ghall-
o It-thejjija u r-riezami tal-linji gwida dwar kif membri tal-kumitat. (Barra minn hekk, DG SANTE (unita

ghandha titwettaq il-valutazzjoni tal-beneficéji u | ta’ politika) 0,1 FTE/sena li I-hidma taghhom se tibqa’).
r-riskji tal-prezenza ta’ sustanzi CMR u i jfixklu
s-sistema endokrinali f’apparati medi¢i

TOTAL 0,3 FTEs/sena ta’ persunal regolari; 1,5 FTEs/sena ta’
kuntratturi intramuruzi jew persunal interim (madwar
EUR 100 000/sena); Kostijiet operazzjonali ta’> madwar
EUR 24 000/sena

Fil-qosor, fl-ewwel sena, se jkun hemm bzonn ta’ FTE (1 TA) u kostijiet
operazzjonali ta’ EUR 35 000 fis-sena u mit-tieni sena, se jkun hemm bzonn ta’ 2
FTEs (2 TAs) kull sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 50 000 fis-sena. Ir-rizorsi 1-
godda kollha huma mehtiega ghall-ECHA. Meta jitqiesu r-rizorsi li bhalissa jintuzaw
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ghall-kompiti li ghandhom jigu attribwiti mill-gdid, se jkun hemm zZieda netta totali
fir-rizorsi mill-2026 u lil hinn minnha meta mqabbla mal-lum ta’ 0,2 FTEs fis-
sena u l-kostijiet operazzjonali ta’ EUR 26 000 fis-sena.

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti
xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici:

Il-bidliet fid-Direttiva RoHS se jattribwixxu mill-gdid il-valutazzjonijiet li jirfdu r-
restrizzjonijiet ta’ sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku u r-riezami
tal-applikazzjonijiet ghall-ezenzjonijiet mir-restrizzjonijiet ghall-ECHA. Ghal dan ix-
xoghol, fl-ewwel sena, I-ECHA se tirrikjedi 3 FTEs (3 TAs) u bagit operazzjonali ta’
EUR 66 000 u mit-tieni sena 7 FTEs (4 TAs + 3 CAs) kull sena u bagit operazzjonali
ta” EUR 33 000 fis-sena. Ix-xoghol bhalissa jitwettaq bl-ghajnuna ta’ konsulenti u
jammonta ghal madwar 2,7 FTEs fis-sena. Madankollu, ir-rizorsi li ged jintefqu
bhalissa ma humiex bizzejjed biex iwasslu ghall-akkumulazzjoni ta’ talbiet ghal
ezenzjonijiet minghajr ma jigu pprocessati ghall-abbozzar legali (sa Dicembru 2022,
aktar minn 60 talba ghal ezenzjoni kienu pendenti) u r-revizjoni tal-lista ta’ sustanzi
ristretti giet ittardjata (ir-riezami ma giex iffinalizzat ghalkemm beda fI-2018).
Hemm ukoll ilmenti dwar il-kwalita u r-robustezza tal-valutazzjonijiet, it-trasparenza
tal-process u l-involviment tal-partijiet ikkoncernati. L-attribut mill-gdid ghall-
ECHA u l-uzu tal-processi taghha se jindirizzaw dawn in-nuqqasijiet u se jizguraw I-
allinjament u l-koerenza ma’ legizlazzjoni ohra dwar is-sustanzi kimic¢i. Iz-zieda fil-
kontribuzzjoni ghall-ECHA se tigi kkumpensata minn tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE.
Parti minn dawn ir-rizorsi bhalissa qged jintefqu fuq 1-akkwist tal-appogg kuntrattwali
u dan jista’ jitqies bhala riallokazzjoni effettiva.

Il-htigijiet tar-rizorsi ghall-ECHA ghal proposta ghal Direttiva li temenda d-Direttiva 2011/65/UE fir-
rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti xjentifi¢ci u tekni¢i lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimiéi

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1
000)
Legizlazzjoni 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA | CA | TA CA | TA CA
Id-Direttiva RoHS 3 0 4 3 4 3 66 33 33
TOTAL 3 0 4 3 4 3 66 33 33

L-uzu Kkurrenti tar-rizorsi ghall-hidma teknika u xjentifika li ghandu jigi attribwit mill-gdid lill-ECHA
permezz tal-proposta ghal Direttiva li temenda d-Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-
¢did tal-kompiti xjentifici u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i

Id-Direttiva RoHS Total ta’ madwar 2,74 FTE/sena: EUR 145 000 kull sena (bhala
e . . ... ., | medja) ghall-esternalizzazzjoni tar-riezami tal-ezenzjonijiet (=
¢ Valutaz.z_lon.ljlet I}Jlrfdu SR T 2,2 FTEs/sena) + kuntratt ta’ medja ta> EUR 180 000

sustanzi perikoluZi fit-taghmir elettriku u kull 5 snin ghar-riezami tar-restrizzjonijiet (= 0,54 FTE/sena).

el.ett.ron?ku . L (Barra minn hekk, DG ENV madwar 1,5 FTEs/sena (ghall-
* Riezami tal-applikazzjonijiet ghal | implimentazzjoni generali tal-RoHS) li l-hidma taghhom se
ezenzjonijiet mir-restrizzjonijiet tibga’)
TOTAL 2,7 FTEs/sena ta’ kuntratturi intramuruzi jew persunal

interim (madwar EUR 181 000 fis-sena);

Fil-qosor, fl-ewwel sena, se jkun hemm bzonn ta’ 3 FTEs (3 TAs) u bagit
operazzjonali ta’ EUR 66 000 fis-sena u mit-tieni sena, se jkun hemm bzonn ta’ 7
FTEs (4 TAs + 3 CAs) kull sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 33 000 fis-sena. Ir-
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rizorsi 1-godda kollha huma mehtiega ghall-ECHA. Meta jitqiesu r-rizorsi li bhalissa
jintuzaw ghall-kompiti 1i ghandhom jigu attribwiti mill-gdid, se jkun hemm zieda
netta totali fir-rizorsi mill-2026 u lil hinn minnha meta mqabbla mal-lum ta’ 4,3
FTEs fis-sena u ta’ EUR 33 000 fis-sena.

Proposta ghal Regolament li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-
sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun
tista’ tinstab, ac¢cessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi
gafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici:

Il-proposta se tistabbilixxi Pjattaforma Komuni tad-Data. Din se tigi stabbilita u
mhaddma mill-ECHA b’involviment mill-qrib u b’kontribut mill-EEA, mill-EFSA,
mill-EMA, mill-EU-OSHA u mill-Kummissjoni. Il-hidma se tinkludi 1-izvilupp u t-
thaddim tal-infrastruttura u l-governanza u l-forniment ta’ data fil-pjattaforma. L-
ghan ewlieni ta’ infrastruttura gdida tal-IT 1i topera bhala parti mill-Ispazju tad-Data
tal-Patt Ekologiku huwa li tappogga valutazzjonijiet effettivi u koerenti tas-sikurezza
tas-sustanzi kimi¢i. Din ghandha tipprovdi ac¢¢ess integrat, iddifferenzjat ghall-utent
u funzjonali hafna ghas-settijiet ta’ data relatati mas-sustanzi kimic¢i li huma
proprjeta ta’ jew gestiti mill-agenziji tal-UE u tipprovdi spazju ghas-servizzi
ddedikati 1i jappoggaw il-politika tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i u I-
implimentazzjoni legizlattiva.

II-hidma se tirrikjedi rizorsi ghal erba’ agenzija involuti u ghall-Kummissjoni (JRC).
Ir-rekwizit tar-rizorsi huwa oghla ghall-ewwel 3 snin biex tigi stabbilita 1-
infrastruttura u l-processi sottostanti kollha biex tigi kondiviza d-data u ssir
interoperabbli u f’formati adegwati. Dan se jirrikjedi ghall-ewwel 3 snin:

- ghall-ECHA, 10 FTEs (4 TAs + 6 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0
ghall-ewwel sena, EUR 2 226 000 ghat-tieni sena u EUR 2 793 000 ghat-tielet sena;

- ghall-EEA, 3 FTEs (1 TA + 2 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0 ghall-
ewwel sena, EUR 266 000 ghat-tieni sena u EUR 334 000 ghat-tielet sena;

- ghall-EFSA, 5 FTEs (5 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 670 000 fis-
sena. Ghal dan il-ghan, se jigi ffirmat ftehim dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz
ta” EUR 3 000 000 biex ikopri t-3 FTEs (3 CAs) fis-sena u l-bagit operazzjonali
mehtieg. 12-2 FTEs addizzjonali (2 CAs) fis-sena se jigu ffinanzjati mill-bagit
kurrenti tal-EFSA;

- ghall-EMA, ftehim dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz ta” EUR 1 400 000 biex
ikopri 3 FTEs (3 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 100 000 fis-sena;

- ghall-EU-OSHA, 0 FTEs fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0 fis-sena;

- ghall-JRC, arrangament amministrattiv ghal 3 snin ta” EUR 540 000 biex ikopri -
integrazzjoni tal-IPCHEM fil-pjattaforma komuni tad-data u 1-ghoti tal-operazzjoni
tal-IPCHEM lill-ECHA.

Wara I-fazi inizjali ta’ 3 snin, ir-rekwizit tar-rizorsi jitnaqqas biex jinzammu I-
infrastruttura u l-processi sottostanti u biex tkompli tigi pprovduta d-data. Din il-fazi
se tkun tirrikjedi

- ghall-ECHA, 4 FTEs (4 TAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 600 000 fis-
sena;

- ghall-EEA, 1 FTE (1 TA) fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 200 000 fis-sena;
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- ghall-EFSA, 2 FTEs (2 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta> EUR 500 000 fis-
sena;

- ghall-EU-OSHA, 0 FTEs fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0 fis-sena;
- ghall-EMA, 2 FTEs (2 CAs) fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0.

Iz-zidiet tal-kontribuzzjonijiet ghall-agenziji se jigu kkumpensati minn tnaqqis fil-
bagit ta’ LIFE hlief ghal 2 FTEs (2 CAs) ghall-EFSA 1i se jigu kkumpensati mill-
bagit kurrenti tal-EFSA.

Il-proposta se tistabbilixxi b’mod formali 1-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-
Monitoragg tas-Sustanzi Kimi¢i (IPCHEM) u se tattribwixxi mill-gdid l-operat
taghha lill-Agenziji. Ghal dan ix-xoghol,

- I-ECHA se jkollha bzonn mit-tieni sena 2 FTEs (1 TA + 1 CA) fis-sena u mit-tielet
sena bagit operazzjonali ta” EUR 180 000 fis-sena;

- I-EEA se jkollha bzonn mill-ewwel sena 1 FTE (1 TA) fis-sena u Il-bagit
operazzjonali fl-ewwel sena ta” EUR 0, fit-tieni sena ta> EUR 200 000, fit-tielet sena
ta” EUR 200 000 u mir-raba’ sena ta’ EUR 50 000 fis-sena.

L-operat tal-IPCHEM bhalissa qed isir mill-Kummissjoni u l-uzu tar-rizorsi
jammonta ghal total ta’ 4,5 FTEs/sena. L-operat tal-IPCHEM se jigi fdat lill-ECHA
li se tintegrah ukoll fil-Pjattaforma Komuni tad-Data. Peress li 1-operat tal-IPCHEM
se jigi attribwit mill-gdid lill-ECHA, ir-rizorsi min-naha tal-Kummissjoni se jigu
ffrankati. Il-hosting tad-data se jigi fdat lill-Agenziji abbazi tal-mandati taghhom (I-
ECHA se taghmel hosting ta’ data dwar ix-xoghol) u I-EEA se taghmel hosting ta’
data dwar l-arja interna u tigbor u taghmel hosting ta’ data dwar il-bijomonitoragg
jzommu lill-ECHA ghall-integrazzjoni fl-IPCHEM. L-EFSA diga tipprovdi data lill-
IPCHEM u tikkontribwixxi ghall-operat taghha u mhux se tirrrikjedi rizorsi
addizzjonali biex tkompli f’din l-attivita. L-EMA u 1-EU-OSHA bhalissa ma jigbrux
jew jir¢ievu b’mod sistematiku data rilevanti ghall-IPCHEM u ghalhekk mhux se
jkunu jirrikjedu rizorsi addizzjonali. 1z-zieda fil-kontribuzzjoni ghall-ECHA u ghall-
EEA se tigi kkumpensata minn tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE. Ghalhekk, din hija
riallokazzjoni parzjali tar-rizorsi ezistenti.

Il-proposta se tistabbilixxi bazi tad-data li jkun fiha informazzjoni dwar il-
processi regolatorji dwar is-sustanzi kimi¢i abbazi tal-ghodda ta’ koordinazzjoni
tal-attivitajiet (pubbli¢i) ezistenti (P)ACT) u li twessa’ l-kamp ta’ applikazzjoni
taghha biex tkopri I-legizlazzjoni rilevanti kollha bi processi u inizjattivi ta’
valutazzjoni tas-sikurezza biex tippromwovi I-koordinazzjoni tal-attivitajiet ta’
valutazzjoni tas-sikurezza fil-legizlazzjoni tal-UE kollha u tipprovdi trasparenza
dwar il-valutazzjonijiet li ghaddejjin. Dan ix-xoghol se jkollu impatt fuq I-ECHA, 1-
EEA, I-EFSA u 1-EU-OSHA izda mhux se jirrikjedi rizorsi addizzjonali ghall-
agenziji. L-ECHA diga topera (P)ACT ghall-pro¢essi REACH, CLP u POPs. L-
EFSA diga topera OpenEFSA 1i ghandha livell simili ta’ informazzjoni bhal PACT
ghal-legizlazzjoni dwar l-ikel u I-ghalf. Ir-rizorsi ghall-operat u l-forniment kontinwu
ta’ informazzjoni ghandhom jigu assorbiti mill-Agenziji bhala parti mill-processi
ezistenti. L-EEA u 1-EU-OSHA bhalissa ma humiex involuti fi kwalunkwe process
rilevanti ghall-bazi tad-data, u ghalhekk mhumiex mehtiega rizorsi ghalihom. L-
izvilupp u l-koordinazzjoni tas-sistema huma koperti mir-rizorsi pprovduti ghall-
pjattaforma komuni tad-data.
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Il-proposta se tistabbilixxi repozitorju ta’ valuri ta’ referenza biex tippromwovi 1-
uzu mill-gdid tal-valuri ta’ referenza ezistenti u b’hekk ittejjeb il-koerenza tal-
valutazzjonijiet u tnaqqas ir-ripetizzjoni tal-kisba tal-valuri ta’ referenza. Il-proposta
se jkollha impatt fuq I-ECHA, 1-EEA, I-EFSA, 1-EMA, 1-EU-OSHA u I-
Kummissjoni. Biex twettaq ix-xoghol mehtieg, I-ECHA se jkollha bzonn mill-ewwel
sena 1 FTE (1 TA) fis-sena u bagit operazzjonali ta’ EUR 0 fl-ewwel sena, EUR 650
000 fit-tieni sena, EUR 650 000 fit-tielet sena u mir-raba’ sena EUR 200 000 fis-
sena. Mhu se jkun hemm bzonn l-ebda rizorsa addizzjonali ghall-EEA, ghall-EFSA,
ghall-EMA, ghall-EU-OSHA jew ghall-Kummissjoni. L-ECHA Zviluppat u topera 1-
Istrument 1i Jfittex il-Legizlazzjoni tal-UE dwar is-Sustanzi Kimi¢i (EUCLEF). L-
EUCLEF telenka xi valuri regolatorji ta’ referenza derivati u applikabbli taht dawn
il-bicciet legizlattivi. L-ECHA jkollha tigbor il-“valuri xjentifi¢i ta’ referenza 1-
antiki” 11 jistghu jsiru permezz tal-ikkuntrattar. Il-valuri xjentifi¢i ta’ referenza 1-
godda se jigu pprovduti lir-repozitorju progressivament bhala parti mill-processi ta’
valutazzjoni tal-ECHA. L-ECHA se tirrikjedi rizorsi addizzjonali ghall-izvilupp,
ghat-thaddim u ghaz-zamma tar-repozitorju, filwaqt li tkun f’kuntatt mal-fornituri
tad-data. L-EFSA zviluppat u ged izzomm il-bazi tad-data OpenFoodTox li tigbor
fil-qosor il-valuri ta’ referenza xjentifici derivati mill-EFSA bhala parti mill-
attivitajiet ta’ valutazzjoni taghha. L-EFSA se tkompli bl-attivita taghha u se
tipprovdi l-informazzjoni lir-repozitorju l-gdid bhala parti mir-rizorsi ezistenti
taghha. Ghalhekk, mhumiex mehtiega rizorsi addizzjonali. L-EMA se jkollha
tipprovdi lir-repozitorju 1-gdid fuq bazi kontinwa 1-konc¢entrazzjonijiet godda kollha
ta’ bla effett previst (PNECs) derivati ghall-prodotti medi¢inali ghall-bniedem u
veterinarji wara d-dhul fis-sehh ta’ din il-legizlazzjoni. Dan jista’ jsir b’mod
effi¢jenti bhala parti mill-attivitajiet ta’ valutazzjoni futuri tal-EMA. Barra minn
hekk, dan jista’ jkun awtomatizzat ghall-medi¢ini umani peress li d-digitalizzazzjoni
tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali hija prevista bhala parti mir-revizjoni tal-
legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali umani. Ghalhekk, mhumiex mehtiega
rizorsi addizzjonali. L-EEA u I-EU-OSHA bhalissa ma ghandhom l-ebda data
rilevanti ghar-repozitorju. Ghalhekk, mhumiex mehtiega rizorsi addizzjonali. Iz-
zieda fil-kontribuzzjoni ghall-ECHA se tigi kkumpensata minn tnaqqis fil-bagit ta’
LIFE.

Il-proposta se tifformalizza l-istabbiliment u t-thaddim ta’ bazi tad-data
b’informazzjoni dwar il-ligijiet applikabbli u l-obbligi legali applikabbli ghas-
sustanzi kimici skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni biex tigi promossa l-konformita. Dan
ix-xoghol se jkollu impatt fuq I-ECHA izda mhux se jirrikjedi rizorsi addizzjonali
skont din il-proposta. L-ECHA diga topera l-istrument li jfittex il-legizlazzjoni tas-
sustanzi kimi¢i tal-UE (EUCLEF) bhala parti mill-ftehim ta’ kontribuzzjoni mad-DG
GROW. Il-ftehim ta’ kontribuzzjoni jammonta ghal madwar EUR 1,0 — 1,4 miljun
fis-sena. L-ECHA tmexxi s-servizz permezz tal-impjieg ta’ 4 membri interim tal-
persunal (madwar EUR 270 000/sena) u permezz ta’ kuntratturi: attivitajiet ta’
komunikazzjoni u helpdesk estern madwar EUR 60 000/sena, kostijiet tal-IT EUR
200 000/sena, kostijiet tad-data EUR 430 000/sena. Dawn ir-rizorsi ezistenti se
jintuzaw biex ikomplu joperaw, jizviluppaw aktar u jespandu s-sistema bi ftit. Ir-
rizorsi ghal estensjoni magguri tas-sistema, bhar-repozitorju tal-valuri ta’ referenza,
huma pprovduti taht il-hidma fuq ir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza. Ghalkemm
mhumiex mehtiega rizorsi skont din il-proposta, il-proposta legizlattiva ghal
regolament dwar 1-ECHA ghandha tindirizza 1-fatt 1i l-operat tal-EUCLEF sar
kompitu strutturali ghall-ECHA u li I-finanzjament ghandu jsir parti mill-
kontribuzzjoni annwali ghall-ECHA.
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Il-proposta se tistabbilixxi bazi tad-data dwar id-data relatata mas-sostenibbilta
ambjentali tas-sustanzi kimici. Ix-xoghol se jkollu impatt fuq I-ECHA. L-ECHA se
tkun mehtiega tistabbilixxi 1-bazi tad-data, toperaha, tistabbilixxi u zzomm il-flussi
ta’ data adegwata fil-bazi tad-data u tipprovdi interpretazzjoni tad-data. Agenziji
ohrajn (EEA, EFSA, EMA u EU-OSHA), jekk jaghmlu hosting ta’ data ambjentali
sostenibbli dwar is-sustanzi kimici, se jipprovdu dik id-data lill-ECHA u se
jikkooperaw kif mehtieg mal-ECHA dwar l-izvilupp. Sabiex twettaq ix-xoghol, I-
ECHA se jkollha bzonn mit-tieni sena 1 FTE (1 TA) fis-sena u bagit operazzjonali
ta’ EUR O fis-sena. Agenziji ohrajn mhux se jkollhom bzonn rizorsi addizzjonali
peress li I-kompitu taghhom huwa zghir, bhalissa ma jigbru b’mod attiv I-ebda data
rilevanti, u jekk ikollhom xi data bhal din, l-ammont ta’ informazzjoni mizmuma
bhalissa huwa limitat hafna. II-hidma potenzjali dwar il-kooperazzjoni f’dan il-qasam
tista’ tigi assorbita mir-rizorsi kurrenti tal-agenziji. 1z-zieda fil-kontribuzzjoni ghall-
ECHA se tigi kkumpensata minn tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE.

Il-proposta se tistabbilixxi mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data li jippermetti
lill-ECHA u lill-Kummissjoni  jikkummissjonaw studji i jappoggaw 1-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i fil-mandat tal-
ECHA jew li jikkontribwixxu ghall-izvilupp tal-politika tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimic¢i. L-istudji jistghu jigu kkummissjonati biss meta r-rizultati ma jkunux jistghu
jinkisbu permezz ta’ dispozizzjonijiet legali ezistenti u ma ghandux ikollhom objettiv
predominanti ta’ ricerka u zvilupp. Il-mekkanizmu se jippermetti lill-ECHA u lill-
Kummissjoni jiggeneraw data fejn mehtiega u meta ma tistax tinkiseb mod iehor. L-
involviment tal-ECHA huwa mehtieg peress li 1-kummissjonar ta’ studji bhal dawn
jirrikjedi gharfien espert tekniku. Sabiex twettaq ix-xoghol, -ECHA fl-ewwel sena
se tirrikjedi 1 FTE (1 TA) u bagit operazzjonali ta’ EUR 0, fit-tieni sena 2 FTEs (1
TA u 1 CA) u bagit operazzjonali ta” EUR 1 000 000, fit-tielet sena 2 FTEs (1 TA u
1 CA) u bagit operazzjonali ta’ EUR 3 000 000 u mir-raba’ sena 2 FTEs (1 TA u 1
CA) fis-sena u bagit operazzjonali ta> EUR 5 000 000 fis-sena. Ma jezisti l-ebda
process kurrenti, izda hemm process komplementari operat mill-EFSA ghas-settur
tal-ikel (4 FTEs/sena, EUR 15 000 000/sena). Dan se jkompli jithaddem hdejn dak il-
gdid u z-zewg Agenziji (ECHA u EFSA) huma mehtiega jikkooperaw meta
jikkummissjonaw dawn l-istudji u jizviluppaw pjan kongunt. Iz-zieda fil-
kontribuzzjoni ghall-ECHA se tigi kkumpensata minn tnaqgqis fil-bagit ta’ LIFE.

Il-proposta se tespandi l-obbligu li jigu nnotifikati l-istudji qabel ma jibdew mis-
settur tal-ikel ghas-settur tas-sustanzi kimici kollu. Ix-xoghol se jirrikjedi rizorsi
addizzjonali ghall-ECHA. L-ECHA se jkollha bzonn mill-ewwel sena 3 FTEs (1 TA
u 2 CAs) kull sena u bagit operazzjonali fl-ewwel sena ta” EUR 0, fit-tieni sena ta’
EUR 1 200 000, fit-tielet sena EUR 400 000 u mir-raba’ sena EUR 200 000 fis-sena.
L-ECHA se tkun mehtiega tizviluppa I-bazi tad-data, toperaha, tiffacilita u
tivverifika l-konformita mad-dispozizzjonijiet u tipprovdi feedback lid-detenturi tad-
dmirijiet. L-EFSA diga topera bazi tad-data ta’ notifika ta’ studji biex taqdi 1-obbligu
skont il-legizlazzjoni dwar is-settur tal-ikel. L-uzu tar-rizorsi jammonta ghal 2
FTEs/sena u ghal EUR 400 000/sena. L-EFSA u I-ECHA se jkunu mehtiega jizguraw
il-kompatibbilta tas-sistemi. Mhumiex mehtiega rizorsi addizzjonali ghal dan ghall-
EFSA. Il-kontribuzzjoni mizjuda lill-ECHA se tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis
fil-bagit ta’ LIFE.

Il-proposta se tifformalizza t-thaddim tal-qafas tal-indikaturi ghas-sustanzi kimici
u se tistabbilixxi sistema ta’ twissija bikrija u ta’ azzjoni ghas-sustanzi kimi¢i. Ix-
xoghol se jirrikjedi rizorsi addizzjonali ghall-EEA. Mill-ewwel sena, I-EEA se
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jkollha bzonn 1 FTE (1 TA) fis-sena u bagit operazzjonali ghall-ewwel sena ta’ EUR
0, ghat-tieni sena EUR 300 000 u mit-tielet sena EUR 150 000 fis-sena. L-EEA u 1-
ECHA diga jizviluppaw b’mod kongunt il-qafas tal-indikaturi ghas-sustanzi kimici
bhala parti mill-impenn skont it-8 Programm ta’ Azzjoni Ambjentali. Peress 1i r-
rizorsi ghall-qafas tal-indikaturi (2 FTEs fis-sena ghall-ECHA, 1 FTE fis-sena ghall-
EEA) diga kienu attribuzzjoni bhala parti mit-8 EAP, mhumiex mehtiega rizorsi
addizzjonali ghal dan ix-xoghol. L-istabbiliment tas-sistema ta’ twissija bikrija u ta’
azzjoni huwa kompitu gdid mhux ezistenti 1i ghandu I-ghan li jgassar b’mod
sinifikanti r-rispons regolatorju ghar-riskji identifikati. L-EEA se tinghata 1-kompitu
li tigbor sinjali ta’ twissija bikrija minn agenziji ohrajn, minn Stat Membru u mill-
attivita taghha stess u tikkompila kull sena rapport ghal diskussjoni u decizjoni dwar
is-segwitu mal-awtoritajiet tal-Istati Membri. Il-kontribuzzjoni mizjuda lill-EEA se
tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE. Agenziji kontribwenti ohrajn
(ECHA, EFSA, EMA u EU-OSHA) se jassorbu I-kostijiet bhala parti mill-attivitajiet
ta’ hrug. Fil-kaz tal-ECHA, l-attribuzzjoni tar-rizorsi ghall-qafas tal-indikaturi se
tintuza parzjalment biex tappogga lill-EEA billi tiggenera sinjali ta’ twissija bikrija
rilevanti. [l-kontribuzzjoni mizjuda lill-EEA se tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis
fil-bagit ta’ LIFE.

Il-proposta se tistabbilixxi osservatorju ghal sustanzi kimi¢i specifi¢i b’kontribut
potenzjali ghar-riskji ta’ sustanzi kimi¢i emergenti. Dan de facto se jifformalizza
l-operat tal-Osservatorju ezistenti tal-UE ghan-nanomaterjali u jestendi I-kamp ta’
applikazzjoni tieghu ghal sustanzi kimi¢i spe¢ifici meqjusa li jibbenefikaw minn
skrutinju addizzjonali u informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet, l-aspetti tas-
sikurezza, 1-uzi u I-prezenza fis-suq taghhom. Dan ix-xoghol se jkollu impatt fuq I-
ECHA izda mhux se jirrikjedi rizorsi addizzjonali skont din il-proposta. L-ECHA
topera 1-Osservatorju tal-UE ghan-nanomaterjali bhala parti minn ftehim ta’
kontribuzzjoni mad-DG GROW. L-uzu tar-rizorsi jammonta ghal madwar EUR 700
000 fis-sena inkluzi t-3 FTEs (3 CA). Dawn ir-rizorsi ezistenti se jintuzaw biex
ikomplu joperaw, jizviluppaw aktar u jespandu s-sistema bi ftit. Il-proposta
legizlattiva bi thejjija ghal regolament dwar I-ECHA se tindirizza 1-fatt li I-operat tal-
EUCLEF sar kompitu strutturali ghall-ECHA u li 1-finanzjament ghandu jsir parti
mill-kontribuzzjoni annwali ghall-ECHA.

II-htigijiet tar-rizorsi ghal kull attivita ghall-proposta ghal Regolament li jistabbilixxi pjattaforma komuni
tad-data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’
tinstab, acc¢essibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva
ghas-sustanzi kimici

FTEs Kostijiet operazzjonali
(PEUR 1 000)
Attivita 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA

Pjattaforma komuni tad-data 5 16 5 16 516 950 | 3442 | 4077
Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg 1 0 2 1 2 1 0 200 380
tas-Sustanzi Kimi¢i IPCHEM)

Informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar 0 0 0 0 0 0 0 0 0
is-sustanzi kimici

Repozitorju tal-valuri ta’ referenza 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Informazzjoni dwar l-obbligi skont l-atti tal- 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Unjoni dwar is-sustanzi kimici

Data relatata mas-sostenibbilta ambjentali dwar 0 0 1 0 1 0 0 0 0
is-sustanzi kimi¢i

Mekkanizmu ghall-generazzjoni tad-data 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
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Mekkanizmu ghan-notifika ta’ studji u bazi tad- 1 2 1 2 1 2 0| 1200 400
data ghan-notifiki ta’ studju

Sistema ta’ twissija bikrija u ta’ azzjoni ghal 1 0 1 0 1 0 0 300 150
riskji kimi¢i emergenti u qafas ta’ indikaturi

Osservatorju ghal sustanzi kimi¢i specifici 0 0 0 0 0 0 0 0 0
b’kontribut  potenzjali  ghar-riskji  kimici

emergenti

TOTAL 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

II-htigijiet tar-rizorsi ghal kull agenzija/servizz ghall-proposta ghal Regolament li jistabbilixxi pjattaforma
komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun
tista’ tinstab, accessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u
prospettiva ghas-sustanzi kimici

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1
000)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agenzija /| TA CA TA CA TA CA
Servizz
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 6792 8 657

L-uzu kurrenti tar-rizorsi ghall-hidma teknika u xjentifika li ghandha tigi attribwita mill-gdid lill-Agenziji
bhala parti mill-proposta ghal Regolament li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi
kimi¢i, li jistabbilixxi regoli biex jigi Zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tista’ tinstab, accessibbli,
interoperabbli u tista’ terga’ tintuza u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi
kimi¢i

IPCHEM Total ta’ 4,5 FTEs/sena: Persunal tad-DG JRC 2,5 FTEs/sena + esperti

tal-IT intramuruzi 2 FTEs/sena (EUR 130 000 fis-sena).

Inormazzjoni dwar il-processi
regolatorji dwar is-sustanzi kimici

L-ECHA diga topera (P)ACT ghall-processi REACH, CLP u POPs. L-
EFSA diga topera OpenEFSA 1i ghandha livell simili ta’ informazzjoni
bhal PACT. Ir-rizorsi ghall-operat u I-forniment kontinwu ta’
informazzjoni ghandhom jigu assorbiti mill-Agenziji.

Informazzjoni dwar l-obbligi skont 1-
atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i

L-ECHA diga topera I-EUCLEF u dan huwa ffinanzjat permezz tal-
ftehim ta’ kontribuzzjoni bejn id-DG GROW u I-ECHA. Mhumiex
mehtiega rizorsi addizzjonali izda 1-formalizzazzjoni tal-allokazzjoni tar-
rizorsi ma ghandhiex issir mill-proposta ghal Regolament dwar I-ECHA.

Osservatorju ghal sustanzi kimici
specifi¢i b’kontribut potenzjali ghar-
riskji kimi¢i emergenti

L-ECHA diga topera 1-Osservatorju tal-UE dwar in-Nanomaterjali u dan
huwa ffinanzjat permezz tal-ftehim ta’ kontribuzzjoni bejn id-DG
GROW u 1-ECHA. Mhumiex mehtiega rizorsi addizzjonali izda I-
formalizzazzjoni tal-allokazzjoni tar-rizorsi ghandha ssir mill-proposta
ghal regolament dwar 1-ECHA.

TOTAL

2,5 FTEs/sena ta’ persunal regolari; 2 FTEs/sena ta’ kuntratturi
intramuruzi jew persunal interim (madwar EUR 130 000/sena)

Fil-qosor, il-proposta legizlattiva dwar id-data dwar is-sustanzi kimi¢i tikkonsisti
710 attivitajiet distinti li se jkollhom impatt fuq il-htigijiet tar-rizorsi tal-ECHA, tal-
EEA, tal-EFSA, tal-EMA u tal-Kummissjoni. L-ewwel 3 snin se jkun hemm bzonn
sa 32 FTEs (12-il TA + 20 CA) fis-sena u bagit operazzjonali sa EUR 8 657 000
fis-sena. Fir-raba’ sena u lil hinn minnha, se jkun hemm bzonn ta’ 20 FTE (12-il TA
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u 8 CA) fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 7 080 000 fis-sena. Ta’ min jinnota li
xi attivitajiet inkluzi fil-kalkolu ta’ hawn fuq diga jezistu u huma ffinanzjati bhala
parti mill-hidma ewlenija ezistenti tal-ECHA u tal-EFSA (bhal (P)ACT), permezz
tal-ftehimiet ta’ kontribuzzjoni bejn GROW u [-ECHA (EUCLEF u 1-Osservatorju
tal-UE ghan-nanomaterjali) jew mill-attivitajiet ewlenin tal-JRC (IPCHEM). Ir-
rizorsi  ghat-thaddim  tal-portal (P)ACT u tal-OpenEFSA 1i ghandhom
jikkontribwixxu ghall-verzjoni estiza tal-(P)ACT se jintuzaw biex jassorbu I-
espansjoni tal-(P)ACT ghal bic¢iet ohrajn ta’ legizlazzjoni, inkluza l-fuzjoni tal-
OpenEFSA (P)ACT. Ir-rizorsi ghat-thaddim tal-EUCLEF u tal-EUON se jintuzaw
biex ikomplu l-operat, I-izvilupp u l-espansjoni zghira tas-sistemi, filwaqt 1i I-fatt 1i 1-
operat tal-EUCLEF u tal-EUON sar kompitu strutturali ghall-ECHA u 1i hemm
bzonn i jigi zgurat li 1-finanzjament ghandu jkun parti mill-kontribuzzjoni annwali
ghall-ECHA se jigi indirizzat fil-proposta ghal regolament dwar 1-ECHA. Ghalhekk
ghal din il-parti tax-xoghol, mhumiex mehtiega rizorsi addizzjonali skont din il-
proposta. Ir-rizorsi uzati bhalissa ghall-operat tal-IPCHEM jikkonsistu 2.5
FTEs/sena ta’ persunal regolari, 2 FTEs ta’ kuntratturi intramuruzi (EUR 130 000
fis-sena). Peress 1i dan il-kompitu se jigi attribwit mill-gdid, ir-rizorsi kurrenti uzati
ghal dan il-kompitu mhux se jkunu mehtiega mill-Kummissjoni. Ghalhekk, iz-zieda
netta totali fir-rizorsi mill-2028 u lil hinn minnha meta mqabbla mal-lum se
tkun ta’ 15,5-il FTE fis-sena u bagit operazzjonali ta” EUR 7 080 000 fis-sena.

Proposta ghal Regolament dwar l-imballagg u l-iskart mill-imballagg (COM
(2022) 677 final):

Fit-teorija, setghu gew stabbiliti legizlazzjonijiet nazzjonali fl-Istati Membri.
Madankollu, kien ikun hemm biex jiggarantixxu l-applikazzjoni konsistenti fl-UE
kollha u inevitabbilment dan jikkontribwixxi ghal frammentazzjoni ulterjuri tas-suq
intern.

Il-kompiti relatati mal-izvilupp ta’ legizlazzjoni fil-livell tal-UE ma jistghux jigu
esternalizzati.

Il-proposta tattribwixxi l-kompitu lill-ECHA 1i twettaq studju dwar l-ambitu dwar
sustanzi kimic¢i fl-imballagg i jkunu kandidati ghal restrizzjoni. Dan huwa process
gdid li se jirrikjedi 1 FTE (1 TA) fis-sena ghal 3 snin fl-ECHA. Il-kontribuzzjoni
mizjuda lill-ECHA se tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE.

II-htigijiet tar-rizorsi ghall-ECHA ghal proposta ghal Regolament dwar l-imballagg u l-iskart mill-
imballagg (COM (2022) 677 final)

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1 000)
Legizlazzjoni 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA|TA CA
L-imballagg u l-iskart mill- 1 0 1 0 1 0 0 0 0
imballagg
TOTAL 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Proposta ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar l-iskart (COM (2023)
420 final):

Il-proposta tistabbilixxi bidliet fir-rekwiziti ta’ rapportar tal-Istati Membri fir-rigward
tal-uzu mill-gdid tal-fluss tad-data dwar il-prodotti lill-Agenzija Ambjentali
Ewropea. Ir-rekwiziti ta’ rapportar imtejba se jirrikjedu 1 FTE (1 TA) fis-sena fl-
EEA. Il-kontribuzzjoni mizjuda lill-EEA se tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis fil-
bagit ta’ LIFE.
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Il-htigijiet tar-rizorsi ghall-EEA ghall-proposta ghal Direttiva li temenda d-Direttiva qafas dwar l-iskart
(COM (2023) 420 final)

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1 000)
Legizlazzjoni 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA|TA CA
Id-Direttiva qafas dwar 1- 1 0 1 0 1 0 0 0 0
iskart
TOTAL 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Proposta ghal Regolament dwar ir-rekwiziti taé¢-Cirkolarita ghad-disinn tal-
vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw (COM (2023) 451
final):

L-appogg tal-ECHA huwa mehtieg ghat-titjib tal-valutazzjoni tar-riskju tal-
ezenzjonijiet li jifdal minn sustanzi perikoluzi, b’mod partikolari ghar-riezami tal-
estensjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni u l-kopertura usa’ potenzjali ta’ sustanzi ta’
thassib (1 FTE (1 TA) fis-sena ghall-ECHA). Il-kontribuzzjoni mizjuda lill-ECHA
se tigi kkumpensata permezz ta’ tnaqqis fil-bagit ta’ LIFE.

II-htigijiet tar-rizorsi ghall-ECHA ghal proposta ghal Regolament dwar ir-rekwiziti ta¢-¢irkolarita ghad-
disinn tal-vetturi u dwar il-gestjoni ta’ vetturi li ma ghadhomx jintuzaw (COM (2023) 451 final)

FTEs Kostijiet operazzjonali (PEUR 1 000)
Legizlazzjoni 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA |TA CA
Ir-Regolament dwar vetturi li 1 0 1 0 1 0 0 0 0
ma ghadhomx jintuzaw
TOTAL 1 0 1 0 1 0 0 0 0
22
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1.6.

1.7.

Durata u impatt finanzjarju tal-proposta/tal-inizjattiva

O durata limitata

0 fis-sehh minn [JJ/XX]SSSS sa [JJ/XX]SSSS

[0  Impatt finanzjarju minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ impenn
u minn SSSS sa SSSS ghall-approprjazzjonijiet ta’ pagament.

durata mhux limitata

Implimentazzjoni b’perjodu ta’ bidu mill-2025 sal-2028,

segwita b’operazzjoni fuq skala shiha.

Metodu/i ta’ implimentazzjoni tal-bagit ippjanat(i)®!

Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

L mill-agenziji ezekuttivi

[0 Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta’ implimentazzjoni bagitarja:

O lill-pajjizi terzi jew lill-korpi nnominati minnhom;

L1 lill-organizzazzjonijiet internazzjonali u lill-agenziji taghhom (iridu jigu
specifikati);

L1 1ill-BEI u lill-Fond Ewropew tal-Investiment;

lill-korpi msemmija fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju;

O lill-korpi tal-ligi pubblika;

O lill-korpi rregolati mil-ligi privata b’missjoni ta’ servizz pubbliku sakemm
dawn ikollhom garanziji finanzjarji adegwati;

O Ilill-korpi rregolati mil-ligi privata ta’ Stat Membru li jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika-privata u li jkollhom garanziji finanzjarji
adegwati;

O lill-korpi jew lill-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-
PESK skont it-Titolu V tat-TUE, u identifikati fl-att baziku rilevanti.

Jekk jigi indikat izjed minn mod ta’ gestjoni wiehed, jekk joghgbok ipprovdi d-dettalji fit-tagsima
"Kummenti".

61

Id-dettalji tal-metodi ta’ implimentazzjoni tal-bagit u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jistghu
jinstabu fuq is-sit tal-BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar

Specifika I-frekwenza u [-kundizzjonijiet.

Din id-Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva tinkludi zieda fil-kontribuzzjoni ghall-
ECHA u ghall-EEA, u ftehimiet dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz mal-EFSA u
mal-EMA.

B’mod generali, il-Kummissjoni se tkun responsabbli ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament propost kif ukoll ghar-rapportar lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-implimentazzjoni u I-konformita. L-agenziji se jirrapportaw dwar I-
implimentazzjoni tal-kontribuzzjonijiet taghhom u tal-azzjonijiet relatati fir-rapporti
ta’ attivita annwali taghhom.

Sistema/i ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-mod(i) ta’ gestjoni, tal-mekkanizmu/i ghall-implimentazzjoni tal-
finanzjament, tal-modalitajiet ta’ pagament u tal-istrategija ta’ kontroll proposta

Din id-Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva tinkludi Zieda fil-kontribuzzjoni ghall-
ECHA u ghall-EEA, u ftehimiet dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz mal-EFSA u
mal-EMA.

Id-DG Ambjent, fil-kuntest tas-supervizjoni tieghu ta’ entitajiet dec¢entralizzati, u I-
agenziji se japplikaw l-istrategiji ta’ kontroll rispettivi taghhom ghal din in-nefqa.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema/i ta’ kontroll intern stabbilita/i
ghall-mitigazzjoni taghhom

Filwaqt 1i 1-Kummissjoni se tkun responsabbli b’mod generali ghall-
implimentazzjoni tar-Regolament propost kif ukoll ghar-rapportar lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar I-implimentazzjoni u I-konformita, ir-rizorsi
addizzjonali mqieghda ghad-dispozizzjoni tal-agenziji se jkunu koperti mis-sistemi
ta’ kontroll intern u ta’ gestjoni tar-riskju taghhom 1li huma allinjati mal-istandards
internazzjonali rilevanti. Id-DG Ambjent se japplika I-kontrolli relatati mas-
supervizjoni tieghu tal-agenziji decentralizzati. Ma huwa identifikat 1-ebda riskju
specifiku fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit addizzjonali 1i ghandu jigi
pprovdut lill-agenziji.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon tal-“kostijiet tal-
kontroll = il-valur tal-fondi relatati gestiti”’) u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ errur (mal-hlas u fl-gheluq)

Ir-riskju ta’ zball fil-waqt tal-pagament u fl-gheluq huwa mistenni li jibqa’ taht it-2
%. L-agenziji huma responsabbilta kompletament fuq l-implimentazzjoni tal-bagit
taghhom, filwaqt li d-DG Ambjent huwa responsabbli ghall-pagament regolari tal-
kontribuzzjonijiet.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ protezzjoni ezistenti jew previsti, ez. mill-Istrategija Kontra I-
Frodi.

Minbarra 1-kontrolli li jirrizultaw mill-istrategija ta’ kontroll elenkata hawn fuq, 1-
azzjoni hija soggetta ghall-iskrutinju tas-Servizz tal-Awditjar Intern, fil-kapacita
tieghu ta’ awditur intern tal-Kummissjoni u tal-agenziji decentralizzati, u tal-Qorti
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Ewropea tal-Awdituri, fil-kapacita taghha ta’ awditur estern tal-Istituzzjonijiet tal-
UE.
[I-Kummissjoni zzomm strategija robusta kontra 1-frodi, is-CAFS, li bhalissa ged tigi

riveduta. Id-DG Ambjent jikkomplementa dan permezz ta’ strategija lokali kontra 1-
frodi li tkopri l-attivitajiet i jaqghu taht il-mandat tieghu.
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3.
3.1.

IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/TAL-INIZJATTIVA

Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja/i bagitarja/i tan-nefqa

affettwata/i

e Linji bagitarji ezistenti

Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitarji.

Tip ta’
Linja bagitarja Kontribuzzjoni
nefqa
Intestatura
tal-qafas minn
finanzjarju mill- pajjizi minn
pluriennali | Numru Diff./Mhux pajjizi kandidati u pajjizi dhul assenjat
diff. o tal- pajjizi terzi iehor
EFTA®% kandidati ohrajn
potenzjali®
09.0202 — LIFE Ekonomija Cirkolari u )
3 Kwalita tal-Hajja Diff. IVA IVA LE LE
09.10.01 L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
3 Kimici - direttivi ambjentali u Diff. IVA LE LE LE
konvenzjonijiet internazzjonali
09.10.02 L-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent
3 (ENV) genzl pea g ) Diff. IVA IVA IVA LE

e Linji bagitarji godda mitluba

Skont I-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitarji.

N/A

62
63

MT
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Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Mhux diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.
EFTA: Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.
Pajjizi kandidati u, fejn applikabbli, pajjizi kandidati potenzjali mill-Balkani tal-Punent.
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3.2. Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet
3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali
— [0  Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht:

miljuni ta’ EUR (ghal tliet pozizzjonijiet decimali)

Intestarura eal-qafas hinanziarju Numru | Intestatura 3 (Rizorsi naturali u ambjent)

pluriennali
Agenzija: ECHA - Direttivi Ambjentali 2024 2025 2026 2027 TOTAL
Titolu 1: Nefaa fuq il | Impenji (la) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
1tolu I: Nelqa 1uq 1l-persuna Pagamenti . 0 1765 2.991 5.091 11848
. Impenji (1b)
Titolu 2: Infrastruttura -
Pagamenti (2b)
Titolu 3: Nefi onali Impenji (1c) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
itolu 3: Nefqa operazzjonali Pagamenti o 0 0101 5159 7106 12366
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji Tlaribrle 0 1,866 10,150 12,197 24,214
ghall-agenzija ECHA Pagamenti ot ob 2 0 1,866 10,150 12,197 24214

Id-dettalji tal-kompiti li ghandhom jitwettqu mill-ECHA huma specifikati fid-dokument ta’ hidma tal-persunal® li jakkumpanja din il-proposta
legali, b’mod partikolari fl-Annessi III u IV. Iz-zieda ta’ hawn fuq tal-kontribuzzjoni ghall-ECHA se tigi kkumpensata mill-Programm LIFE
(linja bagitarja: 09.02.02).

65 SWD (2023) 850
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Agenzija: EEA 2024 2025 2026 2027 TOTAL
I ji la 0 0,595 1,214 1,238 4
Titolu 1: Nefqa fuq il-persunal e - o - - : 3,046
Pagamenti (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
. Impenji (1b)
Titolu 2: Infrastruttura -
Pagamenti (2b)
. . . Impenji (lc) 0 0 0,766 0,684 1,450
Titolu 3: Nef |
itolu 3: Nefqa operazzjonali Pagamenti ) 0 0 0,766 0,684 1,450
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji =la+1b+1c 0 0,595 1,980 1,922 4,496
ghall-agenzija EEA Pagamenti 2t 2b+2e 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Id-dettalji tal-kompiti 1i ghandhom jitwettqu mill-EEA huma specifikati fid-dokument ta’ hidma tal-persunal® li jakkumpanja din il-proposta
legali, b’'mod partikolari fl-Annessi III u IV. 1z-zieda ta’ hawn fuq tal-kontribuzzjoni ghall-EEA se tigi kkumpensata mill-Programm LIFE (linja
bagitarja: 09.02.02).

DG: ENV Linja bagitarja: 2024 2025 2026 2027 TOTAL
09.02.02
Ftehim dwar il-livell ta’ | Impenji (1a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
Kontribuzzjoni/Servizz mal-EFSA Pagamenti (a) R 1,000 1,000 1,000 3,000
Ftehim dwar il-livell ta’ | Impenji (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Kontribuzzjoni/Servizz mal-EMA Pagamenti eb) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Arrangamenti amministrattivi mal-JRC
Impenji (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
Pagamenti (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
O TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji “ - 1,580 1,580 1,580 4,740

66 SWD (2023) 850
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operazzjonali Pagamenti ) - 1,580 1,580 1,580 4,740
O TOTAL tal-approprjazzjonijiet  ta’ natura
amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi ©)
specifici
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji =4+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940
ghad-DG ENV Pagamenti =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

II-htiega ghal rizorsi addizzjonali ghall-EFSA hija stmata ghal 3 agenti kuntrattwali u EUR 2 miljun ta’ nefqa operazzjonali. I1-htiega ghal rizorsi
addizzjonali ghall-EMA hija stmata ghal 3 agenti kuntrattwali u EUR 0.3 miljun ta’ nefqa operazzjonali. Ghall-2025-2027, dawn il-kostijiet se
jigu koperti permezz ta’ ftehim dwar il-livell ta’ kontribuzzjoni/servizz bejn l-agenziji u d-DG ENV. Minghajr pregudizzju ghall-ftehim futur tal-
QFP, il-kostijiet mill-2028 il quddiem ghandhom ikunu koperti mis-sussidji tal-UE lil dawn l-agenziji.

Barra minn hekk, il-htiega ghal rizorsi addizzjonali ghall-JRC hija stmata ghal EUR 0,540 miljun ta’ nefqa operazzjonali, li ghandha tigi
mghoddija permezz ta’ ftehim amministrattiv.

2024 2025 2026 2027 TOTAL
O TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji “
operazzjonali (l-intestaturi operazzjonali ]
kollha) Pagamentl 5)
TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva
ffinanzjati mill-pakkett ghal programmi specifici (I-
intestaturi operazzjonali kollha) ©
TOTAL tal_approprj azzjonij iet Impenjl =4+ 6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
skont I-INTESTATURI 1sa 6
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti “st6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
(Ammont ta’ referenza)
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Intestatura tal-qafas finanzjarju

pluriennali 1 “Nefqa amministrattiva”

Din it-tagsima jenhtieg li timtela bl-uzu tad-“data bagitarja ta’ natura amministrattiva” li ghandha tigi introdotta I-ewwel darba fl-Anness ghad-
Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva (I-Anness 5 tad-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni dwar ir-regoli interni ghall-implimentazzjoni tat-tagsima tal-
Kummissjoni tal-bagit generali tal-Unjoni Ewropea), li tittella’ fid-DECIDE ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni bejn is-servizzi.

miljuni ta” EUR (ghal tliet pozizzjonijiet de¢imali)

Sena S S S Dahhal is-snin kollha li hemm
cna ena cna bzonn biex turi d-durata tal- TOTAL
N N+1 N+2 N+3 impatt (ara l-punt 1.6)

O Rizorsi umani

O Nefqa amministrattiva ohra

TOTAL tad-DG <....... > Approprjazzjonijiet

TOTAL tal-approprjazzjonijiet
skont I-INTESTATURA 7
tal-qafas finanzjarju pluriennali

(Total ta’ impenji = Total
ta’ pagamenti)

miljuni ta” EUR (ghal tliet pozizzjonijiet decimali)

2024 2025 2026 2027 TOTAL
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji 0| 4108 13,777 | 15,766 33,650
skont I-INTESTATURI 1 sa 7
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti 0| 4108 13,777 | 15,766 33,650
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3.2.2. Output stmat iffinanzjat bl-approprjazzjonijiet operazzjonali

Approprjazzjonijiet ta’ impenn f"miljuni ta’ EUR (ghal tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

Sena Sena Sena Sena Dahhal is-snin kollha 1i hemm bzonn biex turi TOTAL
Indika I N N+1 N+2 N+3 d-durata tal-impatt (ara l-punt 1.6)
objettivi u 1-
outputs OUTPUTS
£ 67
! Tip Kost ® ® ® ® ® ® ® Nru Kost
medju S| Kost s Kost s Kost s Kost s Kost 4 i Kost S| Kost totali totali

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 1. ..

- Output

- Output

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 1

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 2 ...

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 2

TOTALI

67 L-outputs huma I-prodotti u s-servizzi li jridu jigu pprovduti (ez.: I-ghadd ta’ skambji ta’ studenti ffinanzjati, 1-ghadd ta’ kilometri ta’ toroq mibnija, ecc.).

o8 Kif deskritt fil-punt 1.4.2. “Objettiv(i) specifiku/specifici...”
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3.2.3.  L-impatt stmat fuq ir-rizorsi umani u l-approprjazzjonijiet amministrattiv tal-ECHA,
[-EEA, I-EFSA u I-EMA

3.2.3.1. Rekwiziti stmati fuq ir-rizorsi umani tal-ECHA
— O  Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx I-uzu ta’ rizorsi umani.

— [1-proposta/l-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

miljuni ta’ EUR (ghal tliet pozizzjonijiet decimali)

Fejn applikabbli, I-ammonti jirriflettu s-somma tal-kontribuzzjoni tal-Unjoni ghall-agenzija u dhul ichor tal-agenzija (tariffi u

imposti).

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

1,330

3,548

3,619

8,496

(Gradi ta” AST)

Agenti temporanji

Persunal bil-Kuntratt

0,436

1,444

1,473

3,352

Esperti Nazzjonali
Sekondati

TOTAL

1,765

4,991

5,091

11,848

Rekwiziti tal-persunal (FTE):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

13

17

17

Agenti temporanji
(Gradi ta” AST)

Persunal bil-Kuntratt

13

13

Esperti Nazzjonali
Sekondati

TOTAL

21

30

30

3.2.3.2. Rekwiziti stmati fuq ir-rizorsi umani tal-EEA
— O  Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx I-uzu ta’ rizorsi umani.

— [l-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

miljuni ta’ EUR (ghal tliet pozizzjonijiet dec¢imali)

Fejn applikabbli, I-ammonti jirriflettu s-somma tal-kontribuzzjoni tal-Unjoni ghall-agenzija u dhul iehor tal-agenzija (tariffi u

imposti).
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2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

0,470

0,959

0,978

2,406

Agenti temporanji
(Gradi ta” AST)

Persunal bil-Kuntratt

0,125

0,255

0,260

0,640

Esperti Nazzjonali
Sekondati

TOTAL

0,595

1,214

1,238

3,046

Rekwiziti tal-persunal (FTE):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTAL

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

Agenti temporanji
(Gradi ta” AST)

Persunal bil-Kuntratt

Esperti Nazzjonali
Sekondati

TOTAL

- O
— [

Rekwiziti tal-persunal (FTE):

3.2.3.3. Rekwiziti stmati fuq ir-rizorsi umani tal-EMA

2025

2026

2027

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

Agenti temporanji
(Gradi ta’ AST)

Persunal bil-Kuntratt

Esperti Nazzjonali
Sekondati

34

Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani.

[l-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:




TOTAL 3 3 3

3.2.3.4. Rekwiziti stmati fuq ir-rizorsi umani tal-EFSA

— O  Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx I-uzu ta’ rizorsi umani.

— [1-proposta/l-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:
Rekwiziti tal-persunal (FTE):

2025 2026 2027

Agenti temporanji
(Gradi ta” AD)

Agenti temporanji
(Gradi ta” AST)

Persunal bil-Kuntratt 5 5 5

Esperti Nazzjonali
Sekondati

TOTAL 5 5 5
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3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali
[l-proposta/l-inizjattiva:
— [ tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura
rilevanti tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali (QFP).
Iz-zidiet tas-sussidji tal-agenziji se jigu kkumpensati mill-programm LIFE hlief 2
FTEs (2 CAs) ghall-EFSA 1i se jigu ffinanzjati mill-bagit kurrenti tal-EFSA kif
spjegat hawn fugq.
— O  tehtieg l-uzu tal-margni mhux allokat taht I-intestatura rilevanti tal-QFP
u/jew l-uzu tal-istrumenti specjali ddefiniti fir-Regolament dwar il-QFP.
— [  tehtieg revizjoni tal-QFP.
3.2.5. Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi
[1-proposta/l-inizjattiva:
— B ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi
— O tipprevedi I-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:
Approprjazzjonijiet f’miljuni ta’ EUR (ghal tliet pozizzjonijiet de¢imali)
S S S S Dahhal is-snin kollha 1i hemm
6;1129 ;nfl ;nfz ;?f:; bzonn biex turi d-durata tal- Total
impatt (ara l-punt 1.6)

Specifika  l-korp  ta’

kofinanzjament

TOTAL tal-

approprjazzjonijiet

kofinanzjati
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Is-Sena N hija s-sena li fiha tibda l-implimentazzjoni tal-proposta/tal-inizjattiva. Issostitwixxi 1-“N” bl-

ewwel sena ta’ implimentazzjoni prevista (perezempju: 2021). Aghmel I-istess ghas-snin ta’ wara.
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3.3. Impatt stmat fuq id-dhul

Il-proposta/l-inizjattiva ma ghandha I-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

[0  Il-proposta/L-inizjattiva ghandha I-impatt finanzjarju li gej:

- O
- O

fuq ir-rizorsi proprji
fuq dhul ichor
— jekk joghgbok indika, jekk id-dhul hux assenjat ghal-linji tan-nefqa [

miljuni ta EUR (ghal tliet pozizzjonijiet
dec¢imali)

Linja bagitarja tad-dhul:

Approprjazzjo
nijiet
disponibbli
ghas-sena
finanzjarja
attwali

Impatt tal-proposta/tal-inizjattiva’

Sena

Sena
N+1

Sena
N+2

Sena
N+3

Dahhal is-snin kollha li hemm bzonn biex
turi d-durata tal-impatt (ara l-punt 1.6)

Ghal dhul assenjat, specifika 1-linja/i bagitarja/i tan-nefqa affettwata/i.

Rimarki ohra (ez. il-metodu/il-formula 1i ntuzaw biex jigi kkalkolat l-impatt fuq id-dhul jew

kwalunkwe informazzjoni ohra).

70

Fir-rigward tar-rizorsi proprji tradizzjonali (id-dazji doganali, l-imposti fuq iz-zokkor), l-ammonti

indikati jridu jkunu ammonti netti, jigifieri ammonti grossi wara t-tnaqqis ta’ 20 % ghall-kostijiet tal-

gbir.
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