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minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-

KUNSILL li temenda d-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew
mutageni fuq il-post tax-xoghol (I-ewwel qgari)

- Adozzjoni tal-att legizlattiv
= Dikjarazzjonijiet

Dikjarazzjoni tal-Kummissjoni - Prodotti medic¢inali perikoluzi

[I-Kummissjoni tenfasizza I-importanza li 1-haddiema jigu protetti mill-effetti negattivi fuq is-sahha

li jista’ jkollha I-espozizzjoni okkupazzjonali ghal ¢erti prodotti medicinali perikoluzi.

F’dan ir-rigward, huwa rikonoxxut li ¢erti prodotti medicinali perikoluzi li fihom sustanza wahda
jew aktar li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karcinogenici (kategoriji 1A jew 1B),
mutagenici (kategoriji 1A jew 1B) jew reprotossici (kategoriji 1A jew 1B) skont ir-Regolament

(KE) Nru 1272/2008, jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/37/KE.
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Dikjarazzjoni tal-Kummissjoni — Pjan ta’ azzjoni u proposti legizlattivi

L-obbligi imposti fuq il-Kummissjoni fl-Artikolu 18(a) gdid rigward il-prezentazzjoni ta’ pjan ta’
azzjoni u l-prezentazzjoni ta’ proposta legizlattiva ma jistghux imorru kontra l-prerogattivi

istituzzjonali tal-Kummissjoni u d-dritt ta’ inizjattiva taghha li jirrizulta direttament mit-trattati.

L-Artikolu 18A (gdid) jirreferi ghall-Artikolu 16 tad-Direttiva 2004/37/KE, 1i jistabbilixxi obbligu
li jigu stabbiliti valuri ta’ limitu abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluza data xjentifika u
teknika, fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi kollha li ghalihom dan huwa possibbli. FI-
implimentazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni, il-Kummissjoni hija mistiedna wkoll tipprezenta 1-pjan
ta’ azzjoni msemmi fl-Artikolu 18A (gdid). Ghal ragunijiet ta’ trasparenza, dan il-pjan ta’ azzjoni se
jikkonsisti f’elenkar tal-25 sustanza gdida jew riveduta li jmiss li ghandhom jigu evalwati
xjentifikament. L-evalwazzjonijiet tas-sustanzi elenkati se jiffurmaw parti mill-procedura stabbilita
inkluza 1-konsultazzjoni tas-shab socjali, 1-opinjoni tal-ACSH u l-valutazzjoni tal-impatt li thejji

kwalunkwe proposta legizlattiva mehtiega fi Zzmien dovut.

Dikjarazzjoni mill-Awstrija, il-Bulgarija, Cipru, I-Estonja, il-Germanja, I-Ungerija, 1-Irlanda,

il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, is-Slovakkja, id-Danimarka u r-Rumanija

L-Awstrija, il-Bulgarija, Cipru, 1-Estonja, il-Germanja, 1-Ungerija, 1-Irlanda, il-Latvja, il-Litwanja,
il-Lussemburgu, is-Slovakkja, id-Danimarka u r-Rumanija jappoggaw kwalunkwe mizura biex
tizdied is-sigurta u s-sahha tal-haddiema. F’dan il-kuntest, jintlaga' I-progress li sar mhux biss fl-
istabbiliment ta’ valuri limitu godda u aktar stretti ghall-kar¢inogeni izda wkoll fl-estensjoni tal-

kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva ghas-sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni.

Madankollu, huwa ta' dispjacir li tali bidliet sostanzjali saru minghajr l-involviment tal-Kumitat
Konsultattiv ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol. Kienet tkun haga tajba 1i jigi analizzat
fid-dettall liema artikoli jew dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw jew le ghas-sustanzi tossici
ghar-riproduzzjoni. Dan jikkon¢erna b’mod partikolari r-rekwiziti minimi fir-rigward tas-

sorveljanza tas-sahha.
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