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2 IL-KUMMISSJONI
A EWROPEA

Brussell, 13.5.2016
COM(2016) 248 final

2016/0130 (COD)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva 2004/37/KE tal-parlament ewropew u l-kunsill tad-29 ta’ April
2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal
karcinogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

{SWD(2016) 152 final}
{SWD(2016) 153 final}
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

. Ragunijiet u ghanijiet tal-proposta

Din il-proposta ghandha 1-ghan li ttejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema billi tnaqqas I-
espozizzjoni okkupazzjonali ghall-agenti kimi¢i kar¢inogeni¢i, izzid l-effettivita tal-
legizlazzjoni tal-UE f’dan il-qasam u tipprovdi aktar ¢arezza u kondizzjonijiet ekwivalenti ta’
kompetizzjoni ahjar ghall-operaturi ekonomici. Hija fost 1-azzjonijiet ta’ prijorita identifikati
fil-Programm Legislattiv u ta' Hidma tal-Kummissjoni ghall-2016. B’din l-inizjattiva, il-
Kummissjoni ged twettaq 1-impenn taghha li ttejjeb l-efficjenza u l-effikacja ta’ qafas tal-UE
ghall-protezzjoni tal-haddiema. Hemm ukoll l-intenzjoni li tkompli din il-hidma importanti u
li twettaq aktar valutazzjonijiet tal-impatt bil-hsieb 1i tipproponi valuri limitu ghal aktar
kar¢inogeni.

Stimi tal-piz recenti u futur tal-mard okkupazzjonali jindikaw li, b'rizultat tal-espozizzjoni tal-
haddiema ghall-kar¢inogeni, il-kancer relatat max-xoghol hu problema u ser jibqa’ hekk fil-
futur. FI-UE, il-kancer huwa l-ewwel kawza ta’ mwiet marbuta max-xoghol. Kull sena, 53 %
tal-imwiet okkupazzjonali huma attribwiti ghall-kanc¢er, imqgabbla mat-28 % ghall-mard
¢irkulatorju u s-6 % ghall-mard respiratorju’.

[1-Kummissjoni ged tipproponi li tirrevedi jew li tintroduc¢i valuri limitu tal-espozizzjoni ghal
13-il agent kimiku. Skont il-valutazzjoni tal-impatt, huwa stmat li dan ser isalva 100.000 hajja
umana sal-2069. Qed jigi propost li 1-valuri limitu jigu introdotti fid-Direttiva 2004/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-
espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (‘id-Direttiva’)®. Skont I-
Artikolu 16 tad-Direttiva, il-Kunsill ghandu jistabbilixxi dawn il-valuri limitu abbazi tal-
informazzjoni disponibbli li tinkludi dejta teknika u xjentifika, fir-rigward ta' dawk il-
kar¢inogeni jew il-mutageni kollha li ghalihom dan huwa possibbli.

Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva japplikaw ghal kull agent kimiku i jissodisfa 1-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala karCinogenu tal-kategorija 1A jew 1B stabbilit fl-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 (CLP)’. Dan ir-Regolament jelenka l-klassifikazzjonijiet
“armonizzati” (obbligatorji) ghal 1017-il sustanza kimika bhala kar¢inogeni tal-Kategorija 1
(“Kar¢inogeni umani maghrufa jew prezunti”) abbazi tal-informazzjoni epidemjologika u/jew
dwar l-annimali®. Process ichor ta’ klassifikazzjoni importanti, mill-Agenzija Internazzjonali

European estimates of work-related injury and ill health, Work-related Illnesses Identification, Causal Factors
and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life, Takala, J., Workplace Safety and Health Institute,
Singapore, prezentazzjoni lill-Konferenza tal-Presidenza tal-UE, Ateni, Gunju 2014.

Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt
Direttiva individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (verzjoni kodifikata)
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE) GU L 158, 30.4.2004, p. 50.

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

Skont dak ir-Regolament, 1017-il agent kimiku (u gruppi ta’ sustanzi kimici) ircevew “Klassifikazzjoni
armonizzata” obbligatorja bhala kar¢inogeni tal-“Kategorija 17, 1i jattiraw it-tikketta bid-dikjarazzjoni ta'
periklu, “Jista’ jikkawza l-kancer”.
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ghar-Ricerka dwar il-Kan¢er (IARC), identifika madwar 500 agent li huma kar¢inogenici
ghall-bniedem (Grupp 1; 118-il agent), aktarx karc¢inogeni¢i ghall-bniedem (Grupp 2a; 75)
jew possibbilment kar¢inogeni¢i ghall-bniedem (Grupp 2B; 288)°.

Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva japplikaw ukoll ghal kwalunkwe sustanza, tahlita jew
process imsemmi fl-Anness I ta’ din id-Direttiva kif ukoll sustanza jew tahlita rilaxxata minn
process imsemmi f’dak 1-Anness. Attwalment, 1-Anness I tad-Direttiva jinkludi lista ta’
processi identifikati u sustanzi ggenerati minn process. L-ghan huwa li jkun car ghall-
haddiema, ghall-impjegaturi u ghall-infurzaturi jekk agent kimiku jew process partikolari
jagax taht l-ambitu tad-Direttiva jekk ma jkunx gie kklassifikat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008. Attwalment, 1-Anness I fih hames entrati.

Id-Direttiva tistipula ghadd ta’ rekwiziti minimi generali biex tigi eliminata jew titnaqqas I-
espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u l-mutageni kollha li jaqghu taht l-ambitu taghha. L-
impjegaturi ghandhom jidentifikaw u jevalwaw ir-riskji ghall-haddiema marbuta mal-
espozizzjoni ghall-kar¢inogeni (u l-mutageni) specifici, u ghandha tigi evitata l-espozizzjoni
fejn ikun hemm ir-riskji. Fejn hu teknikament possibbli, hija rikjesta s-sostituzzjoni ta' process
mhux perikoluz jew inqas perikoluz. Fejn is-sostituzzjoni mhix teknikament possibbli, il-
kar¢inogeni kimi¢i ghandhom, sa fejn ikun teknikament possibbli, jigu mmanifatturati u uzati
f’sistema maghluqa biex tigi evitata l-espozizzjoni. Fejn dan mhux teknikament possibbli, 1-
espozizzjoni tal-haddiem ghandha titnaqqas ghal livell baxx kemm jista’ jkun teknikament
possibbli. Dan huwa l-obbligu tal-minimizzazzjoni skont I-Artikolu 5(2) u I-Artikolu 5(3) tad-
Direttiva.

Flimkien ma’ dawn ir-rekwiziti minimi generali, id-Direttiva tindika b’mod ¢ar li I-iffissar tal-
valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali ghar-rotta tal-inalazzjoni tal-espozizzjoni ghall-
kar¢inogeni u I-mutageni partikolari kienet parti integrali tal-mekkanizmu ghall-protezzjoni
tal-haddiema®. Dawk il-valuri ghad iridu jigu stabbiliti ghall-agenti kimici li ghalihom ma
jezistu ebda valuri bhalhom u jridu jigu riveduti kull meta dan isir possibbli fid-dawl ta’
informazzjoni xjentifika iktar ricenti’. Il-valuri limitu ta’ espozizzjoni ghal agenti kimici
specifici huma stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva. Bhalissa, 1-Anness III ghandu tliet entrati.

[l-valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali stabbiliti skont id-Direttiva ghandhom, fejn hu
xieraq, jigu riveduti sabiex titqies id-dejta xjentifika 1-gdida, it-titjib fit-tekniki tal-kejl, il-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju, u fatturi ohra rilevanti.

Abbazi ta' dan, huwa propost li jittiehdu tliet mizuri specifici:

a. Jigi inkluz fl-Anness I tad-Direttiva dak ix-xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghal trab
respirabbli tas-silika kristallina ggenerat minn process ta’ xoghol u jigi stabbilit valur
limitu korrispondenti fl-Anness I1I.

Fil-Monografija 100C*, 1-Agenzija Internazzjonali ghar-Ricerka dwar il-Kancer, abbazi ta'
evidenza xjentifika ric¢enti, iddikjarat li “s-silika kristallina fil-forma ta’ kwarz jew ta' trab
kristobalit” hija kar¢inogenika ghall-bniedem (Grupp 1). II-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti
tal-Espozizzjoni ghal Sustanzi Kimici fuq ix-Xoghol (SCOEL) evalwa l-effetti fuq is-sahha

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans, 1-Agenzija Internazzjonali ghar-Ric¢erka dwar
il-Kan¢er (IARC), WHO.

L-Artikolu 1(1) u I-premessa 13 tad-Direttiva.
I1-Premessa 13 tad-Direttiva.
¥ TARC(2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf
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tas-silika kristallina (trab respirabbli) fuq il-haddiema fuq ix-xoghol. Il-valur limitu li jrid
jiddahhal fl-Anness III propost f’din l-inizjattiva u bi gbil mal-Kumitat ta’ Konsulenza dwar
is-Sigurtd u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (ACSH) jirrifletti fatturi so¢joekonomici ta'
fattibbilta, filwaqt 1i jinzamm l-ghan i tigi Zgurata l-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema.

Is-silika kristallina mqieghda fis-suq hija suggett ghall-obbligu tal-klassifikazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, filwaqt li t-trab tas-silika kristallina ggenerat minn process
ta’ xoghol ma jitqeghidx fis-suq u ghalhekk ma jkunx ikklassifikat skont dak ir-Regolament.
Madankollu, id-Direttiva taghmel provvedimenti ghall-inkluzjoni fl-Anness I ta’ sustanzi jew
tahlitiet rilaxxati minn process imsemmi f’dak I-Anness li, ghalkemm mhux soggetti ghall-
obbligu ta’ klassifikazzjoni skont I-imsemmi Regolament, jissodisfa l-kriterji biex jigi
kklassifikata bhala kar¢inogenu. It-trab respirabbli tas-silika kristallina jaga’ f’din il-
kategorija.

b. Fl-Anness Il jigu stabbiliti I-valuri limitu ghal 10 karcinogeni ohra.

L-evidenza xjentifika disponibbli tikkonferma I-htiega li 1-Anness III jitlesta bil-valuri limitu
ghal 10 agenti kar¢inogeni addizzjonali. L-SCOEL ipprezenta r-rakkomandazzjonijiet ghal
kollha ghajr ghal tnejn minn dawn l-agenti, (o-toluwidina u 2-nitropropan). Ghal dawn, il-
Kummissjoni rreferiet prin¢ipalment ghall-informazzjoni xjentifika disponibbli fid-dominju
pubbliku, kif ukoll ghall-konkluzjonijiet ta’ kumitati xjentifi¢i nazzjonali li jistabbilixxu I-
valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali. L-ACSH gie kkonsultat fuq l-aspetti kollha ta’
din il-proposta, f’konformita mal-Artikolu 2(2)(f) tad-Dec¢izjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju
2003°. Fir-rigward tal-valuri proposti, barra I-konsultazzjoni mal-ACSH, tqiesu wkoll il-
fatturi so¢joekonomici ta' fattibbilta.

c. Jigu riveduti [-valuri limitu eZistenti ghat-trab tal-injam iebes u l-monomer tal-
klorur tal-vinil fid-dawl tad-dejta xjentifika disponibbli.

Ghal tnejn mit-tliet valuri limitu ezistenti stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva, jigifieri fuq
xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghat-trab tal-injam iebes u I-monomer tal-klorur tal-vinil, I-
SCOEL adotta rakkomandazzjonijiet riveduti, f1-2003 u f1-2004 rispettivament. Dawn ir-
rakkomandazzjonijiet indikaw il-htiega li jitqies li jigu riveduti I-valuri limiti ezistenti ghat-
trab tal-injam iebes u I-monomer tal-klorur tal-vinil, 1i kienu stmati li huma gholjin wisq biex
jipprotegu lill-haddiema b'mod xieraq. Ghalhekk huwa xieraq li jigu riveduti I-valuri limitu
ezistenti ghat-trab tal-injam iebes u I-monomer tal-klorur tal-vinil fid-dawl tad-dejta xjentifika
disponibbli.

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

Skont il-Komunikazzjoni re¢enti dwar il-Qafas Strategiku tal-UE dwar is-Sahha u s-Sikurezza
Okkupazzjonali 2014-2020, il-Kummissjoni ghandha mira strategika li tizgura ambjent tax-
xoghol sikur u san ghall-217-il miljun haddiem fl-UE'’. Wahda mill-isfidi ewlenin identifikati
fl-istrategija huwa li tittejjeb il-prevenzjoni tal-mard relatat max-xoghol billi jigu indirizzati
riskji ezistenti, godda u emergenti.

® 1d-Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2003 1i tistabbilixxi Kumitat ta’ Konsulenza dwar is-Sigurta u s-
Sahha fuq il-Post tax-Xoghol, GU C 218, 13.9.2003, p. 0001 - 0004

1 COM (2014) 332 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=MT
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Din l-inizjattiva tagbel mal-prijorita tal-Kummissjoni ghal suq uniku aktar fil-fond u aktar
gust, b’mod partikolari d-dimensjoni soc¢jali taghha. Din hija konformi mal-hidma tal-
Kummissjoni biex jigi stabbilit suq tax-xoghol gust u tassew pan-Ewropew li jipprovdi lill-
haddiema protezzjoni decenti u impjiegi sostenibbli''. Dan jinkludi 1-protezzjoni tas-sahha u
s-sigurta fuq il-post tax-xoghol, il-protezzjoni so¢jali, u d-drittijiet marbuta mal-kuntratt tal-
impjieg.

Id-Direttiva Qafas 89/391/KEE'? dwar is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol u d-
Direttiva 98/24/KE" dwar ir-riskji marbuta mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol
japplikaw bhala ligi generali minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet iktar stringenti u/jew
specifi¢i li hemm f’din id-Direttiva.

F1-2006, 1-imsiehba so¢jali, li jirrapprezentaw 18-il settur tal-industrija Ewropea, iffirmaw il-
Ftehim dwar il-Protezzjoni tas-Sahha tal-Haddiema Permezz tat-Trattament u 1-Uzu Tajjeb
tas-Silika Kristallina u Prodotti li fihom is-Silika Kristallina tad-Djalogu Soc¢jali Multi-
Settorjali Ewropew (NEPSi). Huwa ftehim awtonomu, konkluz skont 1-Artikolu 155(1) tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) u implimentati mas-shab socjali
f’konformita mal-Artikolul55 (2) tat-TFUE'". Dan il-ftehim jikkumplimenta I-proposta
attwali peress li jipprovdi gwida lill-impjegaturi biex inaqqgsu l-espozizzjoni u jistimula mizuri
preventivi li jittiechdu minnhom. Madankollu, peress li ma giex ittrasformat f'ligi tal-UE u ma
jkoprix is-settur tal-kostruzzjoni fejn l-espozizzjoni hija predominanti, il-ftehim ma jistax
jibdel limitu ta’ espozizzjoni vinkolanti stabbilit fid-Direttiva.

. Konsistenza ma' politiki ohra tal-Unjoni

[t-titjib tal-kundizzjonijiet tax-xoghol u I-prevenzjoni tal-haddiema milli jsofru minn ac¢¢identi
serji jew minn mard okkupazzjonali u l-promozzjoni tas-sahha tal-haddiema matul il-hajja
kollha tax-xoghol taghhom, huma I-prin¢ipju ewlieni f’konformita mal-ambizzjoni ghal
klassifikazzjoni soc¢jali "AAA" ghall-Ewropa stabbilit mill-President Juncker fil-linji gwida
politi¢i tieghu. Dan ghandu wkoll impatt pozittiv fuq il-produttivita u I-kompetittivita u huwa
essenzjali biex jigu promossi hajjiet ta’ xoghol itwal skont 1-ghanijiet tal-Istrategija Ewropa
2020 ghal tkabbir intelligenti, sostenibbli u inkluziv'’.

Mit-13-il agent kimiku meqjusin f’din il-proposta, tlieta zdiedu mal-lista ta’ kandidati ta’
"sustanzi ta' thassib serju hafna” (SVHCs) identifikati, stabbilita skont 1-Artikolu 59(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni
u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (‘REACH”)'®: l-idrazina, l-o-toluwidina, u 1-fibri tac-
ceramika rifrattarji. Barra minn hekk, 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

"' 1d-diskors dwar I-Istat tal-Unjoni tal-President Juncker fil-Parlament Ewropew fid-9 ta’ Settembru 2015.

2 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta' Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta' mizuri sabiex
jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (GU L 183, 29.61989, p. 1)

' Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta'April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
mir-riskji 1i ghandhom x'jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il Direttiva individwali
fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

' Bhalissa, il-Kummissjoni qed tiffinalizza r-rapport taghha dwar l-evalwazzjoni tan-NEPSi.
15 COM(2010) 2020 u COM(2014) 130 finali.

' Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (Test
b'relevanza ghaz-ZEE) (GU L 396, 30.12.2006, p.1) (kif emendat)
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rrakkomandat 1i 1-fibri tac-¢eramika refrattarji jigu inkluzi fl-Anness XIV tar-REACH. Certi
komposti tal-kromju (VI) gew identifikati bhala SVHCs u zdiedu mal-lista tal-kandidati, kif
ukoll, wara r-rakkomandazzjoni tal-Agenzija, zdiedu fl-Anness XIV tar-REACH.

Id-Direttiva u r-REACH huma legalment komplimentari. Id-Direttiva Qafas 89/391/KEE, 1i
tapplika bhala ligi generali ghall-qasam kopert minn din id-Direttiva, tipprovdi li din tapplika
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ezistenti jew futuri nazzjonali u tal-UE, li huma
aktar favorevoli ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol. Ir-
REACH, min-naha tieghu, jiddikjara li japplika minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni dwar
il-protezzjoni tal-haddiema, inkluza d-Direttiva.

Fil-kuntest tat-thaddim kumplimentari tad-Direttiva u r-REACH, jaghmel sens li jigu proposti
valuri limitu skont id-Direttiva ghar-ragunijiet li gejjin:

— it-trab tal-injam iebes u s-silika kristallina respirabbli, li huma processi li jigu
ggenerati fuq il-post tax-xoghol, huma barra l-ambitu tar-REACH;

— [1-valuri limitu huma parti importanti tad-Direttiva u tal-appro¢¢ usa’ tas-sahha u s-
sigurta fuq il-post tax-xoghol fil-gestjoni tar-riskji kimic¢i. Min-naha l-ohra, ir-
REACH mhux intiz biex jistabbilixxi l-valuri limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali;

— id-Direttiva tkopri kull uzu ta’ agent kimiku fuq il-post tax-xoghol fi¢-¢iklu kollu
tieghu, u jkopri l-espozizzjoni tal-haddiema ghal agenti kar¢inogeni¢i rilaxxati minn
kull attivita ta’ xoghol, sewwa jekk prodott intenzjonalment jew le, u sewwa jekk
disponibbli fis-suq jew le;

— Ir-REACH jixhet l-onus tal-valutazzjoni tar-riskju fuq il-katina ta’ provvista, u huwa
“Specifiku ghall-agent kimiku”. Il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa mill-impjegaturi
skont id-Direttiva 2004/37/KE hija marbuta mal-post tax-xoghol u hija specifika
ghall-pro¢ess u ghandha tqis ukoll 1-espozizzjoni tal-haddiema ghall-kar¢inogeni
kollha prezenti fuq il-post tax-xoghol. Mil-lat tal-prevenzjoni tal-espozizzjoni ghall-
kar¢inogeni, id-Direttiva toffri approc¢ olistiku ghar-riskji fuq il-post tax-xoghol.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

L-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE jipprovdi li 1-Parlament Ewropew u 1-Kunsill “jistghu
Jjadottaw fl-ogsma msemmija fil-paragrafu 1(a) sa (i), permezz ta’ direttivi, rekwiziti minimi
applikabbli progressivament, mehud qies tal-kondizzjonijiet teknici li jkunu jinsabu f’kull
wiehed mill-Istati Membri. Direttivi bhal dawn ghandhom jevitaw li jdahhlu rabtiet
amministrattivi finanzjarji u guridici li jistghu jxekklu [-holgien u l-izvilupp ta’ imprizi Zghar
u medji.” L-Artikolu 153(1)(a) tat-TFUE jiddikjara 1i 1-Unjoni ghandha tappogga u
tikkomplementa l-attivitajiet tal-Istati Membri fil-qasam tat-“titjib in partikolari tal-ambjent
tax-xoghol sabiex jitharsu s-sahha u s-sigurta tal-haddiema”.

Id-Direttiva 2004/37/KE giet adottata abbazi tal-Artikolu 153(2)(b) bl-ghan i jittejbu s-sahha
u s-sigurta tal-haddiema. Abbazi ta' dik, 1-Artikolu 16 tad-Direttiva 2004/37/KE jistipula 1-
adozzjoni ta’ valuri limitu skont il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 153(2) tat-TFUE fir-
rigward ta’ dawk il-kar¢inogeni jew il-mutageni li ghalihom dan huwa possibbli.
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L-ghan ta’ din il-proposta huwa li jissahhah il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-haddiem
skont 1-Artikolu 153(1)(a) tat-TFUE, billi jigi inkluz fl-Anness I tad-Direttiva 2004/37/KE
xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghat-trab respirabbli tas-silika kristallina (frazzjoni respirabbli)
iggenerat minn process ta’ xoghol. Dan jinkiseb permezz tal-iffissar ta’ rekwiziti minimi
addizzjonali dwar il-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema permezz ta’ valuri limitu fl-Anness III
tad-Direttiva, u r-revizjoni tal-valuri limitu attwali fl-Anness III ghal zewg kar¢inogeni fid-
dawl ta’ dejta xjentifika iktar ricenti. Ghaldagstant 1-Artikolu 153(2) tat-TFUE jikkostitwixxi
1-bazi legali xierqa ghall-proposta tal-Kummissjoni.

Skont 1-Artikolu 153(2) tat-TFUE, b'mod partikolari t-titjib tal-ambjent tax-xoghol sabiex
jitharsu s-sahha u s-sigurta tal-haddiema huwa aspett tal-politika so¢jali fejn 1-UE tikkondividi
l-kompetenza mal-Istati Membri.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

Peress li r-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema huma generalment simili fl-UE kollha,
hemm rwol ¢ar ghall-Unjoni Ewropea fl-appogg ghall-Istati Membri biex jindirizzaw dawn ir-
riskji.

Id-dejta migbura fix-xoghol preparatorju jindika differenzi kbar fl-Istati Membri rigward 1-
iffissar tal-valuri limitu ghall-kar¢inogeni skont din il-proposta'’. Xi Stati Membri diga
stabbilixxew valuri limitu vinkolanti li huma tal-istess valur jew inqas mill-valur
irrakkomandat mill-ACSH. Dan juri li huwa possibbli i tittiehed azzjoni nazzjonali unilaterali
fir-rigward l-iffissar ta’ valur limitu ghal dawn l-agenti kimi¢i. Madankollu, hemm bosta
kazijiet fejn I-Istati Membri ma ghandhom I-ebda valuri limitu jew dawk li ghandhom huma
ta' ingas protezzjoni ghal sahhet il-haddiema mill-valur imressaq fdin il-proposta'®. Barra
minn hekk, meta hemm il-valuri limitu nazzjonali, dawn ivarjaw b’mod konsiderevoli u
jwasslu ghal livelli differenti ta’ protezzjoni'. Xi whud minn dawn il-limiti huma
konsiderevolment oghla minn dawk irakkomandati mill-evidenza xjentifika.

Taht c¢irkostanzi bhal dawn l-istandards minimi ghall-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema
kontra r-riskji li jirrizultaw mill-espozizzjoni ghal dawn il-kar¢inogeni ma jistghux jigu
zgurati ghall-haddiema kollha tal-UE fl-Istati Membri kollha b’azzjonijiet mehuda mill-Istati
Membri wahedhom. Meta saret 1-analizi tal-impatti tal-introduzzjoni ta’ valur limitu ghal kull
wiehed mill-kar¢inogeni kkunsidrati, gie kkunsidrat il-proporzjon ta’ haddiema potenzjalment
esposti li ma ghandhomx protezzjoni legali. F’dan il-qafas, twettaq kontroll ta' sussidjarjeta u
proporzjonalita ghal kull agent specifiku, li indika li, meta kien hemm id-dejta rilevanti
disponibbli, l-introduzzjoni tal-valuri limitu proposti se tkun ged ittejjeb il-protezzjoni legali
ghal bjen it-33 % u t-98 % tal-haddiema esposti*’.

Minn dan isegwi li l-azzjoni mehuda fil-livell tal-UE biex jintlahqu I-ghanijiet ta’ din il-
proposta tidher li hija necessarja u f’konformita mal-Artikolu 5(3) tat-TUE.

Valuri limitu gholjin wisq jew in-nuqqas taghhom jipprovdi wkoll I-in¢entiv potenzjali lill-
kumpaniji li j¢aqalqu I-facilitajiet ta’ produzzjoni taghhom fi Stati Membri bi standards aktar

7" Ara t-Tabella 1 fl-Anness 6 fil-valutazzjoni tal-impatt.
'8 Ara t-Tabella 2 fl-Anness 6 fil-valutazzjoni tal-impatt.

1 Perezempju ghall-1,3-butadjen, il-valuri jvarjaw minn 4,5 ghal 100 mg/m’. Ghall-ossidu tal-etilen, il-valuri
jvarjaw minn 0,84 ghal 90 mg/m .

2 Ara t-Tabella 4 fl-Anness 6 tal-valutazzjoni tal-impatt.
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baxxi, u b’hekk jitghawweg il-prezz tal-produzzjoni. Fil-kazijiet kollha, id-differenzi fl-
istandards tax-xoghol ghandhom impatt fuq il-kompetittivita peress li jimponu spejjez
differenti fuq l-operaturi. Dan it-tghawwig tas-suq uniku jista’ jitnaqqgas billi jinholqu
opportunitajiet indaqs permezz tal-iffissar ta’ standards minimi c¢ari u specifici ghall-
protezzjoni tal-haddiema fl-Istati Membri.

Barra minn hekk, din il-proposta se theggeg aktar flessibilita fl-impjiegi transfruntiera,
minhabba li I-haddiema jistghu jigu Zgurati li ser jgawdu minn standards minimi u livelli ta’
protezzjoni tas-sahha taghhom fl-Istati Membri kollha.

Id-Direttiva tista' tigi emendata biss fil-livell tal-UE u wara konsultazzjoni fZzewg stadji tal-
imsiehba socjali (il-manigment u I-haddiema) f’konformita mal-Artikolu 154 tat-TFUE.

. Proporzjonalita

Din il-proposta taghmel pass ’il quddiem biex jintlahqu I-ghanijiet stabbiliti biex jittejbu I-
kundizzjonijiet tal-ghajxien u tax-xoghol tal-haddiema permezz ta’ modifika tad-Direttiva.

Fir-rigward tal-valuri proposti, tqiesu I-fatturi soc¢joekonomic¢i ta' fattibbilta wara
diskussjonijiet twal u intensivi mal-partijiet ikkoncernati kollha (ir-rapprezentanti mill-
assocjazzjonijiet tal-impjegati, ir-rapprezentanti mill-asso¢jazzjonijiet tal-impjegaturi, u r-
rapprezentanti tal-gvernijiet).

Din il-proposta thalli lill-Istati Membri l-possibbilta 1i jzommu jew jistabbilixxu standards
aktar favorevoli ghall-haddiema u thallilhom il-flessibbilta biex jittiehed kont tal-karatteristici
specifici tas-sitwazzjoni nazzjonali taghhom. Skont I-Artikolu 153(4) tat-TFUE, id-
dispozizzjonijiet f’din il-proposta ma ghandhomx jimpedixxu lil xi Stat Membru milli jzomm
jew jintrodu¢i mizuri protettivi iktar stretti kompatibbli mat-Trattati, fil-forma ta’,
perezempju, valuri limitu aktar baxxi. L-Artikolu 153(3) tat-TFUE jaghti lill-Istati Membri 1-
possibbilta 1i jinkarigaw lill-manigment u lill-haddiema, fuq talba kongunta taghhom, bl-
implimentazzjoni tad-direttivi adottati skont l-Artikolu 153(2) tat-TFUE, biex b’hekk jigu
rispettati tajjeb l-arrangamenti nazzjonali stabbiliti ghar-regolamentazzjoni f’dan il-qasam.

Dan isegwi li skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-Artikolu 5(4) tat-TUE, din
il-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg biex jintlahqu dawn I-ghanijiet.

. L-ghazla tal-istrument

L-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE jispecifika li r-rekwiziti minimi fil-qasam tal-harsien tas-sahha
u tas-sigurta tal-haddiema jistghu jigu adottati “permezz ta’ direttivi”.

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

. L-evalwazzjonijiet ex-post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

Dan l-ahhar giet konkluza evalwazzjoni indipendenti ex post tad-Direttiva (bhala parti mill-
acquis dwar is-sahha u s-sigurta fuq ix-xoghol). Minbarra l-interfac¢a bejn ir-Regolament
REACH u d-Direttiva, il-kwistjonijiet ewlenin identifikati f’din l-evalwazzjoni huma barra
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mill-ambitu tal-proposta li tindirizza b'mod specifiku l-emenda teknika tal-Annessi tad-
Direttiva aktar milli kwistjonijiet ta’ politika usa’ dwar it-thaddim jew r-rilevanza taghha

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoné¢ernati
Konsultazzjoni f’zewg stadji tal-imsiehba so¢jali Ewropej skont I-Artikolu 154 tat-TFUE

Ghal din il-proposta legizlattiva fil-qasam tal-politika soc¢jali, il-Kummissjoni wettqet
konsultazzjoni f'zewg stadji mal-imsiehba so¢jali Ewropej skont I-Artikolu 154 tat-TFUE.

Fis-6 ta’ April 2004 gie varat l-ewwel stadju ta’ konsultazzjoni dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghall-kar¢inogeni, il-mutageni u l-agenti
kimié¢i tossic¢i ghar-riproduzzjoni fuq ix-xoghol.

L-imsiehba soc¢jali ntalbu jaghtu I-fehmiet taghhom dwar id-direzzjoni possibbli tal-azzjoni
min-naha tal-UE f’dan il-qasam f’konformita mal-Artikolu 154(2) tat-TFUE. Din l-ewwel fazi
kkonfermat li hemm bzonn tittiched azzjoni fil-livell tal-UE biex jigu introdotti standards
ahjar fl-UE kollha, u biex jigu ttrattati sitwazzjonijiet li jinvolvu l-espozizzjoni tal-haddiema.
L-imsiehba socjali Ewropej kollha li wiegbu ghall-konsultazzjoni*' enfasizzaw l-importanza li
huma jaghtu lill-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji ghas-sahha f’dan il-qasam.

Madankollu, filwaqt li dawk li wiegbu gharfu r-rilevanza tal-legizlazzjoni ezistenti, fosthom
kien hemm opinjonijiet differenti dwar l-istrategija u d-direzzjoni ta’ azzjoni futura u liema
fatturi ghandhom jigu kkunsidrati*.

It-tieni stadju ta' konsultazzjoni tnieda fis-16 ta’ April 2007 skont 1-Artikolu 154(3) tat-TFUE
dwar il-kontenut tal-proposta.

[1-punti specifi¢i ghall-konsultazzjoni kienu:

. l-inkluzjoni tal-agenti kimi¢i tossi¢i ghar-riproduzzjoni (il-kategoriji 1A u 1B)
fl-ambitu tad-Direttiva 2004/37/KE;

J l-aggornament tal-valuri limitu tal-agenti kimi¢i fl-Anness III tad-Direttiva
2004/37/KE;

. l-inkluzjoni tal-valuri limitu ghal aktar agenti kimi¢i fl-Anness III tad-Direttiva
2004/37/KE;

J il-kriterji ta' introduzzjoni biex jigu ffissati 1-valuri limitu ghall-kar¢inogeni u 1-
mutageni;

2! TI-Konfederazzjoni tan-Negozji Ewropej (UNICE), i¢-Centru Ewropew ghal Min Thaddem u ghall-Intraprizi li
jipprovdu Servizzi Pubbli¢i (CEEP), 1-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Artigjanat u tal-Intraprizi Zghar u Medji
(UEAPME), il-Konfederazzjoni Ewropea tat-Trade Unions (ETUC), il-Konfederazzjoni Ewropea ta 1-Istaff
Ezekuttiv u Manigerjali (CEC), il-Konfederazzjoni tal-Asso¢jazzjonijiet Nazzjonali tal-Konzaturi u d-Dresers
tal-Komunita Ewropea (COTANCE), 1-Asso¢jazzjoni Kummer¢jali Ewropea tal-Lukandi, ir-Ristoranti u I-
Kafeeteriji fl-Ewropa (HOTREC), il-Federazzjoni Ewropea tal-Ghaqdiet tal-Haddiema fis-Setturi tal-Ikel, 1-
Agrikoltura u t-Turizmu u Ferghat Alleati (EFFAT), Netwerk Internazzjonali tal-Unjins — Europe Hair &
Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 tal-15 ta’ Gunju 2006.
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J issir enfasi fuq it-tahrig u r-rekwiziti ta’ informazzjoni.

[I-Kummissjoni ré¢eviet twegibiet minghand seba’ organizzazzjonijiet tal-imsiehba socjali
Ewropej®. Fit-twegibiet taghhom, dawn l-organizzazzjonijiet affermaw mill-gdid l-approce
taghhom ghall-prevenzjoni tar-riskji okkupazzjonali 1i gejjin mill-kar¢inogeni u mill-mutageni
fuq il-post tax-xoghol, kif gie spjegat fit-twegibiet taghhom ghall-konsultazzjoni tal-ewwel
stadju.

Fil-qosor, ir-risposti migbura kienu dawn:

. ma kienx hemm divergenzi sinifikanti fuq il-metodologiji li ghandhom
jintuzaw u l-kriterji li ghandhom jigu ffissati ghad-derivazzjoni tal-valuri
limitu. L-introduzzjoni tal-kriterji biex jigu ffissati l-valuri limitu stabbiliti
tgieset b'mod generali pozittiva. Madanakollu, il-valutazzjonijiet tal-impatt
so¢joekonomiku u l-kunsiderazzjoni tal-fatturi ta' fattibbilta ghandhom ikunu
parti mill-kriterji. L-imsiehba soc¢jali esprimew il-fehma 1i 1-ACSH ghandu
jkollu sehem importanti fl-iffissar tal-valuri limitu.

J kien hemm qbil generali dwar il-htiega ta’ implimentazzjoni effettiva ta'
tahrig u rekwiziti ta’ informazzjoni, kwistjoni meqjusa bhala aspett ewlieni tal-
politika ta’ prevenzjoni.

J ir-revizjoni tal-valuri limitu vinkolanti ghandha tigi ezaminata fid-dawl tal-
implimentazzjoni tar-REACH u tar-relazzjoni u l-interazzjoni bejn il-valuri
limitu u d-DNELs (il-Livelli Derivati ta' Bla Effett) derivati skont ir-REACH
ghall-kimic¢i perikoluzi.

Filwaqt li l-process formali ta’ konsultazzjoni mal-imsiehba so¢jali tlesta f1-2007, il-
konsultazzjoni tal-ACSH li segwiet, deskritta hawn taht, fejn 1-imsiehba so¢jali kienu prezenti
flimkien mar-rapprezentanti tal-Istati Membri, zgurat li l-imsiehba soc¢jali gew infurmati
b'mod xieraq dwar l-opzjonijiet ghall-valuri limitu u li pparte¢ipaw b’mod attiv fl-
identifikazzjoni ta’ dawk preferuti.

Fi tmiem il-process ta’ thejjija, fl-21 ta’ April 2016 il-Kummissjoni organizzat laqgha mal-
imsiehba socjali biex tipprezenta l-ambitu u l-approc¢¢ previsti ghall-abbozz tad-Direttiva. Din
inbniet fuq zewg stadji ta' konsultazzjonijiet u diskussjonijiet dettaljati li saru fil-kuntest tal-
ACSH dwar sustanzi specific¢i u valuri limitu biex jiddahhlu fl-Annessi tad-Direttiva.

Il-Konsultazzjoni tal-ACSH — permezz tal-Grupp ta' Hidma tripartitiku "Kimi¢i fuq
il-post tax-xoghol” (WPCs)

Wara l-konsultazzjoni mal-imsiehba so¢jali, il-Kummissjoni informat lill-membri tad-WPCs
fil-laggha tieghu f'April 2008 dwar l-intenzjoni taghha li tipproponi revizjoni tad-Direttiva.
Fil-laqgha ta' Marzu 2011, saret diskussjoni fil-fond tar-rizultati tal-istudju kkummissjonat

> Erba’ mill-organizzazzjonijiet tal-impjegaturi (BusinessEurope, EuroCommerce, I-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-
Artigjanat u tal-Intraprizi Zghar u Medji (UEAPME) u Il-Industrija Ewropea tas-Siment), tnejn mill-
organizzazzjonijiet tal-haddiema (il-Konfederazzjoni Ewropea tat-Trade Unions (ETUC) u I-Federazzjoni
Ewropea tal-Haddiema tal-Gebel u I-Injam (EFBWW)) u wahda mill-organizzazzjoni indipendenti (is-So¢jeta
Brittanika dwar 1-Igjene Okkupazzjonali (BOHS)).
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mill-Kummissjoni (“I-Istudju tal-TOM”**) bbazata fuq abbozz tar-rapporti ghall-agenti kimici
individwali. Id-diskussjonijiet dwar l-agenti kimi¢i individwali sehhu flaqghat varji tad-
WPCs f1-2011%°, 2012*° u 2013*" 1i rrizultaw fopinjoni wahda u fZewg opinjonijiet

supplimentari adottati mil-laqgha plenarja tal-ACSH f1-2012 **u f1-201

29 ,30
3707

Ir-rizultati tal-process ta’ konsultazzjoni kienu jinkludu appogg ghal dan li gej31:

I1-

o biex ghadd limitat ta' sustanzi ggenerati minn process jingiebu taht l-ambitu
tad-Direttiva billi jigu inkluzi fl-Anness I;

o biex il-valuri limitu ezistenti fl-Anness III jigi riveduti fid-dawl tad-dejta
xjentifika l-aktar recenti, u biex jizdiedu valuri limitu addizzjonali ghal ghadd
limitat ta’ sustanzi fl-Anness III meta l-informazzjoni disponibbli li tkun
tinkludi dejta xjentifika u teknika, issostni dan.

valuri limitu magbulin mill-ACSH tqiesu f’din il-proposta.

Laqghat mar-rapprezentanti tal-industrija u I-haddiema

Mill-2013 sal-2015, kien hemm ghadd ta’ laqghat bejn is-servizzi tal-Kummissjoni u
rapprezentanti tal-industrija u l-haddiema kkonc¢ernati dwar agenti kimici specifi¢i soggetti
ghall-inizjattiva’®. L-iskop ewlieni tal-laqghat mitluba mill-industrija kien li tinkiseb

24

25

26

27

28

29

30

3

32

IOM Research Project P937/99, Mejju 2011 — Health, social-economic and environmental aspects of possible
amendments to the EU Directive on the protection of workers from the risks related to exposure to
carcinogens and mutagens at work

Laqgha tad-WPCs fit-23 ta> Marzu 2011; Laqgha tad-WPCs fil-15 ta’ Gunju 2011; Laqgha tad-WPCs fit-26
ta’ Ottubru 2011,

Laqgha tad-WPCs fil-21 ta’ Marzu 2012; Laqgha tad-WPCs fis-6 ta' Gunju 2012; Laqgha tad-WPCs fil-21 ta’
Novembru 2012;

Laqgha tad-WPCs fis-6 ta' Marzu 2013; Laqgha tad-WPCs fid-19 ta' Gunju 2013; Laqgha tad-WPCs fit-2 ta'
Ottubru 2013;

Opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the amendment of
Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Adottat fil-05/12/2012 (Doc. 2011/12).

Supplementary opinion on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on the
amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Adottat fil-30/05/2013
(Doc. 727/13).

Supplementary opinion No. 2 on the approach and content of an envisaged proposal by the Commission on
the amendment of Directive 2004/37/EC on Carcinogens and Mutagens at the workplace. Adottat fil-
28/11/2013 (Doc. 2016/13).

It-tliet opinjonijiet adottati tal-ACSH jinkludu, fejn mehtieg, kummenti specifi¢ci mill-gruppi ta' interess (I-
imsiehba so¢jali u 1-Istati Membri) li b’mod wiesa' jirriflettu l-punti prin¢ipali mizmuma minn kull grupp ta'
interess matul id-diskussjonijiet tal-Grupp ta’ Hidma dwar il-Kimi¢i (WPCs). Ma hemm ebda kummenti
specifici f"hafna kazijiet peress li kien hemm fehma ta' kunsens mit-tliet gruppi ta’ interess. Bhala tali, I-
Opinjonijiet finali tal-ACSH ghandhom jittiehdu bhala li jirraprezentaw il-fehmiet tal-gruppi kkoncernati
rapprezentati.

L-organizzazzjonijiet 1i gejjin, fost l-ohrajn, iddiskutew b’mod bilaterali mas-servizzi tal-Kummissjoni dwar
l-agenti kimi¢i specifici soggetti ghall-inizjattiva: in-NEPSi (in-Netwerk Ewropew ghas-Silika ffurmat mill-
assocjazzjonijiet settorjali Ewropew tal-Impjegati u I-Impjegaturi); 1-Euromines u 1-IMA (l-Asso¢jazzjoni
Minerali Industrijali) ghas-Silika; I-ECFIA (l-Asso¢jazzjoni tal-Industrija tal-Fibri ta¢-Ceramika) u Unifrax
ghall-Fibri ta¢-Ceramika Rifrattarji (RCF); is-CEEMET (il-Kunsill tal-Impjegaturi Ewropej tal-Industriji
bbazati fuq il-Metall, I-Inginerija u t-Teknologija) u I-Eurometaux ghall-metalli bhala huma 1-Kromu u 1-
Berillju; il-BeST (I-Asso¢jazzjoni ghax-Xjenza u t-Technology tal-Berillju) ghall-Berillju. II-Kummissjoni
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informazzjoni dwar il-process biex tigi emendata l-legizlazzjoni b’mod generali u dwar I-
intenzjoni tal-Kummissjoni fir-rigward tal-valur propost ghal agenti kimi¢i partikolari,
bhalma huma s-silika kristallina respirabbli, it-trab tal-injam iebes, jew il-fibri ta¢-ceramika
rifrattarji.

. I1-gbir u l-uzu tal-kompetenzi

Fl-ezami mill-gdid tal-valuri limitu jew l-iffissar taghhom skont id-Direttiva, tigi segwita
proc¢edura specifika. Din tinvolvi t-tiftix tal-parir xjentifiku prin¢ipalment mill-SCOEL u -
konsultazzjoni mal-ACSH. I1-Kummissjoni tista’ tirreferi wkoll ghal informazzjoni xjentifika
miksuba minn sorsi ohra sakemm id-dejta hija robusta bizzejjed u hija fid-dominju pubbliku
(perezempju l-monografi tal-Agenzija Internazzjonali ghar-Ricerka dwar il-Kancer jew
konkluzjonijiet minn kumitati xjentifici li jiffissaw il-valuri limitu nazzjonali).

L-SCOEL twaqgaf bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/113/UE* biex jevalwa l-effetti tas-
sahha tal-agenti kimi¢i fuq il-haddiema fuq il-post tax-xoghol. Il-hidma tal-SCOEL tappogga
direttament l-attivita regolatorja tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol. Huwa jizviluppa gharfien analitiku komparattiv ta’ kwalita gholja u jizgura li I-
proposti, id-dec¢izjonijiet u l-politika tal-Kummissjoni marbuta mal-protezzjoni tas-sahha u s-
sigurta tal-haddiema jkunu bbazati fuq evidenza xjentifika soda. L-SCOEL jassisti lill-
Kummissjoni, b’'mod partikolari, fl-evalwazzjoni tal-ahhar dejta xjentifika disponibbli u
jghinha tipproponi limiti ta’ espozizzjoni okkupazzjonali ghall-protezzjoni tal-haddiema mir-
riskji kimi¢i li ghandhom li jigu ffissati fil-livell tal-UE skont id-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE u d-Direttiva.

Ghall-iskop ta’ din l-inizjattiva, fejn disponibbli, is-servizzi tal-Kummissjoni uzaw ir-
rakkomandazzjoni rilevanti tal-SCOEL 1i ghandha x'tagsam mal-agenti kimic¢i. Ir-
rakkomandazzjonijiet tal-SCOEL huma ppubblikati fuq l-internet®*.

Wara konsultazzjoni f'zewg stadji tal-imsiehba soc¢jali Ewropej, fil-25 ta’ Lulju 2008 d-
Direttorat Generali ghall-Impjiegi u I-Affarijiet So¢jali ppubblika pro¢edura miftuha. L-ghan
kien 1i titwettaq valutazzjoni tal-impatti so¢jali, ekonomi¢i u ambjentali ta’ ghadd ta'
opzjonijiet ta’ politika dwar il-harsien tas-sahha tal-haddiema mir-riskji li gejjin mill-
espozizzjoni possibbli ghal agenti kimi¢i kar¢inogeni¢i fuq il-post tax-xoghol. L-istudju tal-
IOM i hareg minnu kien fih rapporti shah dwar 25 agent kimiku kar¢inogeniku u zewg
kwistjonijiet ohra ta' politika marbutin mal-effettivita tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju u I-
kriterji bbazati fuq ir-riskju ghall-iffissar tal-valuri limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali. Ir-
rizultat ta’ dan l-istudju (rapport ta’ sintezi u rapporti individwali dwar l-agenti kimici)
jipprovdi I-bazi ewlenija ghall-valutazzjoni tal-impatt ghal din il-proposta™.

hadet sehem ukoll f’laqghat organizzati kull sena mid-Direttorat Generali ghas-Suq Intern, 1-Industrija, 1-
Intraprenditorija u I-SMEs u I-industrija Ewropea tal-Hgieg u ta¢c-Ceramika.

3 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/113/EU tat-3 ta’ Marzu 2014 1i tistabbilixxi Kumitat Xjentifiku ghal-
Limiti tal-Espozizzjoni ghal Agenti Kimic¢i fuq il-Post tax-Xoghol u li thassar id-Decizjoni 95/320/KE
(GUL 62,4.3.2014, p. 18).

3% hitps://circabe.europa.eu.

3 Tl-links li gejjin qed jnghataw biss ghal dawk l-agenti kimici soggetti ghall-ewwel emenda tar-rapport
ezekuttiv ta' sintezi tas-CMD; Rapport ta' sintezi ; 1,2-epossipropan, 1,3-butadjen, 2 nitropropane;
Akrilammid; Bromoetilena; Kromju VI; Ossidu tal-etilen; Idrazina; o-toluwidina; Fibri ta¢c-Ceramika
Refrattarji; Silika Kristallina Respirabbli; Trab tal-injam iebes; Monomer tal-klorur tal-vinil.
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. Il-valutazzjoni tal-impatt

Din il-proposta hija sostnuta minn valutazzjoni tal-impatt°.

Gew ezaminati l-opzjonijiet li gejjin ghal valuri limiti differenti ghal kull wiehed mit-13-il
agent kimiku:

o Xenarju bazi ta’ ebda azzjoni ulterjuri mill-UE ghal kull agent kimiku f’din I-
inizjattiva (1-Opzjonil).

J L-adozzjoni tal-valuri magbula mill-ACSH (I-Opzjoni 2). Kif diga gie indikat, ghal
kull wiehed mit-13-il agent kimiku, fl-ACSH, tqieset id-dejta xjentifika u teknika
inkluza fir-rakkomandazzjonijiet tal-SCOEL (fejn disponibbli) bir-rizultat 1i gew
proposti l-opinjonijiet tal-ACSH dwar il-valuri limitu.

o Fejn kien xieraq u skont il-karatteristi¢i specifici tal-agenti, ghal kull agent kimiku,
gew ezaminati wkoll bhala opzjoni 3 u/jew 4 rispettivament, opzjonijiet ta’ appogg li
jew jipproponu valur limitu li, meta jitqabbel mal-valur tal-ACSH, hu aktar baxx
(teoretikament aktar protettiv ghal sahhet il-haddiem) jew hu oghla (teoretikament
ingas protettiv ghal sahhet il-haddiem). Dawn il-valuri ta’ appogg thejjew fuq I-
istudju tal-IOM, li ghalihom kienu stabbiliti permezz ta’ preferenza:

1) minn rakkomandazzjoni tal-SCOEL fejn disponibbli;

i1), bhala valuri li jirriflettu d-dejta disponibbli (perezempiju, billi tgiesu 1-valuri
limiti ezistenti fl-Istat Membru) jew;

1i1) abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tal-kuntrattur (perezempju, billi tqiesu 1-
valuri limitu mhux tal-UE). Meta d-dejta disponibbli ma kinitx tappogga 1-
iffissar ta’ valur limitu aktar baxx jew oghla mill-valur tal-ACSH, dawn I-
opzjonijiet twarrbu.

Fir-rigward tat-trab respirabbli tas-silika kristallina, l-opzjonijiet 2, 3 u 4 inkludew I-
possibbilta li jigu inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva flimkien mal-iffissar tal-valur limitu ghat-
trab respirabbli tas-silika kristallina (frazzjoni respirabbli) fl-Anness I11.

Gew ikkonsidrati wkoll opzjonijiet ohra ta’ politika bhalma huma Il-introduzzjoni ta’
projbizzjoni fuq l-uzu tal-agenti kimic¢i, awtoregolamentazzjoni, strumenti bbazati fuq is-suq,
regolamentazzjoni skont ir-REACH, gwida u appogg iehor ghall-implimentazzjoni ta' din id-
Direttiva . Fir-rigward tal-interfac¢a bejn ir-REACH u d-Direttiva, dan 1-ahhar, f’kawza li
bhaliss tinsab taht appell’’, il-Qorti Generali tal-UE ¢carat it-tifsira tal-ewwel sett ta’
kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 58(2) tar-REACH ghall-ghoti ta' ezenzjoni lil uzi jew lil
kategoriji ta’ uzi mir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni, jigifieri, il-legizlazzjoni tal-Unjoni
specifika ezistenti, li timponi rekwiziti minimi f’dak [i jirrigwarda l-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem jew tal-ambjent fil-kaz ta’ uzu tas-sustanza kif applikat fuq ghadd ta’ Direttivi tal-
UE, inkluza d-Direttiva 2004/37/KE. 1l-Qorti Generali sostniet li sakemm id-Direttiva
2004/37/KE ma tirreferix ghal xi sustanza ghajr ghall-benzen, ghall-monomer tal-klorur tal-
vinil jew ghat-trab tal-injam iebes, li ghalihom tistipula valuri massimi ghall-espozizzjoni

%% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm#empl

37 Fil-25 ta' Settembru 2015 il-Qorti Generali tal-UE tat is-Sentenza taghha fil-Kawza C-360/13, Verein zur
Wahrung von FEinsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der
Oberflichentechnik eV (VECCO) v il-Kummissjoni Ewropea.
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okkupazzjonali, ma tistax titqies bhala jew “specifika” jew li timponi “rekwiziti minimi” fis-
sens tal-Artikolu 58(2) tar-REACH.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni qged tikkollabora ma’ shab fl-ogsma teknici u ta’ politika
rilevanti taghhom fir-rigward ir-relazzjoni bejn ir-REACH u d-direttivi dwar is-sahha u
sigurta fuq il-post tax-xoghol ghas-sustanzi kimi¢i u, b’mod partikolari, ir-relazzjoni bejn il-
valur limitu u l-kuncetti tal-
livell derivat ta' bla effett (DNEL), u se tizviluppa gwida dwar dan. Is-servizzi tal-
Kummissjoni, I-Istati Membri, u I-imsiehba so¢jali kollha esprimew il-fehma taghhom li d-
direttivi dwar is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol huma l-qafas legizlattiv xieraq tal-UE
biex jigu stabbiliti valuri limitu armonizzati ghall-protezzjoni tal-haddiema.

Twettqet analizi tal-impatti ekonomici, so¢jali u ambjentali tal-opzjonijiet differenti ta' politka
ghal kull agent kimiku®®. L-analizi twettqet abbazi tal-Istudju ta’ evalwazzjoni tal-IOM dwar
is-sahha, l-aspetti so¢joekonomi¢i u ambjentali tal-emendi proposti fid-Direttiva. It-tqabbil
tal-opzjonijiet ta’ politika u 1-ghazla tal-opzjoni preferuta saret abbazi tal-kriterji li gejjin: il-
parir xjentifiku (b’mod partikolari, ir-rakkomandazzjonijiet tal-SCOEL, fejn disponibbli), 1-
effettivita, l-efficjenza u l-koerenza. L-ispejjez u 1-benefic¢ji gew ikkalkulati fuq perjodu ta’
60 snin, skont il-piz futur tal-kancer stmat matul l-istess perjodu biex jittiched kont sewwa tal-
perjodu ta' latenza tal-kancer.

Ghal xi kar¢inogeni (ez. il-komposti tal-kromju (VI), it-trab tal-injam iebes u t-trab respirabbli
tas-silika kristallina) hareg il-valur preferut u car. Ghal ohrajn (ez. 2-nitropropan u I-
akrilammid) identifika l-ispejjez/il-beneficcji tal-linja bazi (I-ebda azzjoni) u l-iffissar ta’
valur limitu tal-UE tqabblu mill-qrib.

[l-valuri magbula mill-ACSH inzammu bhala ghazla ta’ politika fir-rispett tat-13-il agent
kimiku kollha f’din il-proposta.

Fir-rigward tal-impatt fuq il-haddiema, din il-proposta ghandha twassal ghall-benefic¢ji
billi ma thallix lill-haddiema jsofru minn kancer relatat max-xoghol li hu evitabbli, u b’hekk
jigu evitati sofferenza u mard. Barra minn hekk, din il-proposta wkoll se tipprevjeni kostijiet
tas-sahha, kit gej:

. it-trab respirabbli tas-silika kristallina: il-valur limitu propost ta’ 0,1 mg/m’ se
jipprovdi ghal 99 000 kaz ta' kancer evitat sal-2069 ghal total kwantifikat ta'
benefic¢ji monetarji relatati mas-sahha ta’ bejn EUR 34 u 89 biljun;

. it-trab tal-injam iebes; il-valur limitu ta’ 3 mg/m’ ser jipprovdi benefic¢ju totali
monetarji tas-sahha ta’ bejn EUR 12 u 54 miljun;

J hemm ukoll mistennija benefi¢¢ji marbutin mal-introduzzjoni ta’ valur limitu
ta’ espozizzjoni flivell ta’ 0,025 mg/m’ ghall-komposti tal-kromju (V).
L-introduzzjoni tal-opzjoni preferuta tkun qed tnaqqas il-piz ekonomiku derivat mill-

espozizzjoni tal-haddiema ghal sustanzi perikoluzi.

Rigward l-impatt fuq l-impjegaturi, huwa importanti, mill-perspettiva ekonomika, li ssir
distinzjoni bejn il-kostijiet li joholqu jew ma joholqux incentivi ghal titjib fis-sahha u s-

¥ Ara t-tagsima 5 tal-valutazzjoni tal-impatt ghal analizi dettaljata tal-impatti tal-opzjonijiet differenti ta’
politika u kif jipparagunaw ma' xulxin.
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sigurta. Il-vantagg ghan-negoz;ji li jintroducu valuri limitu fl-UE kollha huwa dak li I-proposta
se tghin lill-imprizi 1i jindirizzaw il-kostijiet li, b’xi mod, jaffettwaw b’mod negattiv il-
prospetti tan-negozju taghhom ghaz-zmien fit-tul fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita.

Ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni, l-impatt fuq l-ispejjez operatorji tan-negozju (inkluzi
intraprizi zghar u ta’ daqs medju) ser ikunu minimi minhabba li hemm bzonn biss ta'
aggustamenti zghar biex jizguraw il-konformita shiha.

I1-proposta ma twassal ghall-ebda obbligu ta’ informazzjoni addizzjonali u mhux ser twassal
ghal zieda fil-pizijiet amministrattivi fuq il-kumpaniji.

Fir-rigward tal-impatt fuq l-Istati Membri/l-awtoritajiet nazzjonali, maghrufa l-ispejjez
ekonomici sostanzjali imposti fuq il-haddiema minhabba 1-espozizzjoni taghhom ghal sustanzi
perikoluzi, din il-proposta tghin ukoll biex jittaffa t-telf finanzjarju mgarrab mis-sistemi tas-
sigurta socjali tal-Istat Membru. Mill-perspettiva ekonomika, il-kopertura u l1-adegwatezza tal-
valuri limitu fl-UE kollha huma I-fattur uniku determinati ta’ min jerfa’ l-piz tal-kostijiet
ghall-mard okkupazzjonali.

L-ispejjez amministrattivi u ta’ ezekuzzjoni jvarjaw skont l-istatus attwali ta’ kull agent
kimiku f’kull Stat Membru, izda ma ghandux ikun sinifikanti. Barra minn hekk, l-iffissar tal-
valuri limitu fil-livell tal-UE jelimina 1-htiega ghall-awtoritajiet nazzjonali li jevalwaw b’mod
indipendenti kull kar¢inogenu biex b’hekk titnehha ineffi¢jenza ta’ repetizzjoni ta’ kompiti
identici.

Abbazi tal-esperjenza migbura mill-hidma tal-Kumitat tal-Kumitat tal-Ispetturi Anzjani tax-
Xoghol (SLIC) u wara li gie kkunsidrat il-mod kif Il-attivitajiet ta’ ezekuzzjoni huma
organizzati fi Stati Membri differenti, mhux probabbli li l-introduzzjoni ta’ valuri limitu
godda fid-Direttiva se jkollha xi impatt fuq l-ispejjez globali taz-zjarat ta’ spezzjoni. Dawn
huma ippjanati l-aktar b’mod indipendenti mill-proposta, ibbazati prin¢ipalment fuq ilmenti
mressqa matul sena partikolari u skont l-istrategiji definiti ta’ spezzjoni minn xi awtorita
partikolari. Ghandu jinghad ukoll li l-ezistenza ta’ valur limitu, billi ggib ¢arezza dwar il-
livelli accettabbli ta’ espozizzjoni, tiffacilita x-xoghol tal-ispetturi billi tipprovdi ghodda utli
ghall-kontroll tal-konformita.

Ghandu mnejn jiggarrbu xi kostijiet amministrattivi addizzjonali mill-awtoritajiet rigward il-
htiega li jipprovdu lill-persunal informazzjoni u tahrig dwar ir-revizjoni, kif ukoll biex issir
revizjoni tal-listi ta’ kontroll tal-konformita. Madankollu, dawn il-kostijiet huma minuri meta
mqabbla mal-kostijiet globali tat-thaddim imgarrba mill-awtoritajiet nazzjonali tal-
ezekuzzjoni.

Mit-tqabbil tal-opzjonijiet u l-analizi tal-kostijiet u I-benefic¢ji, jista’ jigi konkluz li I-proposta
tilhaq 1-ghanijiet stabbiliti f'livell globali ta’ kostijiet ragonevoli u li I-proposta hija xierqa.

[1-proposta ma ghandhiex impatti ambjentali sinifikanti.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni
L-impatt fuq I-SMEs

Din il-proposta ma fihiex regimi ehfef ghall-mikrointraprizi u ghall-SMEs. Ir-raguni hi li
skont id-Direttiva, 1-SMEs mhumiex ezonerati mill-obbligu 1i jeliminaw jew inaqqsu ghal
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minimu r-riskji 1i jirrizultaw mill-espozizzjoni okkupazzjonali ghall-kar¢inogeni jew I-
mutageni.

Ghal hafna mill-agenti koperti b’din l-inizjattiva, diga jezistu valuri limitu fil-livell nazzjonali,
anki jekk il-livell bhala tali jvarja fost I-Istati Membri. L-iffissar tal-valuri limitu previsti f’din
il-proposta ma ghandu jkollu l-ebda impatt fuq dawk 1-SMEs li jinsabu/huma lokalizzati
f"dawk I-Istati Membri fejn il-valuri limitu nazzjonali jew huma ugwali jew inqas mill-valuri
proposti. Madankollu, minhabba differenzi fil-valuri limitu fil-livell nazzjonali, 'xi kazijiet,
skont il-prattika tal-industrija, se jkun hemm impatt ekonomiku f’dawk 1-Istati Membri (u fuq
l-operaturi ekonomici stabbiliti fihom) 1i bhalissa ghandhom limiti oghla ta’ espozizzjoni
okkupazzjonali ffissati ghall-agenti kimi¢i li huma s-suggett ta’ din il-proposta.

Ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni, l-impatt fuq il-kostijiet operatorji tan-negozju (inkluzi 1-
SMEs) ser ikunu minimi minhabba li hemm bzonn biss ta' aggustamenti biex tigi zgurata I-
konformita shiha. Barra minn hekk, din il-proposta mhix se timponi xi obbligi addizzjonali ta’
informazzjoni jew twassal ghal zieda fil-pizijiet amministrattivi fuq l-imprizi u mhux
probabbli li tiggenera xi kostijiet ambjentali sinifikanti.

-----

Il-prevenzjoni tar-riskji u I-promozzjoni ta’ kundizzjonijiet ahjar ta' sahha u sigurta fuq il-post
tax-xoghol huma kru¢jali mhux biss biex tittejjeb il-kwalita tal-impjiegi u l-kundizzjonijiet
tax-xoghol, izda wkoll ghall-promozzjoni tal-kompetittivita. Li I-haddiema jinzammu
f’sahhithom ghandu impatt pozittiv dirett u li jitkejjel fuq il-produttivita, u jikkontribwixxi
ghat-titjib  tas-sostenibbilta tas-sistemi tas-sigurtd socjali. L-implimentazzjoni tad-
dispozizzjonijiet ta’ din il-proposta se jkollha impatt pozittiv fuq il-kompetizzjoni fis-suq
uniku. Li jkun hemm valuri limitu fl-UE kollha ghal dawk l-agenti ser jelimina t-tghawwig
tal-kompetizzjoni fost l-imprizi 1i jinsabu fi Stati Membri differenti u l-valuri limitu
nazzjonali.

Din ma ghandhiex ikollha impatt sinifikanti fuq il-kompetittivita esterna tal-imprizi tal-UE
peress li hafna mill-valuri proposti huma simili ghal dawk f*pajjizi ohra®, b’mod partikolari I-
imsiehba kummerc¢jali ewlenin tal-UE, bhall-Istati Uniti tal-Amerika, 1-Awstralja jew I-
Izvizzera®.

. L-impatt fuq id-drittijiet fundamentali

L-ghanijiet tal-proposta huma konsistenti mad-drittijiet fundamentali kif stabbiliti fil-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b’mod partikolari 1-Artikolu 2 (id-Dritt ghall-
hajja) u I-Artikolu 31 (id-Dritt ghal kondizzjonijiet tax-xoghol ekwi u gusti li jirrispettaw is-
sahha, is-sigurta u d-dinjita taghhom).

% Ara t-Tabella 3 fl-Anness 6 tal-valutazzjoni tal-impatt.

% Perezempju, il-valur propost ghall-espozizzjoni ghat-trab tal-injam iebes huwa 3 mg/m’, filwaqt li I-valur fil-
Kanada u fl-Awstralja huwa 1 mg/m’. Il-valur propost ghall-monomer tal-klorur tal-vinil huwa ta’ 1 ppm, il-
valur fl-Istati Uniti u 1-Kanada hu wkoll 1 ppm. U l-valur ta’ 0,1 mg/m propost ghas-silika kristallina
respirabbli huwa wkoll stabbilit fl-Istati Uniti, l-Awstralja u 1-Kanada.
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4. L-IMPLIKAZZJONLJIET BAGITARJI

Il-proposta ma tirrikjedix rizorsi bagitarji u persunal addizzjonali ghall-bagit tal-UE jew il-
korpi stabbiliti mill-UE.

5. ELEMENTI OHRA

. Il-pjanijiet ghall-implimentazzjoni u l-arrangamenti ta’ monitoragg, ta’
evalwazzjoni u ta’ rapportar

I1-proposta tipprevedi I-monitoragg ta' ghadd ta’ kazijiet ta' mard okkupazzjonali u ta' kazijiet
relatati mal-kancer okkupazzjonali bl-uzu ta’ sorsi ta’ dejta disponibbli*', kif ukoll il-
monitoragg tal-kostijiet relatati mal-kanc¢er okkupazzjonali ghall-operaturi ekonomici
(perezempju, it-telf ta’ produttivitd) u s-sistemi ta’ sigurta socjali.

Titwettaq evalwazzjoni tal-konformita ghat-traspozizzjoni. Fid-dawl tal-isfidi tad-dejta huwa
ssuggerit li jintuza l-ezercizzju tal-evalwazzjoni ex post li jmiss skont 1-Artikolu 17a (4) tad-
Direttiva 89/391/KEE, biex jigu ddefiniti l-valuri bazi (il-parametru referenzjarju) li se
tippermetti l-valutazzjoni tal-effettivita tar-revizjoni tad-Direttiva. Dan jidher li hu ragjonevoli
meta wiehed iqis li minhabba l-perjodi twal ta' latenza 1i matulhom jizviluppa l-kancer (10 sa
50 snin), mhux se jkun possibbli li jitkejjel I-impatt reali ta’ din ir-revizjoni qabel 15-20 sena.

. Id-dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)

L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jittrasponi d-Direttiva u tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u d-Direttiva.
Tinhtieg informazzjoni mhux ambigwa dwar it-traspozizzjoni tad-dispozizzjonijiet I-godda
biex tkun zgurata I-konformitda mal-istandards minimi stabbilit mill-proposta. Il-piz
amministrattiv addizzjonali stmat ghall-provvista ta’ dokumenti ta’ spjegazzjoni mhuwiex
sproporzjonat (huwa ta’ darba u m'ghandux jirrikjedi I-involviment ta' hafna
organizzazzjonijiet). Id-dokumenti ta’ spjegazzjoni jistghu jithejjew b’mod aktar effic¢jenti
mill-Istati Membri.

Fid-dawl ta’ dan t'hawn fuq, huwa ssuggerit li 1-Istati Membri jintrabtu li jinnotifikaw lill-
Kummissjoni dwar il-mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom billi jipprovdu dokument ta’
spjegazzjoni wiehed jew aktar fejn tigi spjegata l-korrelazzjoni bejn il-komponenti tad-
Direttiva u l-partijiet ekwivalenti tal-istrumenti nazzjonali ta’ traspozizzjoni.

I Dawn jinkludu dejta 1i tista’ tingabar mill-Eurostat dwar il-mard okkupazzjonali jekk ir-rizultati tal-istudju ta’
fattibbilta 1i ghaddej bhalissa huma pozittivi, kif ukoll dwar problemi ohra ta’ sahha u mard relatati max-
xoghol f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1338/2008, id-dejta pprezentata mill-Istati Membri fir-
rapporti nazzjonali dwar l-implimentazzjoni tal-acquis tal-UE ghas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol,
ipprezentata skont 1-Artikolu 17(a) tad-Direttiva 89/391/KEE u d-dejta notifikata mill-impjegaturi lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar il-kazijiet kollha ta’ kancer identifikati skont il-ligi u/jew il-prattika
nazzjonali kif jirrizultaw mill-espozizzjoni okkupazzjonali ghal kar¢inogenu jew mutagenu skont 1-Artikolu
14(8) tad-Direttiva 2004/37/KE, u li jista’ jkun hemm access ghaliha mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 18
tad-Direttiva 2004/37/KE.

17

MT



MT

. Spjegazzjoni dettaljata tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta
Artikolu 1

L-Artikolu 1 jiddikjara li d-Direttiva tigi emendata permezz taz-zieda fl-Anness I tal-entrata 6
l-gdida li tinkludi "xoghol 1i jinvolvi espozizzjoni ghat-trab respirabbli tas-silika kristallina
ggenerat minn process ta’ xoghol”.

Is-silika jew id-diossidu tas-sili¢ju (Si102) huwa ossidu tal-metall tal-grupp IV 1i nsibuh b’mod
naturali kemm fil-forma kristallina kif ukoll f'dik amorfa. Il-forom diversi tas-silika kristallina
huma: a-kwarz, B-kwarz, o-tridimit, B-tridimit, oa-kristobalit, B-kristobalit, keatite, koesit,
stishovite u moganite*” Il-kelma "kristallin” uzata fl-Artikolu 1 tirreferi ghall-orjentazzjoni
tal-molekuli []SiO2 f'disinn fiss kuntrarju ghall-arrangament molekulari aleatorju, mhux
perijodiku, definit bhala amorfi. It-tliet forom kristallini ta’ silika l-aktar komuni misjuba fl-
ambjent tal-post tax-xoghol huma I-kwarz (Nru tas-SAK* 14808-60-7), il-kristobalit (Nru
tas-SAK 14464-46-1) u t-tridimit (Nru tas-SAK 15468-32-3).

Il-kliem “trab respirabbli tas-silika kristallina” uzat fl-Artikolu 1 jirreferi ghall-partikuli tat-
trab li jilhqu l-alveoli.

Artikoli 3 sa 5

L-Artikoli 3 sa 5 fihom id-dispozizzjonijiet tas-soltu dwar it-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali
tal-Istati Membri. B’mod partikolari, 1-Artikolu 4 jirreferi ghad-data tad-dhul fis-sehh tad-
Direttiva.

Anness

[t-terminu “valur limitu” uzat f"dan 1-Anness huwa ddefinit fl-Artikolu 2(c) tad-Direttiva. II-
valuri limitu jindirizzaw ir-rotta tal-inalazzjoni tal-espozizzjoni fil-waqt li jiddeskrivu 1-livell
ta’ koncentrazzjoni massima fl-arja ghal agent kimiku partikulari 1i, jekk jingabzu, il-
haddiema ma ghandhomx ikunu esposti ghalihom, bhala medja, matul perjodu ta’ Zmien
definit.

[1-valur limitu ghat-trab respirabbli tas-silika kristallina japplika ghall-“frazzjoni respirabbli”.

Tigi assenjata "notazzjoni tal-gilda” lill-valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali ghall-
kar¢inogeni li gejjin: l-akrilammid, 1-ossidu tal-etilene u l-idrazina. Tigi assenjata notazzjoni
tal-gilda ghal kull agent kimiku fejn I-SCOEL ivvaluta li l-assorbiment tal-gilda jista’
jikkontribwixxi b’mod sostanzjali lill-piz totali tal-gisem u konsegwentement ghal thassib
dwar 1-effetti possibbli fuq is-sahha. Notazzjoni tal-gilda assenjata lil valur limitu tidentifika I-
possibbilta ta’ assorbiment sinifikanti mill-gilda. L-impjegaturi ghandhom I-obbligu li
jikkunsidraw tali notazzjonijiet meta jwettqu l-valutazzjoni tar-riskju u meta jimplimentaw
mizuri preventivi u protettivi ghal kar¢inogenu jew mutagenu partikolari skont id-Direttiva.

2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf: IARC (1997); Silica, some
silicates, coal dust and paraaramid fibrils, IJARC Monogr Eval Carcinog Risks Hum, 68: 1-475.
PMID:9303953.

# In-Numru tas-Servizz tal-Astratti Kimici
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2016/0130 (COD)
Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva 2004/37/KE tal-parlament ewropew u l-kunsill tad-29 ta’ April
2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal
karcinogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol

(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 (TFUE), u b’mod
partikolari 1-Artikolu 153(2) tieghu,

Wara 1i kkunsidraw id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tad-29 ta’
April 2004 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati ma’ l-espozizzjoni ghal
kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt Direttiva individwali fis-sens ta’ I-
Arﬁko&i 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE), b'mod partikulari 1-Artiklu 17(1)
taghha™.

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-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 l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni, *
Filwagqt 1i jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,
Billi:

(1)  Id-Direttiva 2004/37/KE ghandha 1-ghan 1i thares il-haddiema mir-riskji ghas-sahha u

xoghol u li tistabbilixxi rekwiziti minimi ghal dak I-ghan inkluzi valuri limitu, abbazi
tad-dejta xjentifika u teknika disponibbli.

2) [l-valuri limitu ghandhom jigu riveduti meta mehtieg fid-dawl tad-dejta xjentifika.

# GUL 158, 30.4.2004, p. 50.
B Guc,,p..
“Guc,,p..
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

Ghal xi kar¢inogeni u mutageni huwa nec¢essarju li jigu kkunsidrati 1-mezzi kollha ta'
assorbiment, inkluza l-possibilita ta' penetrazzjoni mill-gilda, sabiex ikun zgurat I-
ahjar livell possibbli ta' protezzjoni.

[1-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni ghal Sustanzi Kimi¢i fuq ix-Xoghol
("il-Kumitat") jassisti lill-Kummissjoni, b’mod partikolari fl-evalwazzjoni tal-ahhar
dejta xjentifika disponibbli u jghinha tipproponi limiti ta’ espozizzjoni okkupazzjonali
ghall-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji kimi¢i 1i ghandhom li jigu ffissati fil-livell
tal-UE skont id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE* u d-Direttiva. Ghall-agenti kimi¢i o-
toluwidina u 2-nitropropan, ma kien hemm I-ebda rakkomandazzjonijiet mill-Kumitat
u sorsi ohra ta’ informazzjoni xjentifika, b’sahhthom bizzejjed u fid-dominju pubbliku,

C . . . .48 49
li gew ikkunsidrati™ .’

Hemm bizzejjed evidenza li turi l-kar¢inogenicita tat-trab tas-silika kristallina
respirabbli. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika,
valur limitu ghat-trab respirabbli tas-silika kristallina ghandhom jigu stabbiliti. It-trab
respirabbli tas-silika kristallina ggenerat minn process ta’ xoghol mhux suggett ghall-
klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill>. Ghalhekk huwa xieraq li jigi inkluz xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghat-
trab respirabbli tas-silika kristallina ggenerat minn process ta’ xoghol fl-Anness I tad-
Direttiva 2004/37/KE u li jigi stabbilit valur ta’ limitu ghat-trab respirabbli tas-silika
kristallina ("frazzjoni respirabbli”).

Gwidi u prattika tajba zviluppati permezz ta’ inizjattivi bhall-"Ftehim dwar il-
Protezzjoni tas-Sahha tal-Haddiema Permezz tat-Trattament u 1-Uzu Tajjeb tas-Silika
Kristallina u Prodotti li fihom is-Silika Kristallina" tad-Djalogu Soc¢jali (NEPSI) huma
strumenti importanti sabiex jigu kkumplimentati mizuri regolatorji u b’mod partikolari
biex tappogga l-implimentazzjoni effettiva tal-valuri limitu.

[l-valuri limitu stipulati fl-Anness III tad-Direttiva 2004/37/KE ghall-monomer tal-
klorur tal-vinil u ghat-trab tal-injam iebes ghandhom jigu riveduti fid-dawl tal-
informazzjoni xjentifika aktar ricenti.

1,2-Epossipropan jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli
li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi identifikat livell car ta’
espozizzjoni li tahtu, l-espozizzjoni ghal dan il-kar¢inogenu mhuwiex mistenni li
jwassal ghal effetti negattivi. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-
1,2 epossipropan.

47

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta'April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema

mir-riskji i ghandhom x'jagsmu ma’ l-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il Direttiva individwali
fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 05.05.1998, p. 11).

48

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf

http://monographs.iarc.fi/ENG/Monographs/vol99/mono99-15.pdf u

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf

49

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf u

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf

50

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-

klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

1,3-Butadjen jissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala karc¢inogenic¢i (il-
kategorija 1A) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli,
Ii tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli 1i jigi stabbilit valur limitu ghal
dan il-kar¢inogenu. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-butadjen.

2-Nitropropan jissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli,
li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli 1i jigi stabbilit valur limitu ghal
dan il-kar¢inogenu. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-2-
nitropropan.

L-akrilammid jissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli,
11 tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghall-
akrilammid. Ghall-akrilammid, il-Kumitat identifika I-possibbiltda ta' assorbiment
sinifikanti mill-gilda. Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-
akrilammid u 1i jinghatalu notazzjoni li tindika I-possibbilta ta’ assorbiment sinifikanti
mill-gilda.

Certi komposti tal-kromju (VI) jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
kar¢inogeni¢i tal-kategorija 1A jew 1B skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u
ghalhekk huma karc¢inogeni fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli 1i jigi
stabbilit valur limitu ghal dawn il-komposti tal-kromju VI. Ghalhekk huwa xieraq li
jigi stabbilit valur limitu ghall-komposti tal-kromju (VI) 1i huma kar¢inogeni fit-tifsira
tad-Direttiva 2004/37/KE.

L-ossidu tal-etilen jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli,
li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghal
dan il-kar¢inogenu. Ghall-ossidu tal-etilen, il-Kumitat identifika I-possibbilta ta'
assorbiment sinifikanti mill-gilda. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu
ghall-ossidu tal-etilene u jinghatalu notazzjoni li tindika l-possibbilta ta’ assorbiment
sinifikanti mill-gilda.

o-Toluwidina tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk hija kar¢inogenu
fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi
dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghal dan il-
kar¢inogenu. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-o-toluwidina.

Certi fibri ta¢-ceramika rifrattarji jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala
kar¢inogeni¢i tal-kategorija 1B skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk
huma karc¢inogeni fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni
disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur
limitu ghal ghal dawn il-fibri ta¢-Ceramika rifrattarji li huma karc¢inogeni fit-tifsira tad-
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(16)
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(18)

(19)

(20)
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(22)

(23)

(24)

Direttiva 2004/37/KE. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghal dawn il-
fibri tac-ceramika rifrattarji.

Il-bromoetilena tissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk hija kar¢inogenu
fit-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi
dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli 1i jigi stabbilit valur limitu ghal dan
kar¢inogenu. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-bromoetilena.

L-idrazina tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenika (il-kategorija
1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk hija kar¢inogenu fit-tifsira
tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta
xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghall-idrazina. Ghal
dan il-kar¢inogenu, il-Kumitat identifika 1-possibbilta ta' assorbiment sinifikanti mill-
gilda. Huwa ghalhekk xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghal idrazina u biex
jassenjawlha notazzjoni li tindika l-possibbilta ta’ assorbiment sinifikanti mill-gilda.

Din l-emenda ssahhah il-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol
taghhom.

[1-Kummissjoni kkonsultat il-Kumitat ta’ Konsulenza dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-
Post tax-Xoghol, stabbilit bid-Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Lulju 2003. Wettqget
ukoll konsultazzjoni fzewg stadji mal-imsiehba so¢jali Ewropej skont 1-Artikolu 154
tat-TFUE.

Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u l-prin¢ipji minquxa fil-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari 1-Artikolu 31(1) taghha.

Il-valuri limitu stabbiliti f’din id-Direttiva ghandhom jinzammu taht revizjoni fid-dawl
tal-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, b’mod partikolari sabiex
jittieched kont tal-interazzjoni bejn il-valuri limitu stabbiliti skont id-Direttiva
2004/37/KE u d-DNELs (Livelli Derivati ta' Bla Effett) derivati ghall-kimi¢i
perikoluzi skont dak ir-Regolament.

Billi I-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, 1i huma biex itejbu 1-kundizzjonijiet tal-ghajxien u
tax-xoghol u biex iharsu s-sahha tal-haddiema minn riskji specifi¢i li jirrizultaw mill-
espozizzjoni ghall-kar¢inogeni, ma jistghux jintlahqu b’mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri, izda jistghu jintlahqu ahjar fil-livell tal-UE, 1-UE tista’ tadotta mizuri, skont
il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stipulat fl-Artikolu 5(3) tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita kif stipulat fl-Artikolu 5(4) tat-TFUE,
din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawn I-
ghanijiet.

Peress li din tolqot is-sahha tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol taghhom, 1-iskadenza
ghat-traspozizzjoni ghandu tkun ta’ sena.

Ghaldagstant id-Direttiva 2004/37/KE ghandha tigi emendata b'mod xieraq.
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ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Id-Direttiva 2004/37/KE hija emendata kif gej:
1. Fl-Anness I, jizdied il-punt i gej:

6. Xoghol li jinvolvi espozizzjoni ghat-trab respirabbli tas-silika kristallina ggenerat minn
process ta’ xoghol”.

2. L-Anness III jinbidel bit-test 1i hemm fl-Anness ta’ din id-Dec¢izjoni.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex tinkiseb konformita mad-Direttiva
sa mhux iktar tard minn sena wara d-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva. Ghandhom
jikkomunikaw it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu
ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati mit-tali referenza waqt il-
pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif ghandha
ssir it-tali referenza.

2. L-Istati  Membri ghandhom jikkomunikaw lejn il-Kummissjoni t-test tad-
dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam kopert b'din id-
Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'I/-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

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