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NOTA TA' INFORMAZZJONI
minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill
lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici,
li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tra¢c¢abbili,
accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta’
monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici
- EZitu tal-ewwel gari tal-Parlament Ewropew
(Strazburgu, 20 sat-23 ta' Ottubru 2025)

I INTRODUZZJONI

F'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 294 TFUE u mad-Dikjarazzjoni kongunta dwar
arrangamenti prattici ghall-procedura ta' kodec¢izjoni!, saru ghadd ta' kuntatti informali bejn il-
Kunsill, il-Parlament Ewropew u 1-Kummissjoni bil-hsieb li jintlahaq gbil dwar din il-proposta fl-

ewwel qari.

! GU C 145, 30.6.2007, p. 5.
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F'dan il-kuntest, il-President tal-Kumitat ghall-Ambjent, il-Klima u s-Sikurezza tal-Tkel (ENVI),

Antonio DECARO (S&D, IT), ipprezenta f'isem il-Kumitat ENVI emenda ta' kompromess (I-
emenda numru 162) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fugq, i ghaliha Dimitris
TSIODRAS (PPE, EL) kien hejja abbozz ta' rapport. Din l-emenda kienet giet magbula waqt il-

kuntatti informali msemmija hawn fuq. Ma tressqet 1-ebda emenda ohra.
II. VOT

Meta vvotat fil-21 ta' Ottubru 2025, il-plenarja adottat l-emenda ta' kompromess (I-emenda numru
162) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. Il-proposta tal-Kummissjoni hekk
emendata tikkostitwixxi l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew fl-ewwel qari li tinsab fir-rizoluzzjoni

legizlattiva tieghu kif stipulata fl-Anness hawnhekk?".

I1-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tirrifletti dak li kien intlahaq gbil dwaru qgabel bejn 1-
istituzzjonijiet. Ghalhekk, il-Kunsill ghandu jkun f'pozizzjoni li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament

Ewropew.

L-att imbaghad jigi adottat bil-formulazzjoni li tikkorrispondi ghall-pozizzjoni tal-Parlament

Ewropew.

Il-verzjoni tal-pozizzjoni tal-Parlament fir-rizoluzzjoni legizlattiva giet immarkata biex
tindika 1-bidliet i saru bl-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni. [z-Zidiet mat-test tal-
Kummissjoni huma enfasizzati b'tipa grassa u bil-korsiy. Is-simbolu " I " jindika test
imhassar.

L-ifformattjar tal-verzjoni MT li ntbaghtet mill-PE ma jikkorrispondix f'’kollox mal-verzjoni
EN.
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ANNESS
(21/10/2025)

P10_TA(2025)0235

Pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i, l-istabbiliment ta' qafas
ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-21 ta' Ottubru 2025 dwar il-proposta
ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-
data dwar is-sustanzi kimici, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun
trac¢¢abbli, ac¢cessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u
prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2023)0779),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C9-0449/2023),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-20 ta’ Marzu
2024,

wara li kkunsidra 1-ftehim provizorju approvat mill-kumitat responsabbli fis-sens tal-Artikolu
75(4) tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu u 1-impenn mehud mir-rapprezentant tal-Kunsill,

permezz tal-ittra tal-25 ta’ Gunju 2025, li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament, skont 1-
Artikolu 294(4) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra I-Artikolu 60 tar-Regoli ta’ Proc¢edura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, il-Klima u s-Sikurezza tal-Ikel (A10-
0018/2025),

Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;?

Jitlob lill-Kummissjoni terga’ tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,
temendaha b’mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b’mod sustanzjali;

GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Din il-pozizzjoni tissostitwixxi I-emendi adottati fl-1 ta” April 2025 (Testi adottati,
P10_TA(2025)0045)
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3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex tghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill
u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.
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P10_TC1-COD(2023)0453

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari tal-21 ta' Ottubru 2025 bil-hsieb
tal-adozzjoni tar-Regolament (UE) 2025/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli biex
jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun tra¢¢abbli, a¢cessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli u
li jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 114(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

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

GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Ottubru 2025.
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Billi:

(1) I[l-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta’ Dicembru 2019 dwar il-Patt Ekologiku
Ewropew tistabbilixxi ambizzjoni gholja li tippermetti t-tranzizzjoni lejn ambjent hieles
mis-sustanzi tossi¢i u tniggis zero. L-istrategija stabbilita fil-komunikazzjoni tal-
Kummissjoni tal-14 ta’ Ottubru 2020 bit-titolu “Strategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-
Sostenibbilta Lejn Ambjent Hieles mit-Tossicita” (“l-Istrategija”) hija pass kru¢jali lejn il-
kisba ta’ tniggis zero u tintroduc¢i l-approc¢¢ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, li
ghandu l-ghan li jtejjeb l-effi¢jenza, I-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-
valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimici fl-atti legali kollha tal-Unjoni. Skont I-
Istrategija, jenhtieg li jigu zviluppati kriterji “sikuri u sostenibbli mid-disinn” biex
jippermettu l-produzzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimici li jkunu sikuri u sostenibbli matul i¢-
¢iklu tal-hajja kollu taghhom. L-Istrategija tiddikjara wkoll li l-interazzjoni bejn l-izviluppi
xjentifi¢i u t-tfassil ta’ politika jenhtieg li tissahhah permezz ta’ sistema ta’ twissija bikrija
ghas-sustanzi kimici u gruppi ta’ sustanzi kimici biex jigi zgurat li I-politiki tal-Unjoni
jindirizzaw ir-riskji kimic¢i emergenti malli jigu identifikati permezz tal-monitoragg u r-
ricerka, u li jenhtieg li jigi zviluppat qafas ta’ indikaturi ghall-monitoragg tal-ixpruni u tal-
impatti tat-tniggis kimiku u biex titkejjel 1-effettivita tal-ligi tal-Unjoni dwar is-sustanzi

kimi¢i. Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan 1i jimplimenta dawk 1-objettivi.
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2)

L-objettiv ewlieni ta’ dan ir-Regolament huwa li jzid il-livell ta’ protezzjoni tal-ambjent u
tas-sahha tal-bniedem mir-riskji li jirrizultaw minn sustanzi kimici I , kif ukoll 1i jiffacilita
l-funzjonament tas-suq intern ghas-sustanzi kimici. I Ghal dak il-ghan, dan ir-Regolament
jenhtieg li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i (il-
“pjattaforma komuni tad-data”), li ghandha tigi gestita mill-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i (“ECHA”). Il-pjattaforma komuni tad-data hija infrastruttura digitali li
tigbor flimkien id-data u l-informazzjoni dwar sustanzi kimici ggenerata skont l-acquis tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi wkoll servizzi
ddedikati fi hdan il-pjattaforma komuni tad-data u jistabbilixxi regoli dwar it-trasparenza,
l-accessibbilta u l-utilizzabbilta tad-data li tinsab fil-pjattaforma. Dan ir-Regolament
ghandu I-ghan li johloq bazi ta’ gharfien komuni dwar is-sustanzi kimic¢i, 1i tkun
disponibbli ghall-assessuri tar-riskju biex ikunu jistghu jsiru valutazzjonijiet xjentifici
ahjar, kompluti, konsistenti u robusti tas-sustanzi kimic¢i u tal-impatt taghhom u biex jigi
zgurat l-ahjar uzu tal-informazzjoni ezistenti ghall-fini tal-implimentazzjoni u l-izvilupp
tal-atti legali tal-Unjoni u b’hekk jikkontribwixxi biex jigi sostitwit u mnagqqas l-ittestjar
fuq l-annimali kull fejn ikun possibbli. Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jtejjeb I-
integrazzjoni tal-informazzjoni minn sorsi differenti u l-istabbiliment ta’ infrastruttura
digitali kosteffettiva, filwaqt 11 jipprovdi punt uniku ta’ servizz ghad-data u l-informazzjoni
dwar sustanzi kimici fl-Unjoni li jkun accessibbli ghall-pubbliku. Dan ser 1zid il-
prevedibbilta u t-trasparenza tal-processi regolatorji dwar is-sustanzi kimi¢i u jsahhah il-
fiducja tal-pubbliku fir-robustezza tat-tehid tad-decizjonijiet xjentifici. Billi tighor u
taghmel disponibbli d-data kollha dwar is-sustanzi kimici fl-Unjoni, il-pjattaforma tad-
data se trawwem ukoll l-innovazzjoni u se tappogga l-izvilupp ta’ ghodod, metodi u

mudelli avvanzati ghall-valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici.
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3) Skont id-De¢izjoni (UE) 2022/591 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, l-isfruttar tal-
potenzjal tat-teknologiji digitali u tad-data biex tigi appoggata l-politika ambjentali, inkluz
billi jitwasslu data f*hin reali, fejn ikun possibbli, u informazzjoni dwar l-istat tal-
ekosistemi, filwaqt li jizdiedu I-isforzi biex tigi minimizzata I-impronta ambjentali ta’
dawk it-teknologiji u jigi zgurat li d-data u l-informazzjoni jkunu trasparenti, awtentici,
interoperabbli u acc¢essibbli pubblikament, huwa objettiv prijoritarju fit-tul. Id-data u I-
informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i huma ghalhekk essenzjali ghall-izvilupp u 1-
implimentazzjoni xierqa tal-politika ambjentali tal-Unjoni, u b’mod specifiku tal-politika

taghha dwar is-sustanzi kimi¢i.

3 Id-Decizjoni (UE) 2022/591 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ April 2022
dwar Programm Generali ta’ Azzjoni Ambjentali tal-Unjoni sal-2030 (GU L 114,
12.4.2022, p. 22, ELL ).
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(4)

Fil-komunikazzjoni taghha tad-19 ta’ Frar 2020 dwar strategija Ewropea ghad-data, il-
Kummissjoni ddeskriviet il-vizjoni taghha ta’ spazju komuni Ewropew tad-data u
enfasizzat il-htiega ghall-izvilupp ta’ spazji tad-data settorjali f’ogsma strategici, peress li
mhux is-setturi kollha tal-ekonomija u tas-so¢jeta ged jimxu bl-istess veloc¢ita. Dan ir-
Regolament ghalhekk ghandu 1-ghan li jibni spazju tad-data ghas-sustanzi kimic¢i billi
jistabbilixxi l-pjattaforma komuni tad-data, li hija wkoll parti mill-ispazju tad-data tal-Patt
Ekologiku, kif imsemmi fl-Istrategija Ewropea ghad-data. Barra minn hekk, f°dik I-
istrategija, il-Kummissjoni ssottolinjat diversi kwistjonijiet dwar id-disponibbilta tad-data
ghall-gid pubbliku, inkluz l-a¢¢essibilta, 1-infrastrutturi u l-governanza tad-data, 1-
interoperabbilta, kif ukoll in-nuqqas ta’ kondivizjoni adegwata tad-data bejn l-awtoritajiet
pubbli¢i. Dan ir-Regolament ghandu 1-ghan li jzid id-disponibbilta tad-data dwar is-
sustanzi kimic¢i billi jirrikjedi li I-Kummissjoni u 1-agenziji rilevanti tal-Unjoni, jigifieri 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (“EU-OSHA”), I-ECHA,
1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (I-“EEA”), 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(I-“EFSA”), u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (I-“EMA”) (flimkien I-
“Agenziji”),jaghmlu d-data disponibbli ghall-inkorporazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-
data, jippromwovu l-interoperabbilta ta’ dik id-data billi jipprevedu l-istabbiliment ta’
formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati, kif ukoll jiffacilitaw I-iskambju u I-uzu tad-
data mill-awtoritajiet pubbli¢i biex ikunu jistghu jwettqu b’mod effettiv il-kompiti

regolatorji u ta’ zvilupp tal-politika taghhom.
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(%) Dan ir-Regolament ghandu I-ghan ukoll li jimplimenta 1-prin¢ipji stabbiliti fil-proposta
ghal Att dwar Ewropa Interoperabbli fis-settur tas-sustanzi kimic¢i billi jsahhah 1-
interoperabbilta transfruntiera tas-sistemi tan-networks u tal-informazzjoni uzati biex
jipprovdu jew jiggestixxu s-servizzi pubbli¢i dwar is-sustanzi kimi¢i fl-Unjoni. Dan ir-
Regolament se jikkontribwixxi biex izid il-flussi ta’ data transfruntiera ghal servizzi
digitali verament Ewropej u se jwessa’ l-acc¢ess ghad-data dwar sustanzi kimici

pubblikament disponibbli ghall-uzu f’applikazzjonijiet ta’ setturi ohra.
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(6)

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

tac-cibersigurta.
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(7) Sakemm dan ir-Regolament ma jispecifikax mod iehor, il-pjattaforma komuni tad-data
jenhtieg li jkun fiha, izda li ma tkunx limitata ghad-data u l-informazzjoni kollha relatati
mas-sustanzi kimi¢i mizmuma mill-Agenziji jew mill-Kummissjoni u ggenerata jew
ipprezentata lilhom bhala parti mill-implimentazzjoni tal-atti legali tal-Unjoni elenkati fI-
Anness I. Dan jinkludi, perezempju, id-dossiers regolatorji jew l-applikazzjonijiet kollha
pprezentati lill-Agenziji, izda wkoll id-data dwar sustanzi kimic¢i dwar l-okkorrenza ta’
sustanzi kimi¢i pprezentata mill-Istati Membri lill-Agenziji i1 jew lill-Kummissjoni kif
ukoll id-data dwar sustanzi kimici li tirrizulta mill-attivitajiet ta’ implimentazzjoni tal-
Istati Membri, f’konformita mal-obbligi ta’ rapportar taghhom. Il-pjattaforma komuni tad-
data jenhtieg li tinkludi wkoll data u informazzjoni dwar sustanzi kimici ggenerati bhala
parti minn programmi jew minn attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew
internazzjonali relatati mas-sustanzi kimici, meta din id-data u dik 1-informazzjoni
jinzammu mill-Kummissjoni jew minn wahda mill-Agenziji. Barra minn hekk, il-
pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li tippermetti l-inkorporazzjoni tad-data dwar
sustanzi kimici pprovduta fuq baZi volontarja mill-Istati Membri u minn partijiet ohra,
inkluzi agenziji nazgjonali u istituti ta’ ricerka, kif ukoll data dwar sustanzi kimici li

mizmuma mill-Kummissjoni jew minn wahda mill-AgenZziji.
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(8)

Filwagqt li xi prodotti medicinali huma wkoll sustanzi kimi¢i u huma rilevanti ghall-
objettivi ta’ dan ir-Regolament, l-applikazzjoni u l-uiu ta’ valutazzjonijiet tal-perikli u
tar-riskji mwettqa fuq sustanzi kimici skont il-ligi tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali
huma differenti mill-applikazzjoni u mill-uZu ta’ valutazzjonijiet tal-perikli u tar-riskji
mwettqa skont I-atti legali ewlenin tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i. Ghalhekk huwa
xieragq li jigi adottat approcé gradwali u li tigi inkluZa biss, bhala l-ewwel pass u filwaqt
li jitqies il-piz amministrattiv ghall-EMA, id-data dwar sustanzi kimici li jkollha l-oghla
valur miZjud. F’dak l-ewwel pass, id-data bl-oghla valur miijud ivvalutat hija data dwar
sustanzi attivi rilevanti, li jitqgiesu bhala sustanzi attivi koperti mill-atti legali tal-Unjoni
dwar il-prodotti medicinali elenkati fl-Anness 1, il-Parti 2, u soggetti wkoll ghal processi
regolatorji skont atti legali ohra tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1, kif ukoll
sustanzi attivi ohra bi proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i partikolari jew
b’livell gholi maghrufta’ residwi fl-ambjent. Id-data specifika dwar sustanzi kimici li
ghandha tigi inkluZa ghal dawk is-sustanzi attivi rilevanti jenhtieg li tinkludi data dwar
sustanzi kimici relatata mal-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali mwettqa skont il-ligi
tal-Unjoni dwar prodotti medicinali ghall-uiu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju, I-
istudji mhux klini¢i mwettqa skont il-ligi tal-Unjoni dwar prodotti medicinali ghall-uZu
mill-bniedem u l-valuri ta’ limitu massimi ta’ residwi u d-data dwar sustanzi kimici
sottostanti ghad-derivazzjoni taghhom li ghandha I-EMA, kif ukoll valuri ta’ referenza

specifici.
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)

(10)

Filwagqt li titqies kif dovut il-hidma amministrattiva ghall-EMA mill-adattament ta’ tali
data ghal format xieraq ghall-inkorporazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data, huwa
xieragq li jigi adottat approcé gradwali u li tigi inkluZa biss matul l-ewwel stadju, id-data
dwar sustanzi kimici ghas-sustanzi attivi li jigu ppreZentati 1111-EMA fil-kuntest tal-
proc¢eduri rilevanti li jigu ffinalizzati I wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Mhux
aktar tard minn sitt snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, I-EMA jenhtieg li
tibda tinkorpora wkoll data dwar sustanzi kimici fir-rigward tas-sustanzi attivi li

jirrizultaw minn proc¢eduri konkluzi gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Data ohra dwar sustanzi kimici pprezentata jew iggenerata skont l-atti legali tal-Unjoni
dwar il-prodotti medicinali tista’ wkoll tkun ta’ rilevanza ghall-oqgsma regolatoryji tas-
sustanzi kimici, bhad-data relatata ma’ sustanzi attivi ohra li jinsabu fi prodotti
medicinali, data klinika u data relatata ma’ sustanzi ohra li jinsabu fi prodotti
medicinali minbarra s-sustanzi attivi. Barra minn hekk, parti rilevanti mid-data
medicéinali hija mimuma mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Mhux aktar
tard minn sitt snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg ghalhekk li I-
Kummissjoni tivvaluta, f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-Agencziji, jekk
jenhtiegx li tali data addizzjonali tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data. Dik il-
valutazzjoni jenhtieg li tqis ukoll ir-rilevanza, il-valur miZjud antic¢ipat u l-bilan¢ bejn il-

kostijiet-beneficdji tal-inkorporazzjoni tad-data addizzjonali.

14187/25 14
ANNESS GIP.INST MT



(11) Sabiex tizdied data li -EMA ghandha taghmel disponibbli permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data fejn rilevanti biex tappogga l-kisba tal-objettivi ta’ dan ir-Regolament,
bhal biex jigu 7gurati I-konsistenza u t-twassil efficjenti tal-valutazzjonijiet tal-perikli u
tar-riskji tas-sustanzi kimici, jew jekk, fid-dawl tal-progress xjentifiku, ikun hemm
gharfien gdid dwar il-perikli jew ir-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha tal-bniedem,
jenhtieg li, fir-rigward tal-emendar tal-Artikolu 3(3) ta’ dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

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

individwali tal-prodotti kozmetici jenhtieg li jigu inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data.

4 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢embru 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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

5 Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetic¢i (GU L 342, 22.12.2009, p. 59, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

Biex tigi ssalvagwardjata I-kapacita tal-Kummissjoni Ewropea, tal-Agenziji u tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li jwettqu I-kompiti taghhom, id-dokumenti
b’data dwar sustanzi kimi¢i relatati max-xoghol intern jew mat-tehid tad-decizjonijiet

taghhom, fil-prin¢ipju jenhtieg li ma jigux inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data.

Sabiex ikun hemm rispons ghall-htigijiet tal-ekonomija digitali u biex jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem, jehtieg li jigi stabbilit qafas
armonizzat li jaghti acéess ghad-data dwar sustanzi kimici li tkun tinsab fil-pjattaforma
komuni tad-data. Jenhtieg li dak il-qafas, bhala principju generali, jaghti [-usa’ aécéess
possibbli ghal dik id-data dwar sustanzi kimici. Jenhtieg li jispecifika wkoll, fejn xieraq,
min hu intitolat li jac¢essa u juza dik id-data dwar sustanzi kimic¢i, taht liema
kundizzjonijiet, fuq liema bazi, u ghal liema skopijiet. L-Awtoritajiet inkarigati b’kompiti
regolatorji relatati mas-sustanzi kimi¢i jenhtieg li jinghataw permess u li jigu mhegga
juzaw id-data u l-informazzjoni dwar sustanzi kimic¢i li jinsabu fil-pjattaforma komuni tad-
data biex iwettqu d-dmirijiet u I-kompiti regolatorji taghhom b mod effettiv, sabiex itejbu
l-effettivita, l-effi¢jenza u l-konsistenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi kimici kif
ukoll l-izvilupp ta’ politiki tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici. L-aécess ghad-data
personali jenhtieg li jkun limitat ghal dak li huwa mehtieg ghall-finijiet li ghalihom dik

id-data qed tigi pprocessata mill-Awtoritajiet.
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(15)

Id-data u I-informazzjoni dwar sustanzi kimic¢i ggenerati bhala rizultat tal-obbligi stabbiliti
mill-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici jista’ jkollhom informazzjoni
kummerdcjalment sensittiva jew jigu protetti skont dwak l-atti legali tal-Unjoni minn
dikjarazzjonijiet ta’ kunfidenzjalita dwar informazzjoni kummer¢jali. Id-disseminazzjoni
pubblika ta’ tali data tista’ taffettwa l-interessi kummercjali ta’ partijiet privati. Biex tigi
zgurata ¢-Certezza u I-prevedibbilta legali ghad-detenturi tad-dover u biex jigu protetti 1-
aspettattivi legittimi taghhom, kif ukoll biex tigi zgurata I-kompetittivita tal-industrija fis-
suq intern, I-ECHA, bhala gestur tal-pjattaforma komuni tad-data, jenhtieg li taghti
drittijiet ta’ access differenzjati ghad-data u l-informazzjoni li jinsabu fil-pjattaforma
komuni tad-data. Ghal dak I-ghan, I-Awtoritajiet jenhtieg li jkollhom ac¢cess shih ghad-data
u l-informazzjoni kollha dwar sustanzi kimici li jinsabu fil-pjattaforma komuni tad-data,
anke f’formati li jingraw mill-magni, inkluz 1-ac¢ess ghall-informazzjoni kunfidenzjali
kollha I u ghall-informazzjoni li ma tkunx saret disponibbli ghall-pubbliku. B’kuntrast,
jenhtieg li partijiet ohra ma jkollhomx access permezz tal-pjattaforma komuni tad-data
ghal data kunfidenzjali jew ghal data li ma tkunx saret disponibbli ghall-pubbliku skont
l-att originarju tal-Unjoni minhabba li jista’ jkun fiha informazzjoni kummercjalment
sensittiva u l-kunfidenzjalita ta’ dik id-data ma tkunx giet ivvalutata. Madankollu, il-
partijiet kollha jenhtieg li j;ommu d-dritt li jitolbu access ghal kwalunkwe data li tinsab
fil-pjattaforma komuni tad-data f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju
2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni (GU L 145, 31.5.2001, p. 43, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(16) Meta juzaw id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data, 1-Awtoritajiet jenhtieg li
jirrispettaw il-prin¢ipju tal-originatur. Skont dak il-prin¢ipju, l-immarkar tal-
kunfidenzjalita tad-data dwar sustanzi kimi¢i, kif imwettaq mill-originatur u kif indikat
b’mod korrispondenti mill-agenzija rilevanti meta tipprovdi dik id-data lill-pjattaforma
komuni tad-data, jenhtieg li jigi rispettat mill-Awtoritajiet li juzaw dik id-data biex iwettqu
1-funzjonijiet regolatorji taghhom jew iwettqu 1-kompiti taghhom. Il-pjattaforma komuni
tad-data jenhtieg li tinkludi wkoll termini u kundizzjonijiet tal-uzu tad-data, inkluz

rigward id-drittijiet tal-propjeta intellettwali.
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(17)

Biex tigi zgurata I-protezzjoni tal-aspettattivi legittimi tad-detenturi tad-dover meta
jiggeneraw jew jissottomettu data jew informazzjoni skont I-atti legali tal-Unjoni elenkati
fl-Anness I, kif ukoll biex tigi protetta l-kunfidenzjalita ta’ dik 1-informazzjoni meta tintuza
mill-Awtoritajiet, ir-ragunijiet e¢¢ezzjonali ghad-divulgazzjoni ta’ informazzjoni
kunfidenzjali stabbiliti f’dawk l-atti legali tal-Unjoni jenhtieg li japplikaw biss ghad-
divulgazzjoni tad-data u tal-informazzjoni pprezentata jew iggenerata f’konformita ma’
dawk l-atti legali. Perezempju, skont 1-Artikolu 39(4) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, fejn azzjoni urgenti tkun essenzjali ghall-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha tal-annimali jew tal-ambjent, bhal f’sitwazzjonijiet ta’
emergenza, I-EFSA tista’ tiddivulga informazzjoni li qabel kienet meqjusa kunfidenzjali
skont dak ir-Regolament u I-EFSA hija mehtiega taghmel pubblika informazzjoni li qabel
kienet meqjusa kunfidenzjali fejn dik l-informazzjoni tifforma parti mill-konkluzjonijiet ta’
outputs xjentifi¢i tal-EFSA li tirrigwarda effetti prevedibbli fuq is-sahha tal-bniedem, is-
sahha tal-annimali jew l-ambjent. Bl-istess mod, 1-Artikolu 118 tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jipprevedi 1-possibbilta li -ECHA
tiddivulga informazzjoni kunfidenzjali pprezentata lilha skont dak ir-Regolament jekk
azzjoni urgenti tkun essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sikurezza jew 1-

ambjent, bhal f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza.

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar
2002 11 jistabbilixxi l-princ¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi 1-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH), i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18)

(19)

(20)

Meta jipprocessaw jew jiddivulgaw data personali li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-
data, I-Agenziji u I-Kummissjoni jenhtieg li jikkonformaw mar-Regolament (UE)
2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jenhtieg li jikkonformaw mar-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill'°.

Minhabba I-fatt li I-Agenziji jkunu mehtiega jahznu data xjentifika li tinkludi data
kunfidenzjali u personali, huwa mehtieg li jigi zgurat li tali hzin jitwettaq f’konformita ma’
livell gholi ta’ sigurta tas-sistemi tal-informazzjoni u li 1-ac¢ess ghad-data kunfidenzjali

jkun jista’ jigi awditjat.

Filwagqt li I-ECHA jenhtieg li tidentifika u tizviluppa I-funzjonalitajiet teknici tal-
pjattaforma komuni tad-data fi stadji, ¢erti servizzi ddedikati jenhtieg li jkunu previsti
minn dan ir-Regolament. Bhala tali, jenhtieg li I-pjattaforma komuni tad-data, minbarra li
tipprovdi access ghad-data relatata mas-sustanzi kimi¢i maghmula disponibbli mill-
Agenziji u mill-Kummissjoni, tipprovdi ac¢ess ghad-data dwar sustanzi kimi¢i u 1-
informazzjoni maghmula disponibbli permezz tas-servizzi ddedikati taghha. Dawk is-
servizzi ddedikati jenhtieg li jigu integrati fil-pjattaforma komuni tad-data u li jikkonsistu
mill-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimic¢i (“IPCHEM”)
ezistenti, repozitorju tal-valuri ta’ referenza, bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji, bazi
tad-data b’informazzjoni dwar il-processi regolatorji, bazi tad-data ta’ informazzjoni dwar
l-obbligi legali applikabbli, repozitorju ta’ formati standard u vokabularji kkontrollati, bazi
tad-data dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali, bazi tad-data tas-sustanzi kimici
foggetti jew fi prodotti, baZi ta’ data dwar l-alternattivi ghas-sustanzi ta’ thassib u

dashbord ta’ indikaturi dwar is-sustanzi kimici.

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru
2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni ﬁz:iéi ﬁr—rigward tal-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet, korpi, uffic¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali
data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE
(GU L 295, 21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2018/1725/0j).
Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persunt fiiici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar
il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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1)

(22)

[I-Kummissjoni jenhtieg li tadotta pjan ta’ implimentazzjoni li jidentifika s-settijiet tad-
data ta’ data dwar sustanzi kimici 1i ghandhom ikunu acc¢essibbli permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data u l-iskeda ta’ zmien ghall-inkorporazzjoni taghhom, infurmati mill-hidma
preparatorja tal-Kummissjoni u tal-Agenziji. [I-Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi skema
ta’ governanza biex tappogga u tmexxi l-operat u l-evoluzzjoni tal-pjattaforma tad-data li
tkopri l-organizzazzjoni tal-istrutturi tax-xoghol u I-koordinazzjoni bejn I-ECHA u I-
fornituri tad-data, ir-regoli, il-formati u 1-vokabularji mehtiega ghall-inkorporazzjoni tad-
data, u, permezz ta’ pjan ta’ implimentazzjoni, filwaqt li tizgura I-progress fl-
identifikazzjoni u fl-inkorporazzjoni ta’ settijiet tad-data ta’ data dwar sustanzi kimici u
servizzi godda ghall-pjattaforma komuni tad-data. L-iskema ta’ governanza jenhtieg li tigi
adottata u aggornata kif mehtieg mill-Kummissjoni, wara konsultazzjoni ma’ kumitat ta’
tmexxija tal-pjattaforma 1i ghadu kif gie stabbilit maghmul minn rapprezentanti mill-
Agenziji u mill-Kummissjoni. Jenhtieg li I-Kummissjoni tizgura li l-ogsma kollha ta’
hidma fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jigu kkunsidrati mill-kumitat ta’
tmexxija. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tal-obbligi
biex jigi stabbilit pjan ta’ implimentazzjoni u skema ta’ governanza, il-Kummissjoni

jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

Meta teiercita s-setghat ta’ implimentazzjoni, u fil-kazijiet fejn ir-Regolament (UE) Nru
182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'! ma japplikax, jenhtieg li I-
Kummissjoni, bhala parti mill-hidma preparatorja taghha, tqis il-fehmiet tal-Istati
Membri.

11

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar
2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-
Istati Membri tal-eZerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li sservi l-aktar komunita wiesgha possibbli u
jenhtieg li jkollha l-kapacita li tindirizza kazijiet godda ta’ uzu, tinkorpora settijiet tad-data
rilevanti godda ta’ data dwar sustanzi kimici, tizviluppa funzjonalitajiet godda, u

tirrispondi ghall-izvilupp ta’ ghodod u applikazzjonijiet.

Sabiex jingabru flimkien id-data u l-informazzjoni rilevanti kollha dwar sustanzi kimi¢i fil-
pjattaforma komuni tad-data, jenhtieg i I-Kummissjoni u 1-Agenziji jagixxu bhala fornituri
tad-data u jaghmlu disponibbli ghall-ECHA kwalunkwe data rilevanti bhal din li jkollhom
jew li jzommu ghall-inkorporazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data. L-Agenziji, inkluza
I-ECHA nnifisha meta taghmel id-data taghha stess disponibbli, jenhtieg li jipprovdu 1-
metadata standard mehtiega, I-informazzjoni kuntestwali u I-immappjar rilevanti tal-
istruttura tal-pjattaforma komuni tad-data, u li jirrispettaw ir-regoli dwar il-formati
standard u l-vokabularji kkontrollati, fejn dawn ikunu disponibbli. Il-kontroll tal-kwalita
tad-data u l-kontrolli tal-kompletezza tas-sottomissjonijiet tad-data jenhtieg li jitwettqu
mill-originatur f’konformita mal-att originarju tal-Unjoni li skontu d-data tkun giet

ipprezentata jew iggenerata.
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(25) Biex jigi zgurat li bazi adegwata ta’ gharfien dwar is-sustanzi kimic¢i tkun disponibbli
permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun tista’ titlob lill-
Agenziji jospitaw, izommu u jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku, permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data, id-data dwar sustanzi kimicéi ggenerata bhala parti minn programmi jew
minn attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali minbarra d-data li
diga tghaddi ghand I-Agenziji skont 1-obbligi taht l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness
I jew skont obbligi ohra stabbiliti f’dan ir-Regolament. 11-Kummissjoni jenhtieg li
taghmel dawn it-talbiet lill-Agenziji f’konformita mal-mandati u mal-kompiti allokati
taghhom. L-Istati Membri jew partijiet ohra, inkluzi agenziji nazzjonali, istituti ta’
sustanzi kimici lill-Agenziji jew lill-Kummissjoni bl-uZu tal-format standard xieragq, fejn
disponibbli. F’ tali kaZijiet, jenhtieg li jkun f’idejn l-Agenziji jew il-Kummissjoni, kif

xieraq, li jiddeciedu jekk jospitawx u jiommux id-data.

(26) Xi tipi ta’ data bhalissa ma jaqghu fil-mandat tal-ebda wahda mill-Agenziji. Sabiex tigi
zgurata ¢-Carezza fir-rigward tar-responsabbiltajiet tal-Agenziji u tal-gestjoni effi¢jenti tad-
data dwar sustanzi kimici, 1-Agenziji jenhtieg li jkunu mehtiega jospitaw u tipi specifici ta’
data u jipprovdu dawk it-tipi ta’ data ghall-pjattaforma komuni tad-data. Ghal dan il-ghan,
jenhtieg li I-EEA tospita data dwar il-kwalita tal-arja ta’ gewwa u data dwar il-monitoragg
ambjentali, kif ukoll data dwar il-koncentrazzjonijiet ta’ sustanzi kimici f’matric¢ijiet umani
bhad-demm jew l-awrina (“data dwar il-bijomonitoragg uman”), u tipprovdi dik id-data
ghall-pjattaforma komuni tad-data, u jenhtieg li -ECHA tospita data ta’ monitoragg fuq il-
post tax-xoghol, inkluz data dwar il-bijomonitoragg uman okkupazzjonali, u tipprovdi dik

1d-data ghall-pjattaforma komuni tad-data.
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27)

Biex jittejjeb 1-uzu tad-data akkademika u tigi estiza 1-bazi tal-gharfien ghall-
valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimi¢i u ghall-impatti tas-sustanzi kimici fuq is-
sostenibbilta ambjentali, ir-ricerkaturi jew il-konsorz;ji tar-ricerka ffinanzjati mill-
programmi qafas tal-Unjoni, jew, kif rilevanti, mill-programmi nazzjonali, jenhtieg i,
f’konformita mal-prin¢ipju “kemm jista’ jkun miftuh, maghluq kemm mehtieg”, jaghmlu
disponibbli, kwalunkwe data dwar il-bijomonitoragg uman li jigbru jew jiggeneraw, li
tirrizulta minn programmi ta’ ricerka u zvilupp ghall-EEA, u jaghmlu disponibbli
kwalunkwe data relatata mas-sostenibbilta ambjentali dwar is-sustanzi kimi¢i jew materjali
li jigbru jew jiggeneraw ghall-ECHA. Ghal data dwar il-bijomonitoragg uman li
tikkostitwixxi data personali, I-EEA jenhtieg li tispecifika liema tip ta’ data jenhtieg li
tkun disponibbli ghaliha, jigifieri jekk hijiex data anonimizzata, psewdonimizzata jew
identifikabbli.

(28) L-EEA, bhala I-Agenzija responsabbli ghall-monitoragg tad-data u tal-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i fl-ambjent, jenhtieg li tkun responsabbli wkoll ghall-gbir I tad-data dwar
il-bijomonitoragg uman. Jenhtieg li tospita u Zomm ukoll tali data dwar il-
bijomonitoragg uman, bl-eé¢éezzjoni tad-data dwar il-bijomonitoragg uman
okkupazzjonali, li jenhtieg li tigi ospitata u mimuma mill-ECHA.
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(29)

(30)

L-Agenziji u I-Kummissjoni jenhtieg li jkunu jistghu jipprocessaw data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali. Peress li d-data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali hija kategorija specjali ta’ data
personali, jigifieri, id-data dwar is-sahha, I-Agenziji u I-Kummissjoni jenhtieg li
Jjipprocessaw tali data biss meta l-ipprocessar ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ interess
pubbliku sostanzjali, kif stabbilit fl-Artikolu 10(2)(g) tar-Regolament (UE) 2018/1725,
jew ghar-ricerka xjentifika kif stabbilit fl-Artikolu 10(2)(j) ta’ dak ir-Regolament. Dan
ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi l-kaZijiet li fihom ikun hemm tali interess pubbliku
sostanzjali fl-ipprocessar tad-data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data

personali.

1d-data dwar il-bijomonitoragg uman migbura qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament jenhtieg li tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data biex jigu 7gurati I-
kompletezza u r-rilevanza tas-settijiet tad-data tal-bijomonitoragg uman ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li I-Agencziji u I-Kummissjoni jkunu jistghu
Jjipprocessaw kwalunkwe data bhal din migbura qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-

Regolament.
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31) Jenhtieg li I-Agenziji u I-Kummissjoni jkunu jistghu jipprocessaw data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali biex jivvalutaw l-impatt tas-
sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, jimmonitorjaw ix-xejriet tai-;mien
u tal-ispazju fl-esponiment, jivvalutaw il-htiega ta’ azzjoni regolatorja u jipprijoritizzaw
tali azzjoni, jimmonitorjaw l-impatt tal-azzjoni regolatorja, u jappoggaw it-tfassil ta’
politiki u l-izvilupp tal-legiilazzjoni, inkluZ permezz tat-twettiq ta’ ricerka xjentifika ghal
dawk l-ghanijiet. Barra minn hekk, filwagqt li jitqiesu I-missjoni u l-attivitajiet taghhom,
I-EEA, I-ECHA, I-EFSA, EU-OSHA u I-Kummissjoni jenhtieg li jkunu jistghu
Jjipprocessaw data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali biex
Jjizviluppaw indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq is-sahha, I-ECHA, I-EFSA u I-EMA
jenhtieg li jkunu jistghu jipprocessaw tali data biex iwettqu valutazzjonijiet tar-riskju
regolatorji u jappoggaw il-gestjoni tar-riskju regolatorja u I-EEA, I-ECHA, I-EFSA u I-
Kummissjoni jenhtieg li jkunu jistghu jipprocessaw tali data fil-kuntest ta’ studji skont
il-mekkaniimu tal-generazzjoni tad-data stabbilit permezz ta’ dan ir-Regolament.
Jenhtieg li -EEA u EU-OSHA jkunu jistghu wkoll jipprocessaw data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali biex jappoggaw il-valutazzjoni u l-
gestjoni tar-riskju regolatorji u jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista’ tipprocessa tali data
biex twettaq valutazzjoni u gestjoni tar-riskju regolatorji. Meta jipprocessaw id-data
dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali, I-Agenziji u I-Kummissjoni
jenhtieg li jaghtu attenzjoni partikolari ghall-htiega li jikkonformaw mal-Artikolu 13
tar-Regolament Nru 2018/1725.
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(32) Sabiex jigi zgurat li jkun hemm fis-sehh salvagwardji xierqa biex tigi zgurata l-protezzjoni
ta’ data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali, I-EEA jenhtieg li
tipprovdi biss data dwar il-bijomonitoragg uman anonimizzata lill-ECHA ghall-
inkorporazzjoni fl-IPCHEM u fil-pjattaforma komuni tad-data. L-IPCHEM, li attwalment
hija operata mill-Kummissjoni, tigbor data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimici f"media
differenti, inkluzi l-ilma, il-hamrija, l-arja ta’ gewwa u ta’ barra, il-bijota, 1-ikel u 1-ghalf,
il-bnedmin u I-prodotti. Sabiex jittieched vantagg mill-inkorporazzjoni ta’ diversi sistemi ta’
informazzjoni u biex jigi zgurat li d-data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimici tkun
disponibbli ghall-uzu flimkien mad-data 1-ohra dwar is-sustanzi kimic¢i, -ECHA jenhtieg li
tiehu f’idejha I-operat tal-IPCHEM mill-Kummissjoni u tinkorpora 1-IPCHEM fil-

pjattaforma komuni tad-data bhala wiehed mis-servizzi ddedikati ewlenin taghha.

(33) Sabiex jigi evitat kwalunkwe tfixkil fl-operat u fil-funzjonament attwali tal-IPCHEM, 1-
ECHA jenhtieg li tinkorpora I-IPCHEM fil-pjattaforma komuni tad-data flimkien mad-data
prezenti fl-IPCHEM fil-mument tal-inkorporazzjoni. Fl-istess hin, sabiex tippermetti 1-
ospitar u I-gestjoni ottimali tad-data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimi¢i, il-
Kummissjoni jenhtieg li tittrasferixxi wkoll id-data prezenti fl-IPCHEM lill-ECHA, lill-
EEA jew lill-EFSA ghall-ospitar u l-aggornament futur f’konformita mal-mandati rispettivi
taghhom. Sabiex jigi zgurat li I-ECHA tiehu f’idejha I-operat tal-IPCHEM minghand il-
Kummissjoni u tinkorporah fil-pjattaforma komuni tad-data, tichu f’idejha s-settijiet tad-
data inizjali u tistabbilixxi flussi adegwati tad-data, huwa mehtieg li -ECHA tinghata
zmien bizzejjed biex twettaq dawk l-azzjonijiet, jigifieri sa 3 snin mid-data tad-dhul fis-

sehh ta’ dan ir-Regolament.
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(34) Sabiex jigu promossi I-uzu u l-armonizzazzjoni tal-valuri ta’ referenza fost 1-assessuri tar-
riskju u 1-gesturi tar-riskju fatti legali differenti tal-Unjoni u biex jigu ffacilitati 1-
konformita mal-valuri ta’ referenza regolatorji u l-infurzar taghhom, I-ECHA jenhtieg li
tistabbilixxi u Zzomm repozitorju tal-valuri ta’ referenza li jkunu stabbiliti jew adottati
skont I-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Annessi [ u Il. L-Agenziji jenhtieg 1i jipprovdu lill-
ECHA b’valuri ta’ referenza li jkollhom jew li jistabbilixxu bhala parti mill-attivitajiet
taghhom. Barra minn hekk, I-ECHA jenhtieg li tezamina regolarment 1-atti legali tal-
Unjoni ghall-valuri ta’ referenza adottati skonthom. Biex jigi ffacilitat l-access facli tal-
pubbliku I ghal valuri ta’ referenza aggornati, jenhtieg li -ECHA tinkorpora r-repozitorju
tal-valuri ta’ referenza fil-pjattaforma komuni tad-data bhala servizz iddedikat u tinkludi
f’dak ir-repozitorju l-valuri ta’ referenza kollha li tkun ir¢eviet jew sabet flimkien mad-data
rilevanti tal-kuntest. Jenhtieg li I-ECHA tizgura li dawk il-valuri u dik id-data tal-kuntest
ikunu jistghu jinqraw mill-magni. L-ECHA jenhtieg li tinkludi wkoll, fir-repoZitorju tal-
valuri ta’ referenza, kwalunkwe valur ta’ referenza iehor li tqis rilevanti u li jkun
iggenerat bhala parti minn programmi jew minn attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni,
nazzjonali jew internazzjonali u maghmul disponibbli lill-ECHA f’format standard fejn
tali format ikun disponibbli. Ghal valur ta' referenza ghall-effett karéinogeniku ta’
sustanza kimika li ghaliha ma jista’ jigi specifikat l-ebda livell massimu ta’ esponiment li
tahtu ma jkun mistenni l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem, jenhtieg li jigi
specifikat ukoll, jekk ikun maghruf, ir-riskju statistiku tal-kancer assocjat ma’ dak il-

valur ta' referenza.
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(35)

(36)

Sabiex tizdied it-trasparenza, kif ukoll biex 1-Awtoritajiet ikun jista’ jkollhom gharfien shih
minn qabel tal-istudji kkummissjonati mill-operaturi tan-negozju, irrispettivament minn
jekk tali studji jitwettqux mill-operaturi tan-negozju nnifishom jew ikunux esternalizzati, 1-
operaturi tan-negozju u l-laboratorji jenhtieg li jinnotifikaw f’bazi tad-data tan-notifiki
dwar l-istud;ji stabbilita u gestita mill-ECHA I-istudji dwar is-sustanzi kimic¢i li huma
jikkummissjonaw ghall-konformita mar-rekwiziti regolatorji skont 1-atti legali tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 1 , il-Parti 1. | L-ECHA jenhtieg i tistabbilixxi u tiggestixxi bazi tad-
data tan-notifiki dwar l-istudji, li tkun separata mill-pjattaforma komuni tad-data. Dik il-
bazi tad-data jenhtieg li tintuza I biex tinhazen l-informazzjoni relatata ma’ dawk l-istudji
u jenhtieg li dik l-informazzjoni tinzamm kunfidenzjali. Jenhtieg li I-awtoritajiet u [-
awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar ikollhom access ghall-bazi tad-data filwagqt li tigi
Zgurata t-traimissjoni sikura tad-data li tinsab fiha. Sabiex l-operaturi tan-negozju u 1-
laboratorji jinghataw bizzejjed zmien biex ihejju notifiki tal-istudji, l-obbligu li jigu
nnotifikati I-istudji jenhtieg li jibda japplika biss 22 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’

dan ir-Regolament.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, I-operaturi tan-negozju u l-laboratorji huma
obbligati jinnotifikaw f’bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji stabbilita u gestita mill-
EFSA l-istudji li huma jikkummissjonaw biex jappoggaw applikazzjoni jew notifika i fir-
rigward taghha 1-1igi tal-Unjoni jkun fiha dispozizzjonijiet biex 1-EFSA tipprovdi output
xjentifiku. Biex jigi evitat piz zejjed fuq l-operaturi tan-negozju u fuq il-laborator;ji, huma
ghalhekk jenhtieg li ma jkunux mehtiega jinnotifikaw ukoll dawk 1-istudji fil-bazi tad-data
tan-notifiki dwar l-istud;ji stabbilita u gestita mill-ECHA skont dan ir-Regolament.
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(37)

Biex tigi zgurata I-konsistenza bejn dawk iz-zewg mekkanizmi ta’ notifika dwar I-istudji,
kif ukoll biex tigi zgurata ¢-Certezza ghall-operaturi tan-negozju 1i huma mehtiega
jinnotifikaw studji, ir-regoli dwar id-disseminazzjoni pubblika tan-notifiki dwar l-istud;ji
jenhtieg li, fejn ikun rilevanti, jikkorrispondu billi n-notifiki jenhtieg li jkunu disponibbli
biss permezz tal-pjattaforma komuni tad-data ladarba registrazzjoni, applikazzjoni, notifika
jew dossier regolatorju rilevanti iehor korrispondenti jkunu gew ipprezentati lill-
istituzzjoni rilevanti tal-Unjoni jew lill-istituzzjoni rilevanti nazzjonali I . Sabiex tigi
rispettata 1-kunfidenzjalita tal-elementi rilevanti tan-notifiki dwar l-istudji meta jigu
inkorporati fil-pjattaforma komuni tad-data, meta I-Kummissjoni jew wahda mill-
Agencziji taghmel ir-registrazzjoni, l-applikazzjoni, in-notifika jew dossier regolatorju
rilevanti iehor korrispondenti disponibbli ghall-ECHA, jenhtieg li tindika wkoll liema
elementi tan-notifika dwar l-istudju ghandhom ikunu kunfidenzjali meta jigi inklu? fil-
pjattaforma komuni tad-data. Dawk l-elementi biss jenhtieg li jigu indikati bhala
kunfidenzjali meta l-istess element ikun indikat bhala kunfidenzjali fl-applikazzjoni, fin-
notifika jew f’dossier regolatorju rilevanti iehor korrispondenti f’konformita mad-
dispoZizzjonijiet dwar il-kunfidenzjalita skont l-att originarju tal-Unjoni. I Sabiex tigi
ffacilitata I-konformita mar-rekwizit ta’ notifika ta’ studju, I-ECHA u I-EFSA jenhtieg li
jikkooperaw biex jizguraw appro¢¢ komuni ghall-identifikazzjoni tal-informazzjoni
notifikata sabiex tigi ffacilitata t-traccabbilta tal-istudji nnotifikati fil-bazijiet tad-data
rispettivi taghhom. Sabiex tigi evitata l-incertezza ghall-operaturi tan-negozju li tirrizulta
mill-eZistenza ta’ ;ewg baZijiet tad-data tan-notifiki dwar l-istudji, wahda gestita mill-
ECHA u wahda mill-EFSAt, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi, f’kooperazzjoni mill-qrib
mal-EFSA u f’konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, arrangamenti prattici biex tigi
[ffacilitata l-implimentazzjoni tal-obbligu ta’ notifika, inkluzi dettalji fir-rigward tat-tip
ta’ studji li jehtiegu notifika.
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(38)

Filwagqt li 1-obbligu ta’ notifika tal-istudji skont dan ir-Regolament jenhtieg li japplika fil-
kuntest tal-atti legali kollha tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i elenkati fl-Anness I, il-Parti
1, id-diversi processi rilevanti ta’ gbir tad-data u ta’ valutazzjoni tas-sikurezza skont dawk
l-atti jistghu jvarjaw hafna proceduralment. L-ghan generali tal-bazi tad-data tan-notifiki
dwar l-istud;ji stabbilita skont dan ir-Regolament jenhtieg li jkun li tigbor flimkien I-
informazzjoni rigward l-istudji dwar is-sustanzi kimici li jkunu ged jigu kkummissjonati
mill-operaturi tan-negozju, sabiex issir possibbli li tinghata stampa generali ¢entralizzata u
shiha tal-istudji li jkunu ged jitwettqu biex jappoggaw applikazzjoni, notifika jew dossier
regolatorju mahsuba biex jigu nnotifikati jew ippreZentati lil Awtorita, kif ukoll
kwalunkwe studju dwar is-sustanzi kimici, wehedhom jew fi prodotti, li operaturi tan-
negozju jkunu kkummissjonaw bhala parti minn valutazzjoni ta’ riskju jew ta’ sikurezza,
sabiex jizguraw il—konformitél skont I-atti legali tal—UnjoniI elenkati fl-Anness 1.
Minhabba dan 1-objettiv u b’kont mehud tal-fatt 1i 1-processi ta’ valutazzjoni skont l-atti
legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici elenkati fl-Anness I jistghu jvarjaw hafna, ikun lil
hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni u mill-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament li dawk il-processi
ta’ valutazzjoni stabbiliti skont 1-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jigu emendati
billi jigu imposti kundizzjonijiet addizzjonali ghal dawk il-processi li jwasslu ghal
konsegwenzi potenzjali ghall-ac¢ess ghas-suq mhux previsti f’dawk I-atti legali tal-Unjoni.
Konsegwentement, mhuwiex xieraq li f"dan ir-Regolament jigu previsti konsegwenzi
assocjati man-nugqqas ta’ konformita mal-obbligu ta’ notifika dwar l-istudji bhal dawk
previsti fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghan-nuqqas ta’ konformita

mal-obbligu ta’ notifika dwar l-istudji skont dak ir-Regolament.
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(39)

(40)

(41)

Madankollu, biex tigi zgurata l-konformita mal-obbligu ta’ notifika dwar I-istudji skont
dan ir-Regolament, u biex jigu koperti l-ispecificitajiet tal-processi ta’ valutazzjoni
individwali, jekk ikun hemm, I-Istati Membri jenhtieg li jistabbilixxu regoli dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur ta’ dak 1-obbligu u li jiehdu 1-mizuri mehtiega kollha biex jizguraw
li dawk ir-regoli jigu rispettati. Dawk il-penali jenhtieg li jkunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi, peress li n-nuqqas ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament jista’ jirrizulta
f’valutazzjonijiet tar-riskju tas-sustanzi kimic¢i angas robusti, li joholqu riskji potenzjali u

konsegwentement effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent.

Sabiex jigi ffacilitat 1-infurzar mill-Istati Membri, 1-Agenziji responsabbli ghall-
valutazzjoni u ghall-forniment ta’ output xjentifiku, inkluzi opinjonijiet xjentifici, dwar
dossiers regolatorji li jkun fihom studji soggetti ghal notifika lill-ECHA jenhtieg li, fejn
ikun rilevanti, jikkooperaw u jiskambjaw informazzjoni mal-awtoritajiet tal-infurzar tal-
Istat Membru biex jghinuhom jiééekkjaw il-konformita mal-obbligi stabbiliti f’dan ir-

Regolament.

Filwagqt li r-Regolament (KE) Nru 178/2002 jirrikjedi wkoll il-konsultazzjoni mal-partijiet
ikkonc¢ernati u mal-pubbliku wara n-notifika lill-EFSA tal-istudji kkummissjonati ghall-
finijiet tat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni jew approvazzjoni, rekwizit simili skont dan ir-
Regolament ikun jimponi piz amministrattiv sproporzjonat fuq I-ECHA, minhabba 1-

ambitu wiesa’ tal-istudji i ghandhom jigu nnotifikati skont dan ir-Regolament.
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(42)

(43)

Skont il-mekkanizmu ta’ notifika dwar I-istud;ji stabbilit bir-Regolament (KE) Nru
1907/2006, fejn ir-registranti jkunu mehtiega jwettqu studji biex jiggeneraw data
f’konformita mar-rekwiziti fl-Annessi IX u X ta’ dak ir-Regolament, 1-ewwel iridu
jipprezentaw proposta ta’ ttestjar lill-ECHA. L-ECHA wara tohrog decizjoni li tittobhom
iwettqu studju. Tali decizjoni tista’ tinhareg ukoll bhala rizultat ta’ kontroll tal-konformita
jew bhala evalwazzjoni tas-sustanzi skont dak ir-Regolament. Sabiex jizdiedu t-trasparenza
u t-traccabbilta u jigi ffacilitat il-monitoragg effettiv tal-istudji kkummissjonati jew
imwettqga skont decizjoni tal-ECHA f’konformita mal-Artikoli 40, 41 jew 46 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, 1-operaturi tan-negozju jenhtieg li jispecifikaw fin-
notifiki tal-istudji taghhom skont dan ir-Regolament li dawk I-istudji jkunu qged jigu

kkummissjonati jew imwettqa f’konformita ma’ dawk id-decizjonijiet.

Biex jissahhu l-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni bejn il-korpi differenti li jwettqu
valutazzjonijiet tas-sustanzi kimic¢i fl-Unjoni, u biex tigi promossa trasparenza akbar tal-
valutazzjonijiet tas-sustanzi kimi¢i, jenhtieg li -ECHA tistabbilixxi u tiggestixxi bazi tad-
data b’informazzjoni dwar il-processi jew l-attivitajiet regolatorji li jkunu ppjanati,
ghaddejjin jew ikkompletati mill-Istati Membri, mill-agenziji nazzjonali, mill-
Kummissjoni, mill-ECHA, mill-EEA, mill-EFSA u minn EU-OSHA u mill-kumitati
msemmija fl-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament u tinkorpora
dik il-bazi tad-data fil-pjattaforma komuni tad-data ghall-access mill-Awtoritajiet. L-
informazzjoni dwar tali processi jew attivitajiet regolatorji jenhtieg li tinkludi mill-anqas I-
identita tas-sustanza kimika u 1-identifikazzjoni, l-istatus u l-ezitu tal-process regolatorju,
jew tal-attivita, jekk ikun hemm. Dik I-informazzjoni jenhtieg li tkun disponibbli wkoll
minghajr dewmien u li tinzamm aggornata permezz tal-process ta’ valutazzjoni. Ladarba 1-
process jew l-attivita jkunu bdew formalment, dik l-informazzjoni jenhtieg li tigi wkoll

kondiviza pubblikament fuq il-pjattaforma komuni tad-data.
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(44)

45)

L-uzu ta’ oggetti jew prodotti li fihom sustanzi kimici jista’ jwassal ghal esponiment ghal
dawk is-sustanzi kimici. L-gharfien dwar il-prezenza ta’ sustanzi kimici f’oggetti jew fi
prodotti huwa ghalhekk essenzjali biex jinftiehem ir-riskju potenzjali li jirrizulta mill-
uzu ta’ tali oggetti jew prodotti, biex l-innovazzjoni tigi orjentata lejn is-sostituzzjoni
fapplikazzjonijiet bl-oghla riskju, kif ukoll biex tigi pprovduta informazzjoni dwar jekk
u kif tali oggetti u prodotti jistghu jigu riciklati b’mod sikur. Bhalissa, hemm lakuni fid-
data dwar l-okkorrenza ta’ sustanzi kimici perikoluZi u sustanzi kimici ohra ta’ hsara
ohra f’oggetti u fi prodotti fis-suq tal-Unjoni. Sabiex tissahhah il-viZibbilta tad-data
disponibbli, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi u tiggestixxi bazi tad-data li fiha data dwar
is-sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti li giet iggenerata jew sottomessa skont l-atti
legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness V u tinkorporha fil-pjattaforma komuni tad-data
bhala servizz iddedikat.

Sabiex tappogga u tippromwovi r-ricerka u l-izvilupp fir-rigward ta’ alternattivi ghal
sustanzi ta’ thassib, u biex tippromwovi u l-uZu ta’ tali alternattivi, jenhtieg li -IECHA
tistabbilixxi u tiggestixxi repozitorju b’data dwar alternattivi ghal sustanzi ta’ thassib
potenzjali, tighor data li ssir disponibbli mill-Kummissjoni, minn Agenziji u, skont xi
Jjkun il-kaz, mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, u tinkorpora dik il-baZi tad-
data fil-pjattaforma komuni tad-data bhala servizz iddedikat. Jenhtieg li I-ECHA
tiffacilita wkoll is-sottomissjoni volontarja mill-partijiet interessati ta’ informazzjoni
dwar alternattivi ghal sustanzi ta’ thassib, inkluZa informazzjoni dwar teknologiji

alternattivi, jew dwar materjali li ma jehtigux tali sustanzi.
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(46) Il-progett ezistenti “Punt ta’ ac¢ess centrali ghal-Legizlazzjoni tal-UE dwar is-Sustanzi
Kimi¢i” gestit mill-ECHA, jaghmilha aktar facli biex jinstabu u jigu identifikati 1-obbligi
legali relatati mal-uzu ta’ sustanza kimika specifika. Il-progett huwa partikolarment utli
ghall-intraprizi zghar u ta’ daqs medju biex jidentifikaw 1-obbligi legali taghhom. Biex
tissahhah il-funzjoni ta’ appogg tal-progett ghall-operaturi tan-negozju, dan jenhtieg li jigi
stabbilit fuq bazi permanenti u jenhtieg li jigu inkluzi aktar atti legali tal-Unjoni fil-kamp
ta’ applikazzjoni tieghu. Ghal dan il-ghan, I-ECHA jenhtieg li tigbor informazzjoni dwar 1-
obbligi legali 1i jirrizultaw mill-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i elenkati fl-
Anness I ta’ dan ir-Regolament u tinkorpora dik 1-informazzjoni fil-pjattaforma komuni

tad-data bhala servizz iddedikat.
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(47)

Sabiex jigi ;gurat li d-data dwar sustanzi kimici tkun tista’ tinstab facilment fil-
pjattaforma komuni tad-data u li d-data rilevanti kollha dwar sustanza kimika specifika
jew materjal specifiku tkun konnessa, kull sustanza kimika jew materjal jenhtieg li jigu
identifikati b’identifikatur tekniku uniku u, fejn possibbli u disponibbli, b’notazzjoni
kimika li tispecifika l-istruttura molekulari, filwaqt li jitqies kwalunkwe rekwizit ta’
kunfidenzjalita applikabbli. Sabiex jigi zgurat li d-data dwar sustanzi kimi¢i tkun
interoperabbli u komparabbli, u jigi ffacilitat I-iskambju awtomatiku u elettroniku taghha,
1-Agenziji u I-Kummissjoni jenhtieg li jahznu d-data dwar sustanzi kimic¢i f*formati
adegwati, konsistenti u interoperabbli u juzaw vokabularji kkontrollati konsistenti u
interoperabbli. Xi atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness I I jistabbilixxu proc¢eduri biex
jigu stabbiliti formati tad-data jew biex il-formati ta’ data jsiru disponibbli ghall-pubbliku,
b’mod partikolari ghas-sottomissjoni ta’ data dwar sustanzi kimi¢i mill-operaturi tan-
negozju jew mill-Istati Membri. Fejn tali proc¢eduri ma jkunux jezistu fl-atti legali tal-
Unjoni elenkati fl-Anness II , I-Agenziji u I-Kummissjoni jenhtieg li, fejn ikun rilevanti,
jispecifikaw formati xierqa ghad-data dwar sustanzi kimici li jir¢ievu u jahznu, u jevitaw -
uzu ta’ standards proprjetarji filwaqt li, kif ikun xieraq, juzaw formati stabbiliti mill-
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u 1-1zvilupp Ekonomic¢i (“OECD”) jew formati ohra
magbula internazzjonalment, jaghmlu uzu minn formati ezistenti u jizguraw l-
interoperabbilta mal-proceduri ezistenti ghas-sottomissjoni tad-data. Meta jispecifikaw tali
formati u vokabularji kkontrollati, jenhtieg li I-Agenziji u I-Kummissjoni, fejn ikun
rilevanti, iqisu l-input u l-kontribuzzjonijiet mill-Istati Membri u mill-partijiet

tkkoncernati.
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(48)

(49)

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

il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

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

bazijiet tad-data u mill-pubbliku I .
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[1-Bazi tad-Data Internazzjonali ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi (“IUCLID”) hija
applikazzjoni tas-software mfassla biex tirregistra, tahzen, izzomm u tiskambja data dwar
is-sustanzi kimi¢i. L-ECHA tizviluppa u zzomm is-software tal-IUCLID u 1-format
sottostanti f’kollaborazzjoni mal-OECD. L-IUCLID timplimenta 1-mudelli kollha
armonizzati tal-OECD, li huma formati armonizzati magbula fil-livell tal-OECD biex tigi
ffacilitata d-dokumentazzjoni strutturata u konsistenti tal-outputs tat-testijiet u data simili
dwar sustanzi kimic¢i. Peress li d-data dwar sustanzi kimi¢i qed tigi pprezentata lill-ECHA
fl-IUCLID skont atti legali tal-Unjoni bhar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, u r-
Regolamenti (KE) Nru 1107/2009'% u (UE) Nru 528/2012"3 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, I-ECHA hija involuta mill-qrib fl-izvilupp kontinwu tal-IUCLID u I-IUCLID
timplimenta 1-formati standard magbula fil-livell tal-OECD, huwa xieraq u mehtieg li 1-
Kummissjoni u 1-Agenziji jkunu mehtiega juzaw 1-IUCLID ghall-partijiet rilevanti tad-
dossiers skont I-atti legali specifikati tal-Unjoni elenkati fl-Anness I meta jaghmlu d-data li

tinsab f"dawk id-dossiers disponibbli ghall-ECHA.

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’
Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-
Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju
2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l1-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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1) Sabiex jappoggaw l-uZu ta’ data tar-ricerka ppubblikata rieZaminata bejn il-pari fil-
valutazzjonijiet regolatorji tas-sustanzi kimici u l-implimentazzjoni tal-obbligu li titqies
id-data disponibbli kollha f’tali valutazzjonijiet, il-Kummissjoni u I-Agenziji jenhtieg li
Jjippromwovu l-iZvilupp u l-uzu ta’ ghodod u prattiki li jiffacilitaw taliuzu, inklu? I-
iZvilupp u l-uzu ta’ standards tar-rapportar ghal tali data u ghodod ghat-tiftix, l-iskrinjar
u l-estrazzjoni ta’ data tar-ricerka ppubblikata riezaminata bejn il-pari rilevanti. Fejn il-
prattiki, jenhtieg li jikkooperaw mill-qrib u jipprovdu assistenza kif xieraq. Barra minn
hekk, jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta jekk ghandhiex tikkollabora ma’ pubblikaturi
xjentifici u akkademici u ma’ operaturi ta’ bazijiet tad-data li jkun fihom kontenut ta’
gurnali riezaminati bejn il-pari dwar ir-rapportar armonizzat u dwar l-uzu ta’ ghodod
ghat-tiftix, ghall-iskrinjar u ghall-estrazzjoni ta’ data tar-ricerka ppubblikata
rieaminata bejn il-pari rilevanti ghall-valutazzjonijiet ta’ sustanzi kimic¢i minn baZijiet
tad-data li jkun fihom kontenut ta’ gurnali riezaminati bejn il-pari. Ghall-finijiet tal-
valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni jenhtieg li tqis il-hidma mwettqa mill-OECD dwar
il-generazzjoni, ir-rapportar u l-uzu ta’ data tar-ricerka ppubblikata riezaminata bejn il-

pari ghall-valutazzjonijiet regolatorji.
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Biex tizdied id-disponibbilta u jigi ffacilitat 1-uzu ta’ informazzjoni dwar il-prestazzjoni
ambjentali tas-sustanzi kimic¢i matul i¢-¢Ciklu tal-hajja taghhom, u biex tkun tista’ ssir
valutazzjoni komprensiva tal-impatti tas-sustanzi kimici fuq l-ambjent, il-Kummissjoni
jenhtieg li tidentifika d-data u l-informazzjoni rilevanti relatati mas-sostenibbilta
ambjentali tas-sustanzi kimici, inkluz, fejn disponibbli, informazzjoni dwar I-impatt
taghhom fuq it-tibdil fil-klima, ghall-inkorporazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data.
Ladarba I-Kummissjoni tkun identifikat is-settijiet tad-data ezistenti rilevanti ta’ data dwar
sustanzi kimic¢i dwar id-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali u tkun fasslet il-
funzjonalitajiet tal-bazi tad-data relatata rilevanti, -ECHA jenhtieg li tistabbilixxi bazi tad-
data ta’ data relatata mas-sostenibbilta ambjentali, tigbor kwalunkwe data li ssir
disponibbli mill-Kummissjoni, mill-Agenziji, u, fejn ikun rilevanti, mir-ri¢erkaturi u mill-
konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni, kif ukoll minn partijiet
ohra, jekk ikun hemm, , u tinkorpora dik il-bazi tad-data fil-pjattaforma komuni tad-data
bhala servizz iddedikat. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni tal-obbligu li jigu identifikati settijiet tad-data rilevanti dwar is-

sostenibbilta ambjentali, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.
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(53) Biex jigu mmonitorjati l-impatti fuq il-bnedmin u I-ambjent, inkluza 1-klima, tal-
esponiment ghas-sustanzi kimi¢i u biex tigi stabbilita bazi ta’ gharfien biex titkejjel 1-
effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici fil-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-ambjent, I-EEA u I-ECHA jenhtieg li, f’kollaborazzjoni mal-EFSA, mal-EMA, mal-
EU-OSHA u mal-Kummissjoni, jizviluppaw b’mod kongunt u jaggornaw b’mod regolari,
mill-anqas kull sentejn, qafas ta’ indikaturi u jipprezentawh fil-forma ta’ dashboard. 7I-
qafas tal-indikaturi jenhtieg li, fejn sinifikattiv u sa fejn ikun possibbli, jinkludi
indikatur tar-riskju aggregat ibbazat fuq it-territorju f’livelli geografici xierqa biex
Jjimmonitorja ix-xejriet taz-;mien u tal-ispazju fl-esponiment tal-popolazzjonijiet ghal
sustanzi kimici, u ghall-riskji tas-sahha assocjati ma’ tali esponiment. L-EFSA, I-EMA,
EU-OSHA u I-Kummissjoni jenhtieg li jipprovdu regolarment lill-EEA bi kwalunkwe data
disponibbli li taqa’ taht il-mandat taghhom u li tkun rilevanti ghall-istabbiliment tal-
indikaturi. L-EEA u I-ECHA jenhtieg li jinkorporaw id-dashboard tal-indikaturi fil-

pjattaforma komuni tad-data.
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(54)

Jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija biex
Jigu identifikati r-riskji kimiéi emergenti u jkun jista’ jsir segwitu regolatorju bikri ghal
tali riskji. Biex tippermetti I-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ riskji kimici emergenti, 1-
rapport ta’ sintezi annwali u tippreZentah lill-Awtoritajiet. Fil-hidma taghha, I-EEA
jenhtieg li tinkludi s-sorsi taghha stess u t-tfittxijiet immirati fil-letteratura, u jenhtieg li
taghmel uzu mill-informazzjoni mis-sistemi nazzjonali ta’ twissija bikrija kif ukoll mis-
settijiet tad-data rilevanti mill-katalgu tas-settijiet tad-data tal-UE stabbilit bir-
Regolament (UE) 2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’ . Hija jenhtieg li
tinkludi wkoll I-informazzjoni rilevanti li tirrizulta mill-hidma relatata tal-ECHA, tal-
EFSA, tal-EU-OSHA, tal-EMA u tan-networks taghhom, bhall-kompitu tal-EFSA li
tidentifika u tigbor informazzjoni dwar ir-riskji emergenti skont ir-Regolament (KE) Nru
178/2002. L-EEA jenhtieg li taghmel ir-rapport ta’ sintezi u d-data sottostanti disponibbli
permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, filwagqt li tizgura 1-a¢cess pubbliku ghad-data u
ghar-rapport, u l-uzu taghhom ghal aktar azzjoni dwar ir-riskji ezistenti u emergenti
rigward sustanzi kimici, gruppi ta’ sustanzi kimici, u esponiment kumulattiv ghal
sustanzi kimici. Sabiex I-EEA jkollha bizzZejjed Zmien biex torganizza 1-gbir tas-sinjali ta’
twissija bikrija u biex tigbor u tanalizza l-informazzjoni inizjali, I-EEA jenhtieg li
tipprezenta l-ewwel rapport sitt xhur biss wara t-tmiem tal-ewwel sena kalendarja wara d-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Abbazi tar-riskji u s-sinjali ta’ twissija identifikati
fir-rapport, jenhtieg li I-Awtoritajiet jikkunsidraw jiehdu azzjoni regolatorja, ta’ politika
Jjew ta’ infurzar u jenhtieg li jipprovdu gustifikazzjoni jekk jiddeciedu li ma jihdux
azzjoni. Ir-riskji kimici emergenti identifikati fis-sistema ta’ twissija bikrija u ta’ azzjoni
jenhtieg li jitqiesu wkoll bhala sors ta’ informazzjoni siewi meta jigu stabbiliti I-
prijoritajiet ghall-ippjanar strategiku ta’ Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-
Ricerka u l-Innovazzjoni stabbilit bir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill”.

14

15

Ir-Regolament (UE) 2025/327 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2025
dwar l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE u r-
Regolament (UE) 2024/2847 (GU L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Ir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li
jistabbilixxi 1-Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ricerka u 1-Innovazzjoni, li
jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-parte¢ipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-
Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013 (GU L 170, 12.5.2021, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(55) F’Gunju 2017, fuq talba tal-Kummissjoni, I-ECHA stabbiliet I-Osservatorju Ewropew
ghan-Nanomaterjali (“EUON”), li jigbor data u informazzjoni ezistenti minn bazijiet tad-
data, registri u studji u jiggenera data gdida permezz ta’ studji u stharrig dwar in-

nanomaterjali fis-suq tal-Unjoni.

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

l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimi¢i maghzula lill-pubbliku I .
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(57) L-osservatorju jenhtieg li ma jitqiesx bhala sostitut ghall-azzjoni ta’ gestjoni tar-riskju
mehtiega fuq kwalunkwe sustanza kimika f’kazijiet fejn ikun gie identifikat periklu jew
riskju. Sabiex tipprovdi ghal approc¢ efficjenti u konsistenti ghall-generazzjoni u t-tixrid
ta’ tali informazzjoni addizzjonali kollha, jenhtieg li I-ECHA tissorvelja I-hidma tal-
osservatorju u taghmel id-data u l-informazzjoni aggornati regolarment li tigbor
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data, jew permezz ta’ kanali ohra ta’
komunikazzjoni, kif ikun xieraq. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni tar-rekwizit li jintghazlu sustanzi kimici biex jigu inkluzi fl-osservatorju,

il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.
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(58) Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, I-EFSA tista’ tikkummissjona, b’mod miftuh u
trasparenti, l-istudji xjentifi¢i li tkun tehtieg biex twettaq il-missjoni taghha, filwaqt 1i
tfittex li tevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta’ ricerka tal-Istati Membri jew tal-Unjoni.
L-ECHA jenhtieg li tkun tista’ tikkummissjona wkoll studji biex tikseb data u
informazzjoni adegwati dwar is-sustanzi kimici u gruppi ta’ sustanzi kimici ti hdan il-
mandat taghha, filwaqt li zZzomm il-prin¢ipju li 1-oneru tal-provi tal-konformita mal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici jibqa’ fuq id-detentur tad-dover, u tfittex li
tevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta’ ricerka u ta’ implimentazzjoni tal-Istati
Membri jew tal-Unjoni. Barra minn hekk, jenhtieg li I-ECHA tikkummissjona tali stud;i
fuq l-inizjattiva proprja taghha jew fuq talba tal-Kummissjoni, bl-objettiv li tappogga 1-
implimentazzjoni u l-evalwazzjoni effettivi u effi¢jenti tal-atti legali tal-Unjoni dwar is-
sustanzi kimi¢i fi hdan il-mandat taghha u tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ politika tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimici. Fejn il-kisba ta’ kampjun ta’ sustanza jew ta’ tahlita tkun
prekundizzjoni biex jitwettqu l-istudji xjentifici, jenhtieg li l-operatur tan-negozju jaghti,
minghajr hlas u fuq talba, il-kampjun mehtieg lill-ECHA, inkluza l-karatterizzazzjoni
tas-sustanza jew tat-tahlita fejn ikun rilevanti. Meta l-operatur tan-negozju jippreienta
talba gustifikata ta’ kunfidenzjalita rigward l-informazzjoni li jipprovdi dwar il-
kampjun, jenhtieg li I-ECHA tirrispetta dik il-kunfidenzjalita. Fejn rilevanti u kull meta
Jjkun possibbli, meta jigi kkummissjonat studju, I-ECHA jenhtieg li taghti prijorita lill-
uzu ta’ metodi ta’ ttestjar ivvalidati li ma jinvolvux l-annimali, bl-uZu ta’ testijiet fuq

annimali vertebrati bhala l-ahhar alternattiva biss.
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59) Sabiex tingabar informazzjoni dwar l-esponiment tac-cittadini Ewropej ghas-sustanzi
kimici, biex jigu appoggati l-implimentazzjoni u l-evalwazzjoni effettivi tal-atti legali tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimici u biex jinghata kontribut ghall-izvilupp ta’ politika
komprensiva tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici, jenhtieg li -ECHA u I-EFSA,
f’kooperazzjoni mal-EEA, jikkummissjonaw studju dwar il-bijomonitoragg uman fl-
Unjoni kollha. L-Istati Membri jenhtieg li jikkooperaw mal-ECHA, I-EFSA u I-EEA fl-
ippjanar u fl-organizzazzjoni ta’ dak l-istudju, u jenhtieg li jipprovdu l-assistenza teknika
u l-appogg amministrattiv mehtiega lill-partijiet ikkuntrattati mill-ECHA jew mill-EFSA
biex iwettqu lI-kampjunar sabiex jippermettu t-tehid ta’ kampjuni fit-territorji taghhom u
jizguraw li I-kampjuni jkunu rapprezentattivi bizzejjed. L-istudju dwar il-bijomonitoragg
uman jenhtieg li jaderixxi mal-istandards eti¢i u tal-kunfidenzjalita. Filwagqt li tqis I-
esperjenza akkwistata permezz ta’ dak l-istudju dwar il-bijomonitoragg uman, il-
Kummissjoni jenhtieg li tivvaluta kemm huwa xieraq li jkunu mehtiega studji dwar il-
bijomonitoragg uman regolari, kif ukoll ir-rizorsi mehtiega ghal tali studji u I-
modalitajiet ghall-involviment tal-Istati Membri f’tali studji. Skont l-eZitu ta’ dik il-

valutazzjoni il-Kummissjoni jenhtieg li tqis li tippreZenta proposta legizlattiva.
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(60)

(61)

Sabiex tizgura l-funzjonament ottimali ta’ dan ir-Regolament u tibqa’ aggornata dwar I-
izviluppi teknologici u legizlattivi, il-Kummissjoni jenhtieg li twettaq rieZami generali ta’
dan ir-Regolament, u tippreienta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill,
akkumpanjat, jekk ikun xieraq, minn proposta legizlattiva. Ir-rapport jenhtieg li
jivvaluta l-progress li jkun sar fir-rigward tal-implimentazzjoni u I-funzjonament tal-
pjattaforma komuni tad-data, jekk dan ir-Regolament lahagx l-objettivi tieghu, b’mod
partikolari biex jippermetti uzu mill-gdid ahjar tad-data fl-atti legali kollha tal-Unjoni
elenkati fl-Anness I, u jekk l-allokazzjoni tar-rizorsi fost I-Agenziji u I-Kummissjoni

kinitx xierqa.

Sabiex jigi aggustat il-kontenut tal-Anness 1, li jenhtieg li jelenka 1-atti legali kollha tal-
Unjoni li skonthom tigi ggenerata jew sottomessa d-data dwar sustanzi kimici lill-Agenziji
jew lill-Kummissjoni, is-setgha li jigu adottati atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-
TFUE jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tal-Anness 1
billi jizdiedu atti legali godda tal-Unjoni li skonthom jigu ggenerati jew sottomessi d-data
u l-informazzjoni rilevanti dwar sustanzi kimici, hekk kif tali atti legali tal-Unjoni jidhlu

fis-sehh jew jigu riveduti, sakemm ma jkunx previst mod iehor.
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(62)

(63)

Sabiex jigi aggustat il-kontenut tal-Anness I1, li jenhtieg li jelenka [-valuri ta’ referenza
rilevanti li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness
L, il-Parti 2, u mimuma mill-EMA, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li
tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-emendar tal-Anness
1I fejn, filwagqt li jitqiesu d-digitalizzazzjoni u l-interoperabbilta tal-valuri ta’ referenza
mizmuma mill-EMA kif ukoll l-utilita tal-valuri ghal ogsma ohra ta’ politika u ghall-
implimentazzjoni tal-acquis tal-Unjoni, hemm bZonn li jigu elenkati valuri ta’ referenza

addizzjonali.

Sabiex jigi aggustat il-kontenut tal-Anness 111, li jenhtieg li jelenka l-atti legali kollha
tal-Unjoni li skonthom jitwettqu processi regolatorji fir-rigward ta’ sustanzi kimici jew
gruppi ta’ sustanzi kimic¢i mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, mill-Agenziji
jew mill-Kummissjoni, jenhtieg li s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-Artikolu 290
tat-TFUE fir-rigward tal-emendar tal-Anness I11 tigi ddelegata lill-Kummissjoni billi
zzid atti legali godda tal-Unjoni li skonthom jitwettqu I-processi regolatorji rilevanti fir-
rigward ta’ sustanzi kimici jew gruppi ta’ sustanzi kimi¢i mill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, mill-Agencziji jew mill-Kummissjoni, hekk kif tali atti legali tal-Unjoni

Jidhlu fis-sehh jew jigu riveduti, sakemm ma jkunx previst mod iehor.
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(64) Sabiex jigi aggustat il-kontenut tal-Anness V, li jenhtieg li jelenka atti legali tal-Unjoni li
skonthom tigi ggenerata jew sottomessa data dwar sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti
lill-Agencziji jew lill-Kummissjoni, jenhtieg li s-setgha li tadotta atti f’konformita mal-
Artikolu 290 TFUE tinghata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tal-Anness V billi
zzid kwalunkwe att legali gdid tal-Unjoni li skontu tigi ggenerata jew sottomessa data
dwar sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti, hekk kif jidhol fis-sehh, sakemm tali att ma
Jkunx fih dispozizzjoni li ;Zid dak I-att mal-Anness V, kwalunkwe att legali eZistenti tal-
Unjoni elenkat fl-Anness I li huwa emendat b’tali mod li d-data dwar is-sustanzi kimici
fartikli jew fi prodotti tigi ggenerata jew sottomessa, hekk kif l-att emendatorju rispettiv
jidhol fis-sehh, sakemm l-att emendatorju ma jkunx fih dispoZizzjoni li 7Zid dak l-att
mal-Anness V, jew kwalunkwe att legali eZistenti tal-Unjoni elenkat fl-Anness 1 li ghalih
ikun sar evidenti minn verifika ulterjuri li d-data dwar is-sustanzi kimici f’artikli jew fi

prodotti tigi ggenerata jew sottomessa skontu.

(65) Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa
matul il-hidma preparatorja taghha fir-rigward tal-emendar tal-Annessi permezz ta’ att
delegat, inklu? fil-livell ta’ esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu f’konformita
mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil
Ahjar tal-Ligijiet'®. B’mod partikolari, biex tigi ;gurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija
tal-atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jiréievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom acéess
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta’
atti delegati.

16 GUL 123, 12.5.2016, p- 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Minhabba li 1-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jigi zgurat it-twassil effi¢jenti ta’
valutazzjonijiet konsistenti tal-perikli u tar-riskji tas-sustanzi kimic¢i meta dawk il-
valutazzjonijiet ikunu mehtiega mill-atti legali tal-Unjoni, sabiex jinkiseb livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, jigu permessi l-izvilupp u l-uzu ta’
sustanzi kimici sikuri u sostenibbli, jigi zgurat il-funzjonament xieraq tas-suq uniku ghas-
sustanzi kimici, jittejjeb l-gharfien tac-Cittadini tal-Unjoni dwar il-bazi xjentifika ghal
decizjonijiet mehuda skont I-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimi¢i u I-fidu¢ja
taghhom fiha, u jinghata kontribut ghas-sostituzzjoni u t-tnaqqis tal-ittestjar fuq -
annimali kull fejn ikun possibbli, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri peress li I-Istati Membri ma ghandhomx id-data fl-ambitu ta’ dan ir-Regolament u
ma jistghux jistabbilixxu pjattaforma komuni tad-data fl-Unjoni kollha, izda jistghu
pjuttost, minhabba d-data u l-informazzjoni dwar sustanzi kimi¢i mizmuma fil-livell tal-
f’konformita mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-
Unjoni Ewropea. F’konformita mal-prin¢ipju ta’proporzjonalita kif stabbilit f*dak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg sabiex jinkisbu

dawk l-objettivi.

[1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont 1-Artikolu 42(1)
tar-Regolament (UE) 2018/1725 u ta l-opinjoni tieghu fid-29 ta’ Jannar 2024,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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KAPITOLU I
SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jizgura t-twettiq effi¢jenti ta’ valutazzjonijiet
konsistenti tal-perikli u tar-riskji tas-sustanzi kimici fejn dawk il-valutazzjonijiet ikunu
mehtiega mill-atti legali tal-Unjoni, sabiex jinkiseb livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u tal-ambjent, biex ikun jista’ jsir l1-izvilupp u l-uzu ta’ sustanzi kimici sikuri u
sostenibbli, biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq uniku ghas-sustanzi kimi¢i,
jittejjeb l-gharfien tac-c¢ittadini tal-Unjoni dwar il-bazi xjentifika ghad-de¢izjonijiet
mehuda skont I-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici, u tittejjeb il-fiducja fiha, u
Jikkontribwixxi biex jissostitwixxi u jnaqqas l-ittestjar fuq l-annimali kull meta jkun

possibbli.

2. Biex jintlahqu l-objettivi msemmija fil-paragrafu 1, dan ir-Regolament jistabbilixxi mizuri

biex:

(a) tingabar flimkien data dwar sustanzi kimic¢i u jigi Zgurat li tali data tkun facilment

traccabbli, accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli;

(b) jinzammu rekords tal-istudji kkummissjonati I mill-operaturi tan-negozju fil-kuntest

tat-twettiq tal-obbligi taghhom skont il-1igi tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i;

(c) tigi stabbilita 1-aktar bazi xjentifika wiesgha possibbli ghall-implimentazzjoni u

ghall-izvilupp tal-ligi u tal-politika tal-Unjoni relatati mas-sustanzi kimici;

(d) tigi stabbilita sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimi¢i emergenti.

3. Dan ir-Regolament japplika ghad-data dwar sustanzi kimi¢i kif imsemmi fl-Artikolu 3(2) u
(3).
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Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “Agenziji” tfisser I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (I-“ECHA”), 1-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (I-“EEA”), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-

“EFSA”), I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (I-“EMA”) u 1-Agenzija Ewropea ghas-
Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (“EU-OSHA”);

(2) “Awtoritajiet” tfisser il-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif
imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Annessi I jew 111, u

1-Agenziji, eskluzi I-bordijiet tat-tmexxija taghhom;

3) “detentur tad-dover” tfisser persuna fizika jew guridika responsabbli biex tissodisfa 1-

obbligi skont l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness I;
4) “operatur tan-negozju” tfisser detentur tad-dover li huwa impriza privata jew pubblika;

(%) “data dwar il-bijomonitoragg uman” tfisser data dwar il-konc¢entrazzjonijiet ta’ sustanzi

kimi¢i mkejla fmatricijiet umani bhad-demm jew l-awrina;
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(6)

(7

®)

)

(10)

“valur ta’ referenza” tfisser stima ta’ livell ta’ esponiment massimu jew ta’ livell ta’
emissjonijiet massimu ta’ sustanza kimika li tahtu jkun mistenni li jew ma jkun hemm 1-
ebda effett negattiv jew inkella li jkun hemm biss effetti negattivi accettabbli fuq is-sahha
tal-bniedem jew tal-ambjent, jew li tahtu r-riskji relatati mal-effetti negattivi ta’ dik is-
sustanza kimika fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent jitqiesu bhala accettabbli jew

tollerabbli;

“originatur” tfisser il-Kummissjoni, jew l-agenzija jew l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru responsabbli ghall-valutazzjonijiet tal-kunfidenzjalita skont kwalunkwe att legali

tal-Unjoni elenkat fl-Anness I I ;

“att originarju tal-Unjoni” tfisser l-att legali tal-Unjoni li skontu gew iggenerati jew

ipprezentati d-data u l-informazzjoni dwar sustanzi kimici;

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

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

sustanzi kimici;
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(11) “data relatata mas-sostenibbilta ambjentali” tfisser kwalunkwe data rilevanti ghall-
valutazzjoni tas-sostenibbiltd ambjentali ta’ sustanza kimika jew ta’ materjal matul i¢c-¢iklu

tal-hajja kollha taghhom, inkluza:

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

(b) data dwar l-emissjonijiet, inkluzi tal-gassijiet serra, is-sustanzi rilevanti ghall-

ewtrofikazzjoni, it-trab u s-sustanzi niggiesa l-ohra kollha; u

(c) data dwar prodotti sekondarji li joriginaw matul i¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza kimika
11 jistghu jintuzaw bhala rizorsi ghal processi ohra ta’ produzzjoni, inkluzi l-idrogenu

u l-monossidu tal-karbonju;

(12) “data tar-ricerka ppubblikata rieaminata bejn il-pari” tfisser kwalunkwe data dwar
sustanzi kimici derivata minn studji xjentifici li jkunuppubblikati f’pubblikazzjonijiet
riezaminati bejn il-pari u li ma jitwettqux specifikament ghall-finijiet ta’ valutazzjonijiet

regolatorji;

(13) “data personali” tfisser data personali kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (1), tar-Regolament
(UE) 2016/679 I u kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (1), tar-Regolament (UE) 2018/1725;
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(14) “ipprocessar” tfisser ipprocessar kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (2), tar-Regolament (UE)
2016/679 I u kif definit fl-Artikolu 3, il-punt 3, tar-Regolament (UE) 2018/1725,

(15) “kontrollur tad-data” tfisser kontrollur kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (7), tar-Regolament
(UE) 2016/679 u kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (8), tar-Regolament (UE) 2018/1725;

(16) “processur tad-data” tfisser processur kif definit fl-Artikolu 4, il-punt (8), tar-
Regolament (UE) 2016/679, u kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (12), tar-Regolament (UE)
2018/1725;

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

(18) “iI-pubbliku” tfisser persuna wahda jew aktar, fiZici jew guridici, u assocéjazzjonijiet,
organizzazzjonijiet jew gruppi ta’ tali persuni.
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Kapitolu I1
SISTEMI U PJATTAFORMI TAL-INFORMAZZJONI

Artikolu 3

Pjattaforma Komuni tad-Data dwar is-Sustanzi Kimici

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi

kimic¢i (il-“pjattaforma komuni tad-data”).

2. Il-pjattaforma komuni tad-data ghandha tipprovdi ac¢ess ghad-data dwar sustanzi kimici

kollha:

(a) iggenerata jew ipprezentata bhala parti mill-implimentazzjoni tal-atti legali tal-

Unjoni elenkati fl-Anness [ u mizmuma mill-Agenziji jew mill-Kummissjoni;

(b) iggenerata bhala parti minn programmi tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali jew
minn attivitajiet ta’ ricerka fil-qasam tas-sustanzi kimic¢i u mizmuma mill-ECHA, 1-

EEA, I-EFSA, EU-OSHA jew il-Kummissjoni;

(c) ipprovduta fuq baZi volontarja mill-Istati Membri jew minn partijiet ohra, inkluzi

mizmuma jew acéettata mill-ECHA, I-EEA, I-EFSA, I-EU-OSHA jew mill-

Kummissjoni.
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3. B’deroga mill-paragrafu 2, il-pjattaforma komuni tad-data ghandha tipprovdi acécess
ghad-data dwar sustanzi kimici relatata ma’ prodotti medicinali tal-bniedem u
veterinarji bhala parti mill-implimentazzjoni tal-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness

1, il-Parti 2, unikament jekk tali data:
(a) tinzamm mill-EMA; u
(b) ghandha x’tagsam ma’ sustanzi attivi:

(i) i huma soggetti ghal processi regolatorji skont atti legali ohra tal-Unjoni

elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1; jew

(ii) li ghandhom proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossici partikolari;
jew
(iii) li ghalihom gie identifikat livell gholi ta’ residwi fl-ambjent; u

(c) taqa’ f’tal-anqas wahda mill-kategoriji li gejjin:

(i) data mhux klinika dwar is-sikurezza, inkluza data relatata mal-
valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali, ikkompilata skont id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill' u r-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’; jew

1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’
Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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(ii) data relatata mal-valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali, ikkompilata skont ir-

Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’; )jew

(iii) il-livelli massimi ta’ residwu u d-data li huma derivati minnha, ikkompilata
skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill’.

4. 1l-Kummissjoni ghandha s-setgha tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 28 biex

temenda:

(a) il-paragrafu 3, il-punt (b), ta’ dan l-Artikolu, billi 73id id-data dwar sustanzi kimici
relatata ma’ sustanzi li jinsabu fi prodotti medicinali ghajr sustanzi attivi jew
relatata ma’ sustanzi attivi li jinsabu fi prodotti medicinali bi proprjetajiet ghajr
dawk imsemmija fil-paragrafu 3, il-punt (b) (i) u (ii), ta’ dan I-Artikolu, fejn
rilevanti ghall-objettivi ta’ dan ir-Regolament jew jekk, fid-dawl tal-progress
xjentifiku, ikun hemm gharfien gdid dwar il-perikli jew ir-riskji ghall-ambjent jew

ghas-sahha tal-bniedem;

3 Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru
2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4,
7.1.2019, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

4 Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju
2009 li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’
sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li
jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(b) il-paragrafu 3, il-punt (c) ta’ dan l-Artikolu, billi jigu miZjuda kategoriji godda ta
tipi ta’ data rilevanti ghall-objettivi ta’ dan ir-Regolament jew, jekk, fid-dawl tal-
progress xjentifiku, ikun hemm data gdida dwar il-periklu jew ir-riskju ghall-

ambjent jew ghas-sahha tal-bniedem.
5. L-informazzjoni li gejja ma ghandhiex tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data:
(a) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

(b) l-informazzjoni relatata ma’ prodotti kozmetici u nnotifikata lill-Portal ta” Notifika

tal-Prodotti Kozmetic¢i skont I-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

6. Id-dokumenti relatati mal-hidma interna tal-Awtoritajiet jew mal-processi tat-tehid tad-

’

decizjonijiet ma ghandhomx ghalfejn jigu inkluzi fil-pjattaforma komuni tad-data, sakemm

ma jkunx mehtieg li jigu inkluzi skont 1-Artikolu 10.

7. L-ECHA ghandha tigura li kull sustanza kimika jew materjal li ghalihom tkun ospitata

data dwar sustanzi kimici fuq il-pjattaforma komuni tad-data jigu identifikati minn

identifikatur tekniku uniku li jghaqqad id-data kollha dwar sustanzi kimici dwar dik is-

sustanza kimika jew dak il-materjal, u, fejn possibbli u disponibbli, billi jispecifika I-
istruttura molekulari taghhom permezz ta’ notazzjoni kimika, minghajr pregudizzju gh

kwalunkwe rekwizit ta’ kunfidenzjalita fl-att originarju tal-Unjoni.

al
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8. [1-pjattatorma komuni tad-data ghandha tipprovdi s-servizzi ddedikati identifikati fl-iskema

ta’ governanza msemmija fl-Artikolu 4(3) inkluz:

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)

(&)

(h)

(@)

il-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimi¢i (“IPCHEM”),

imsemmija fl-Artikolu 7;
ir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza, imsemmi fl-Artikolu §;
il-Bazi tad-data tan-Notifiki dwar 1-Istudji msemmija fl-Artikolu 9;

il-bazi tad-data 1i fiha l-informazzjoni dwar il-processi regolatorji, msemmija fl-

Artikolu 10;

il-bazi tad-data li fiha d-data dwar sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti, kif

imsemmija fl-Artikolu 11;

il-bazi tad-data li fiha d-data dwar l-alternattivi ghas-sustanzi ta’ thassib, kif

imsemmija fl-Artikolu 12;

il-bazi tad-data li fiha l-informazzjoni dwar 1-obbligi skont il-ligi tal-Unjoni dwar is-

sustanzi kimi¢i, msemmija fl-Artikolu 13;

ir-repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati msemmi fl-Artikolu

14;

il-bazi tad-data ta’ data relatata mas-sostenibbilta ambjentali msemmija fl-Artikolu

15.

Il-pjattaforma komuni tad-data ghandu jkun fiha informazzjoni ta’ sfond u ta’

spjegazzjoni xierqa sabiex taghmilha aktar facli ghall-Awtoritajiet u ghall-pubbliku biex

juzaw dik id-data b’mod infurmat.
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0. L-awtoritajiet u l-pubbliku ghandu jkollhom, f’konformita mal-Artikolu 19, access facli,
minghajr hlas, ghad-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data, kif ukoll ghal
kwalunkwe data ta’ kuntest relatata kif imsemmi fl-Artikolu 4(5), il-punt (c¢). Meta d-
data tkun giet iggenerata mill-Awtoritajiet, id-data ta’ kuntest ghandha tinkludi

indikazzjoni f’dak is-sens.

10. L-Artikolu 20 ghandu japplika ghall-uzu tad-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data

mill-Awtoritajiet.

1. Id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data ghandha tkun disponibbli f’formati

standard, u permezz ta’ vokabularji kkontrollati, fejn disponibbli.

12. Id-data i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data ghandha tkun ac¢¢essibbli b’mod
elettroniku u ghandha tkun tista’ tigi mfittxija bl-istess mod. L-ECHA ghandha tichu
mizuri biex tizgura standard gholi ta’ sigurta xieraq ghar-riskji ta’ sigurta li jirrizultaw
mill-hzin ta’ data dwar sustanzi kimic¢i fil-pjattaforma komuni tad-data. L-agenziji
rilevanti ghandhom jiehdu mizZuri f’kooperazzjoni mal-ECHA biex jizguraw li d-data
ghandha tfassal il-pjattaforma komuni tad-data b’mod li jiggarantixxi li kwalunkwe access

ghal data kunfidenzjali jkun jista’ jigi awditjat.
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13. [I-Kummissjoni jew I-Agenziji li taht l-awtorita taghhom id-data dwar sustanzi kimi¢i tigi
inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data ghandhom jibqghu responsabbli ghall-immaniggjar
ta’ kwalunkwe talba ghall-access ghad-dokumenti maghmula skont ir-Regolament (KE)

Nru 1049/2001.

14. I1-pjattaforma komuni tad-data u s-servizzi ddedikati taghha ghandhom jigu stabbiliti sa ...
[tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], sakemm ma jkunx specifikat

mod iehor.

Sa ... [tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] il-pjattaforma komuni
tad-data ghandu jkun fiha mill-anqas is-settijiet tad-data kif stabbilit fl-Anness 1V.

Settijiet tad-data rilevanti ohira, inkluz data dwar sustanzi kimici ggenerata jew
sottomessa qabel ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], ghandhom jigu
inkorporati progressivament fil-pjattaforma komuni tad-data sa ... [ghaxar snin mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] £’ konformita mal-pjan ta’ implimentazzjoni
msemmi fl-Artikolu 4(1). Id-data dwar sustanzi kimici relatata ma’ prodotti medicinali
tal-bniedem u veterinarji, kif specifikat fil-paragrafu 3, il-punti (a), (b) u (c), ta’ dan I-
Artikolu, li tirrizulta minn proceduri li gew konkluzi qabel ... [id-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament], ghandha tigi inkorporata progressivament fil-pjattaforma

komuni tad-data minn ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] I .

Meta I-ECHA tir¢ievi data dwar sustanzi kimic¢i f konformita mal-Artikolu 5 /i tappartjeni
ghal sett tad-data li jkun diga gie inkorporat, hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli

permezz tal-pjattaforma komuni tad-data fi Zmien 90 jum minn meta tirceviha.
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Artikolu 4

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

1. Sa ... [sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha tadotta, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, pjan ta’ implimentazzjoni li
jidentifika s-settijiet tad-data tad-data dwar sustanzi kimici ghall-inkluzjoni fil-pjattaforma
komuni tad-data flimkien ma’ skeda ta’ zmien ghall-inkluzjoni taghhoml . [l-pjanijiet ta’
implimentazzjoni sussegwenti ghandhom jigu adottati f’konformita mal-iskema ta’

governanza adottata skont il-paragrafu 4.

2. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ a#f ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi u tiggestixxi
kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma, li ghandu jinkludi mill-anqas rapprezentant wiehed
minn kull wahda mill-Agenziji u l-istess ghadd ta’ rapprezentanti mill-Kummissjoni dags

dak tal-agencziji kollha flimkien.

3. [l-kumitat ta’ tmexxija tal-pjattaforma ghandu jaghti pariri lill-Kummissjoni fit-thejjija tal-

iskema ta’ governanza tal-pjattaforma komuni tad-data msemmija fil-paragrafu 4.

4. [I-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika I-iskema ta’ governanza ghall-pjattaforma

komuni tad-data u kwalunkwe revizjoni taghha permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.

Waqt li tipprepara l-iskema ta’ governanza, Il-Kummissjoni ghandha tqis il-livelli
differenti ta’ responsabbilta tal-Kummissjoni u tal-Agencziji fil-gestjoni u fl-operat tal-

pjattaforma komuni tad-data.
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5. L-iskema ta’ governanza ghall-pjattaforma komuni tad-data ghandha tiddeskrivi:

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

(b) 1it-thejjija u l-adozzjoni ta’ pjanijiet ta’ implimentazzjoni ghall-pjattaforma komuni
tad-data;

(c) il-prin¢ipji dwar il-governanza tad-data u 1-formati standard mehtiega, il-vokabularji
kkontrollati u kundizzjonijiet ulterjuri ghall-ghoti ta’ informazzjoni u data ta’ kuntest
lill-pjattaforma komuni tad-data;

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

(e) kwalunkwe regola ohra jew rekwizit iechor mehtiega ghall-operat tal-pjattaforma
komuni tad-data u ghall-uzu tad-data li tinsab fiha, bhall-politika dwar 1-
aggornament, l-arkivjar u t-thassir tad-data u t-fermini u l-kundizzjonijiet tal-uiu;

(f) l-operat u l-obbligi ta’ trasparenza tal-kumitat ta’ tmexxija nnifsu.
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Artikolu 5

Flussi tad-data ghall-fini tal-pjattaforma komuni tad-data

1. Fuq talba tal-Kummissjoni, 1-Agenziji ghandhom jospitaw u jzommu data dwar sustanzi
kimic¢i ggenerata bhala parti mil-1igi tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali, minn
programmi jew minn attivitajiet ta’ ricerka li jikkorrispondu ghall-mandat taghhom u ghat-
mandat taghhom, jospitaw u jiommu data dwar sustanzi kimici sottomessa lilhom mill-
Istati Membri jew minn partijiet ohra, inkluzi agenziji nazzjonali, istituti ta’ ricerka u

organizzazzjonijiet ta’ pajjizi terzi.

2. Fejn il-Kummissjoni jew wahda mill-Agenziji jkollha data jew informazzjoni kif
imsemmija fl-Artikolu 3(2) jew (3), hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli ghall-
ECHA, li ghandha tinkorporha fil-pjattaforma komuni tad-data. Il-Kummissjoni u l-
Agenziji ghandhom jipprovdu d-data jew l-informazzjoni lill-ECHA f format standard,
fejn disponibbli, flimkien mad-data ta’ kuntest rilevanti kif imsemmija fl-Artikolu 4(3), il-
punt (c). Fejn dik id-data jew dik l-informazzjoni ma ssirx disponibbli ghall-pubbliku

skont l-att originarju tal-Unjoni, il-Kummissjoni u I-Agenziji ghandhom jindikaw dan.

3. L-ECHA ghandha tospita u zzomm id-data tal-okkorrenza relatata mal-monitoragg fuq il-

post tax-xoghol, inkluza data dwar il-bijomonitoragg uman okkupazzjonali.
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4. L-EEA ghandha tospita u zzomm data dwar il-bijomonitoragg uman, data tal-okkorrenza

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

5. I Minn ...[id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament)], ir-ric¢erkaturi jew il-konsorzji
ta’ ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni jew mill-programmi nazzjonali
ghandhom jaghmlu d-datadwar il-bijomonitoragg uman kollha li jigbru jew jiggeneraw
disponibbli ghall-EEA. L-EEA ghandha tospita dik id-data. Ghal data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali, I-EEA ghandha tispecifika liema

tip ta’ data ghandu jkun maghmul disponibbli ghaliha.

6. Minn ... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], ir-ricerkaturi jew il-konsorzji
ta’ ricerka ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni ghandhom jaghmlu I id-data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali I kollha li jigbru jew jiggeneraw disponibbli ghall-
ECHA. L-ECHA ghandha tospita dik id-data.

7. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprovdu l-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-
ECHA biex id-data dwar sustanzi kimic¢i pprovduta f’konformita mal-paragrafu 2 tkun
tista’ tigi inkorporata fil-pjattaforma komuni tad-data u tigi ppublikata permezz taghha. L-
ECHA ghandha tipprovdi appogg lill-Awtoritajiet u lill-agenziji nazzjonali biex tigi
facilitata l-inkorporazzjoni tad-data dwar sustanzi kimicéi pprovduta f’konformita mal-

paragrafu 2.
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10.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jaghmlu d-data dwar
sustanzi kimi¢i li jkunu gabru jew iréevew disponibbli ghall-ECHA minghajr dewmien
ladarba jkunu ghamlu 1-valutazzjonijiet tal-validita u tal-kunfidenzjalita tad-data
f’konformita mar-regoli applikabbli u ladarba jkunu inkorporaw is-sett tad-data

korrispondenti I fil-pjattaforma komuni tad-data.

L-Awtoritajiet u 1-agenziji nazzjonali ghandhom jizguraw, meta jaghmlu d-data
disponibbli ghall-ECHA, [i tali data tkun tista’ titnizzel, tinqara mill-magni u tkun
interoperabbli. Huma ghandhom jikkuraw u jivvalidaw id-data b’mod xieraq gqabel ma

Jipprovduha 1111-ECHA.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 6(11), il-Kummissjoni u I-Agenziji ghandhom
jagixxu bhala kontrollur tad-data ghal kwalunkwe data personali li jipprovdu lill-ECHA

biex tigi inkorporatafil-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 6

Data dwar il-bijomonitoragg uman

1. L-EEA ghandha tigborl data dwar il-bijomonitoragg uman iggenerata fit-territorju tal-
pajjizi membri u li jikkooperaw tal-EEA. Fil-kaZ ta’ data dwar il-bijomonitoragg uman

okkupazzjonali, -EEA ghandha tikkoopera mal-ECHA.

2. Sa ... [tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], i1-Kummissjoni

ghandbha tittrasferixxi kwalunkwe data dwar il-bijomonitoragg uman li jkollha lill-EEA.

3. L-EEA ghandha tipprocessa data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data
personali I ghall-finijiet li gejjin biss:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;
(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-zmien u tal-ispazju fl-esponiment;
(¢) l-izvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq is-sahha;

(d) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

14187/25

ANNESS GIP.INST MT

68



(e)

(2

l-appogg ghall-valutazzjonijiet tar-riskju regolatorji u ghall-gestjoni tar-riskji

regolatorja;
l-appogg ghat-tfassil tal-politika u l-iZvilupp tal-legizlazzjoni;

l-iffacilitar tal-ipprocessar tad-data dwar il-bijomonitoragg uman mill-
Kummissjoni, -ECHA, I-EFSA, I-EMA, u EU-OSHA f’konformita mal-paragrafi
4 sa 8.

4. 1l-Kummissjoni ghandha tipprocessa data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi
data personali ghall-finijiet li gejjin biss:
(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;
(b) il-monitoragg tax-xejriet tai-;mien u tal-ispazju fl-esponiment;
(¢) l-izvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impat fuq is-sahha;
(d) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;
(e) il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja u I-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;
(f) it-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskji regolatorja u tal-gestjoni tar-riskji regolatorja;
(g) [l-appogg ghat-tfassil tal-politika u I-izvilupp tal-legizlazzjoni, inklu?z billi twettaq
ricerka xjentifika ghal dak l-ghan;
(h) fil-kuntest ta’ studji taht il-mekkaniimu tal-generazzjoni tad-data msemmi fl-
Artikolu 24 u l-istudju tal-bijomonitoragg uman imsemmi fl-Artikolu 25.
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5. L-ECHA ghandha tipprocessa data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data

personali ghall-finijiet li gejjin biss:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;

(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-;mien u tal-ispazju fl-esponiment;

(c¢) [-iZvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatti fuq is-sahha;

(d)  il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

(e) it-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskji regolatorja u tal-gestjoni tar-riskji regolatorja;

(f) fil-kuntest ta’ studji taht il-mekkaniimu tal-generazzjoni tad-data msemmi fl-
Artikolu 24 u l-istudju tal-bijomonitoragg uman imsemmi fl-Artikolu 25;

(g) il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja u I-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;

(h) l-appogg ghat-tfassil tal-politika u l-iZvilupp tal-legiilazzjoni, inklu? billi twettaq
ricerka xjentifika ghal dak l-ghan;

(i)  l-iffacilitar tal-ipprocessar tad-data dwar il-bijomonitoragg uman mill-
Kummissjoni, I-EEA, I-EFSA, I-EMA, u EU-OSHA f’konformita mal-paragrafi 3,
4,6u?7.
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6. L-EFSA ghandha tipprocessa data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data
personali ghall-finijiet li gejjin biss:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;
(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-;mien u tal-ispazju fl-esponiment;
(c¢) [l-iZvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq is-sahha;

(d) fil-kuntest ta’ studji taht il-mekkani;mu tal-generazzjoni tad-data msemmi fl-

Artikolu 24 u l-istudju tal-bijomonitoragg uman imsemmi fl-Artikolu 25;

(e) it-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskju regolatorja u l-appogg ghall-gestjoni tar-riskju

regolatorja;
() il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja u I-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;
(g) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

(h) l-appogg ghat-tfassil tal-politika u I-izvilupp tal-legizlazzjoni, inklu? billi twettaq
ricerka xjentifika ghal dak l-ghan.
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7. L-EMA ghandha tipprocessa data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data
personali ghall-finijiet li gejjin biss:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;
(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-;mien u tal-ispazju fl-esponiment;

(c) it-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskju regolatorja u l-appogg ghall-gestjoni tar-riskju

regolatorja;
(d) il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja u I-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;
(e) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

() l-appogg ghat-tfassil tal-politika u I-izvilupp tal-legizlazzjoni, inklu? billi twettaq
ricerka xjentifika ghal dak I-ghan.

8. -EU-OSHA ghandha tipprocessa d-data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi
data personali ghall-finijiet li gejjin biss:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;

(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-;mien u tal-ispazju fl-esponiment;
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(©

(d)

(e

(2

il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;
il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja u l-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;

l-appogg ghall-valutazzjoni tar-riskju regolatorja u ghall-gestjoni tar-riskju

regolatorja;

l-appogg ghat-tfassil tal-politika u l-iZvilupp tal-legiilazzjoni, inkluz billi twettaq
ricerka xjentifika ghal dak l-ghan;

l-izvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impat fuq is-sahha.

Kwalunkwe pprocessar ta’ data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data

personali mill-Agenziji jew mill-Kummissjoni ghall-finijiet imsemmija fil-paragrafi 3 sa

8 ta’ dan I-Artikolu ma ghandux jinvolvi l-kondiviijoni ta’ tali data ma’ partijiet terzi
ghajr dawk skont it-tifsira tal-Artikolu 4, il-punt (10) tar-Regolament (UE) 2016/679 u -
Artikolu 3, il-punt (14) tar-Regolament (UE) 2018/1725.

10. L-EEA u I-ECHA ghandhom jaghmlu d-data dwar il-bijomonitoragg uman li jkollhom jew

li jospitaw pubblikament disponibbli f’forma anonimizzata permezz tal-IPCHEM.
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11. L-Agenziji u I-Kummissjoni ghandhom jagixxu bhala kontrollur tad-data ghad-data dwar

il-bijomonitoragg uman /i tikkostitwixxi data personali li huma jkollhom, jospitaw jew

Jipprocessaw ghall-finijiet imsemmija fil-paragrafi 3 sa 8.

12. L-EEA u I-ECHA ghandhom jiddeterminaw il-perjodu ta’ hiin ghad-data dwar il-
bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali li jkollhom kif ukoll il-kriterji uzati
ghal dak I-ghan, u ghandhom jirrieaminaw dak il-perjodu u dawk il-kriterji.

13. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, id-data dwar il-bijomonitoragg uman tinkludi data
personali migbura qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament f’konformita mar-regoli
rilevanti dwar il-protezzjoni tad-data.
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Artikolu 7

Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici

1. L-ECHA ghandha topera u zzomm I-IPCHEM li fiha data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi
kimi¢i f"media differenti, inkluzi l-ilma, il-hamrija, l-arja ta’ gewwa, l-arja ta’ barra, il-

bijota, I-ikel u l-ghalf, il-bnedmin u I-prodotti bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data.

2. Sa ... [tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], i1-Kummissjoni
ghandha tittrasferixxi d-data dwar sustanzi kimié¢i li jkun hemm fl-IPCHEM lill-ECHA
ghall-inkorporazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data.

3. Sa ... [tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandbha tittrasferixxi d-data dwar sustanzi kimi¢i li jkun hemm flI-IPCHEM lill-ECHA,
lill-EEA jew lill-EFSA biex tigi ospitata f’konformita mal-mandat tal-agenzija rispettiva u
f’konformita mal-Artikolu 5.
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4. Wara t-tlestija tat-trasferiment imsemmi fil-paragrafu 3, fejn il-Kummissjoni jew wahda
mill-Agenziji tospita jew ikollha data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimi¢i u data dwar
sustanzi kimi¢i relatata, hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli ghall-ECHA
minghajr dewmien biex tigi inkorporata fl-IPCHEM.

5. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jikkooperaw fil-livell tekniku mal-ECHA biex
jippermettu tali d-data tal-okkorrenza dwar is-sustanzi kimi¢i u d-data dwar sustanzi kimici
relatata 1i jospitaw jew li jkollhom tigi inkorporata fil-pjattaforma komuni tad-data u

ppublikata fugha.

6. L-ECHA ghandha tizgura li d-data li tinsab fl-IPCHEM tkun tista’ tinqara mill-magni u

tkun tista’ titnizzel.
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Artikolu 8

Repozitorju tal-valuri ta’ referenza

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi repozitorju tal-valuri ta’ referenza bhala parti

mill-pjattaforma komuni tad-data.

2. Minghajr dewmien, I-ECHA ghandha tinkludi kwalunkwe valur ta’ referenza adottat skont

l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness II fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza.

3. Ghall-valuri ta’ referenza mhux adottati skont l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness I, I-
Agenziji li jkollhom jew li jistabbilixxu valuri ta’ referenza bhala parti mill-attivitajiet
taghhom skont I-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1, il-Parti I, jew il-valuri ta’
referenza msemmija fl-Anness III ghandhom jaghmlu dawk il-valuri ta’ referenza
disponibbli ghall-ECHA, minghajr dewmien, fil-formati standard previsti fl-Artikolu 17,

fejn disponibbli, u biex jigu inkorporati fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza.
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4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, fejn il-valuri ta’ referenza jkunu inkluzi f*dossier regolatorju
pprezentat lill-Agenziji, I-Agenziji ghandhom jikkondividu dawk il-valuri ta’ referenza fil-
formati standard mal-ECHA minghajr dewmien ladarba jkunu tlestew il-valutazzjonijiet
rilevanti tal-validita u tal-kunfidenzjalita mill-originatur f’konformita mar-regoli

applikabbli.

5. Minghajr dewmien, I-ECHA ghandha tinkludi fir-repoZitorju tal-valuri ta’ referenza
kwalunkwe valur ta’ referenza li tqis rilevanti li jigi ggenerat bhala parti minn
programmi tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali jew minn attivitajiet ta’ ricerka u
maghmul disponibbli lill-ECHA fil-formati standard kif imsemmi fl-Artikolu 17, fejn tali

format standard ikun Zviluppat.

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

tinqara mill-magni.
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Artikolu 9
Bazi tad-data tan-Notifiki dwar I-Istudji

1. Sa ... [22 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], 1-ECHA ghandha
tistabbilixxi Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-Istudji, u li ghandha tigi gestita minnha.

2. L-ECHA ghandha tahzen d-data dwar sustanzi kimicéi nnotifikata lilha f’konformita mal-
Artikolu 26 fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji.

3. I Id-data li tinsab fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji ghandha titqies
kunfidenzjali u ma ghandhiex tkun maghmula pubblika.
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4. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 7 ta’ dan l-Artikolu, meta I-Kummissjoni jew
kwalunkwe Agenzija jaghmlu disponibbli ghall-ECHA, f’konformita mal-Artikolu 5(2),
registrazzjoni, applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju rilevanti iehor li fil-kuntest
taghhom tkun giet ippreientata notifika skont l-Artikolu 26, huma ghandhom jindikaw
liema elementi tan-notifiki dwar l-istudji huma kunfidenzjali meta jigu inkorporati fil-
pjattaforma komuni tad-data. Huma biss l-elementi indikati bhala kunfidenzjali flI-
applikazzjoni, fin-notifika jew fid-dossier regolatorju rilevanti iehor korrispondenti,
f’konformita mad-dispoZizzjonijiet dwar il-kunfidenzjalita skont l-att originarju tal-
Unjoni, li ghandhom jigu indikati bhala kunfidenzjali fin-notifika dwar l-istudji meta
Jjigu inkorporati fil-pjattaforma komuni tad-data.

5. Malli I-ECHA tiréievi, f’konformita mal-Artikolu 5(2), registrazzjoni, applikazzjoni,
notifika jew dossier regolatorju rilevanti iehor li fil-kuntest taghhom tkun giet
ippreientata notifika skont I-Artikolu 26, I-ECHA ghandha taghmel l-informazzjoni
relatata dwar in-notifiki disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-pjattaforma komuni tad-
data, u ghandha tirrispetta l-kunfidenzjalita tal-elementi indikati bhala kunfidenzjali
[f’konformita mal-paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu.

6. L-Awtoritajiet u l-awtoritajiet tal-infurzar nazzjonali ghandu jkollhom access ghad-data
fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji qabel ma’ dik id-data tigi inkorporata fil-

pjattaforma komuni tad-data.

7. Meta I-EFSA tir¢ievi applikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u tkun
iddecidiet dwar id-divulgazzjoni tal-istudji li jakkumpanjaw dik I-applikazzjoni
f’konformita mal-Artikoli 38 sa 39¢ tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, hija ghandha
taghmel id-data li tinsab fil-bazi tad-data msemmija fl-Artikolu 32b tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u li tikkorrispondi ghal dik 1-applikazzjoni disponibbli ghall-ECHA biex tigi
inkorporata fil-pjattaforma komuni tad-data.

8. L-ECHA u I-EFSA ghandhom jikkooperaw biex jizguraw approc¢¢ komuni ghall-
identifikazzjoni tal-informazzjoni nnotifikata lilhom f’konformita mal-Artikolu 26 ta’ dan
ir-Regolament u mal-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, rispettivament, u
ghandhom jiffacilitaw it-traccabbilta tal-istudji nnotifikati lill-bazijiet tad-data rispettivi
taghhom.
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Artikolu 10

Informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar is-sustanzi kimici

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data,
bazi tad-data gdida li jkun fiha informazzjoni dwar il-processi u l-attivitajiet regolatorji
dwar sustanzi kimici individwali jew gruppi ta’ sustanzi kimici li jkunu ppjanati, ged isiru
jew tlestew mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament mill-Istati Membri, mill-agenziji
nazzjonali jew mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni, mill-ECHA, mill-EEA, mill-EFSA, mill-
EU OHSA, jew mill-kumitati tal-Unjoni msemmija fl-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-
Anness III.
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2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-

atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness III ikollhom informazzjoni kif imsemmi fil-

paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik I-informazzjoni disponibbli ghall-agenzija tal-

Unjoni responsabbli skont 1-att legali rispettiv tal-Unjoni elenkat fl-Anness III minghajr

dewmien. Ghal kull process jew attivita regolatorja, ghandha tigi inkluZa tal-anqas I-

informazzjoni li gejja:

(a) l-identita tas-sustanza kimika;
(b) l-att legali tal-Unjoni u l-process regolatorju li fil-kuntest tieghu ssir l-attivita;
(c) il-persuna jew il-korp responsabbli ghall-process regolatorju jew ghall-attivita
regolatorja;
(d) l-istatus tal-process regolatorju jew tal-attivita regolatorja;
(e) l-etitu tal-process regolatorju jew tal-attivita regolatorja, inkluzi, fejn applikabbli,
kwalunkwe rapport jew opinjoni adottati;
(f) fejn applikabbli, id-data mahsuba ghall-bidu tal-process regolatorju jew tal-attivita
regolatorja, u d-data tat-tlestija u tal-aktar aggornament recenti dwar il-progress;
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3. Fejn I-ECHA, I-EEA, 1-EFSA, EU-OSHA jew il-Kummissjoni jkollhom informazzjoni kif
imsemmi fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-
ECHA biex tigi inkorporata fil-pjattaforma komuni tad-data fil-formati standard previsti fl-
Artikolu 17 minghajr dewmien u, fejn ikun rilevanti, ladarba l-agenzija responsabbli jew il-
Kummissjoni jkunu wettqu valutazzjoni tal-validita. Meta jaghmlu dik 1-informazzjoni
disponibbli, l-informazzjoni li gejja, mill-anqas, ghandha tigi inkluza ghal kull process

regolatorju jew attivita regolatorja:
(a) l-identita tas-sustanza kimika,
(b) l-att legali tal-Unjoni u l-process regolatorju li fil-kuntest tieghu ssir l-attivita;

(c) il-persuna jew il-korp responsabbli ghall-process regolatorju jew l-attivita

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

(e) l-ezitu tal-process regolatorju jew tal-attivita regolatorja, inkluzi, fejn applikabbli,

kwalunkwe rapport jew opinjoni adottati;

(f) fejn applikabbli, id-data mahsuba ghall-bidu tal-process regolatorju jew tal-attivita

regolatorja, u d-data tat-tlestija u tal-aktar aggornament recenti dwar il-progress.

4. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, il-punti (a) sa (f), dwar process jew attivita
regolatorji specifici ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku ladarba dak il-process jew dik

l-attivita jkunu bdew formalment.
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Artikolu 11

Data dwar is-sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti

1 L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-
data, bazi tad-data li jkun fiha data dwar is-sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti
ggenerata jew ippreientata bhala parti mill-implimentazzjoni tal-atti legali tal-Unjoni
elenkati fl-Anness V. Il-Kummissjoni ghandha tfassal il-funzjonalitajiet rilevanti relatati

tal-bazi tad-data.

2. Fejn il-Kummissjoni jew wahda mill-Agenziji jkollha d-data msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan l-Artikolu, hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli ghall-ECHA biex tigi
inkorporata fil-pjattaforma komuni tad-data fil-formati standard kif imsemmija fl-
Artikolu 17, fejn disponibbli, minghajr dewmien u, fejn ikun rilevanti, ladarba l-agenzija

responsabbli jew il-Kummissjoni tkun wettqet il-valutazzjoni tal-validita.

3. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkollhom id-data msemmija fil-
paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, huma jistghu jaghmlu dik id-data disponibbli fil-formati
standard kif imsemmija fl-Artikolu 17, fejn disponibbli, ghall-agenzija responsabbli
skont l-att legali rilevanti tal-Unjoni elenkat fl-Anness V, jew ghall-ECHA fin-nuqqas

ta’ tali agenzija, li tista’ tospita d-data.

4. 1l-Kummissjoni u lI-Agenziji ghandhom jipprovdu I-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-
ECHA biex id-data dwar is-sustanzi kimici f’artikli jew fi prodotti tkun tista’ tigi

inkorporata fil-bazi tad-data relatata msemmija fil-paragrafu 1.
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Artikolu 12

Data dwar l-alternattivi ghas-sustanzi ta’ thassib

1 L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-
data, bazi tad-data li jkun fiha data dwar l-alternattivi ghas-sustanzi ta’ thassib kif
definit fl-Artikolu 2, il-punt 27 tar-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew
u tal-KunsillP u ghas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet
ta’ periklu msemmija fl-Artikolu 2, il-punt (27)(b), ta’ dak ir-Regolament. Dik id-data
ghandha tinkludi data dwar teknologiji jew materjali alternattivi li ma jehtigux tali

sustanzi.

2. Meta I-Kummissjoni jew wahda mill-Agenziji jkollha data kif imsemmi fil-paragrafu 1,
hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli ghall-ECHA biex tigi inkorporata fil-

pjattaforma komuni tad-data.

3. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkollhom id-data kif imsemmija fil-
paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, huma jistghu jaghmlu dik id-data disponibbli fil-formati
standard kif imsemmija fl-Artikolu 17, fejn disponibbli, ghall-agenzija responsabbli
skont l-att legali rilevanti tal-Unjoni elenkat fl-Anness I jew, fin-nuqqas ta’ tali agenzija,

ghall-ECHA, li tista’ tospita d-data.

4. L-ECHA ghandha tiffacilita s-sottomissjoni volontarja ta’ data minn partijiet interessati

kif imsemmi fil-paragrafu 1.

5 Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024
li jistabbilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiziti tal-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli,
li jemenda d-Direttiva (UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li jhassar id-
Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781, 28.6.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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Artikolu 13

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

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data,
bazi tad-data li jkun fiha informazzjoni dwar id-dispozizzjonijiet u I-obbligi legali
applikabbli ghas-sustanzi kimi¢i skont 1-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness II , il-
Parti I.

2. L-ECHA ghandha taggorna l-informazzjoni fil-bazi tad-data msemmija fil-paragrafu 1 ta’
dan 1-Artikolu fuq bazi regolari u mill-anqas darba fis-sena, u f’konformita mal-iskema

ta’ governanza msemmija fl-Artikolu 4(3).

Artikolu 14

Repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data,

repozitorju ta’ formati standard u ta’ vokabularji kkontrollati.

2. Fejn jigu stabbiliti formati standard tad-data skont 1-atti legali tal-Unjoni elenkati fI-
Anness I, 1-ECHA ghandha tinkludihom fil-pjattaforma komuni tad-data.

3. Fejn il-Kummissjoni jew wahda mill-agenzija tispecifika format standard jew vokabularju
kkontrollat f’konformita mal-Artikoli 17 jew 18, hija ghandha taghmlu disponibbli ghall-
ECHA minghajr dewmien biex jigi inkorporat fil-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 15

Bazi tad-data ta’ data relatata mas-sostenibbilta ambjentali

1. Sa ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], -ECHA ghandha
tistabbilixxi, bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-data li jkun fiha data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali u li jkollha funzjonalitajiet imfassla f’konformita

mal-paragrafu 4, li ghandha tigi gestita minnha.

2. Fejn il-Kummissjoni jew wahda mill-agenziji tospita jew izzomm data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali I , hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli ghall-ECHA
minghajr dewmien biex tigi inkorporata fil-bazi tad-data tad-data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali ladarba 1-Kummissjoni jew l-agenzija li tospita jew izzomm dik
id-data tkun lestiet, fejn ikun rilevanti, valutazzjonijiet tal-validita u tal-kunfidenzjalita.
Barra minn hekk, I-Istati Membri jew partijiet ohra, inkluzi agenziji nazzjonali, istituti
tar-ricerka u organizzazzjonijiet ta’ pajjizi terzi jistghu jissottomettu data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali lill-ECHA. 11-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprovdu I-
kooperazzjoni teknika mehtiega lill-ECHA biex tali data tkun tista’ tigi inkorporata fil-bazi
tad-data ta’ data relatata mas-sostenibbilta ambjentali. L-ECHA ghandha tipprovdi I-
appogg mehtieg lill-Kummissjoni u lill-Agenziji biex tiffacilita l-inkorporazzjoni ta’ tali
data.
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3. Meta, skont I-Artikolu 5(6), ir-ricerkaturi jew il-konsorzji ta’ ricerka ffinanzjati mill-
programmi gafas tal-Unjoni jaghmlu disponibbli ghall-ECHA kwalunkwe data relatata
mas-sostenibbilta ambjentali dwar sustanzi kimi¢i jew materjali li jigbru jew jiggeneraw, 1-
ECHA ghandha tinkorpora dik id-data fil-bazi tad-data ta’ data relatata mas-sostenibbilta

ambjentali.

4. Sa ... [tliet snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], i1-Kummissjoni
ghandha, f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, tfassal il-funzjonalitajiet tal-bazi tad-data u
tidentifika settijiet tad-data ezistenti tad-data dwar sustanzi kimic¢i dwar data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali, ghajr id-data kif imsemmija fil-paragrafu 2. Tali data ghandha #igi

ospitata u mimuma mill-ECHA.
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Artikolu 16

L-uZu ta’ data tar-ricerka ppubblikata rieaminata bejn il-pari

1 IlI-Kummissjoni u l-Agenziji ghandhom jippromwovu l-izvilupp u l-uZu ta’ ghodod u
prattiki li jiffacilitaw l-uZu ta’ data tar-ricerka ppubblikata rieaminata bejn il-pari fil-
valutazzjonijiet regolatorji tas-sustanzi kimici, inkluZi prattiki biex jigu Zviluppati u uzati
standards ta’ rapportar ghal tali data, u ghodod ghat-tiftix, l-iskrinjar u l-estrazzjoni ta’

data tar-ricerka ppubblikata riezaminata bejn il-pari rilevanti.

2. Meta I-Kummissjoni jew wahda mill-Agenziji tkun involuta fl-iZvilupp tal-ghodod u tal-
prattiki msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni u l-Agenziji ghandhom jikkooperaw

mill-qrib u jipprovdu assistenza kif xieragq.
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Kapitolu III
FORMATI STANDARD U VOKABULARJI KKONTROLLATI

Artikolu 17

Formati standard

1. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar l-izvilupp jew it-tqeghid

ghad-dispozizzjoni ta’ formati tad-data, il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom, fejn ikun

rilevanti, jistabbilixxu formati standard u pakketti tas-software ghad-data msemmija fI-

Artikolu 3(2) u (3) li taga’ taht il-mandat taghhom u jaghmluhom disponibbli minghajr

hlas permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.

2. Il-formati standard ghandhom, sa fejn ikun possibbli:

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

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

(¢) juzaw formati tal-OECD jew formati ohra maqgbula internazzjonalment;

(d) jizguraw il-konsistenza ma’ formati tad-data rilevanti ohra;

(e) jizguraw l-interoperabbilta ma’ proc¢eduri ezistenti ghas-sottomissjoni tad-data.
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3. [1-formati standard ghandhom ikunu interoperabbli mal-pjattaforma komuni tad-data u facli

ghall-utent.

4. L-Awtoritajiet jew 1-agenziji nazzjonali ghandhom jiskambjaw id-data li tinsab fil-

pjattaforma komuni tad-data fil-format standard rilevanti.

5. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom juzaw il-format tal-Bazi tad-data Internazzjonali
ghall-Informazzjoni Kimika Uniformi (IUCLID) biex jaghmlu I-partijiet rilevanti tad-
dossiers skont l-atti legali tal-Unjoni li gejjin disponibbli ghall-ECHA biex jigu inkorporati

fil-pjattaforma komuni tad-data:
(a) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsillé;
(b) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’;

(c) Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?;

6 Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 fuq I-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (GU L 268, 18.10.2003, p. 29,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

7 Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’
Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u li jhassar id-
Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/07).

8 Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2008 1i jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-
ikel, 1-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 1, ELI:
http //data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/07).
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(d) Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’;
(e) Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?;
()  Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill';
(g) Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009;

(h) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 234/2011'2;

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

(G) Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

(k)  Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'*;

Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2008 dwar l-enzimi tal-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 83/417/KEE, ir-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999, id-Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-
Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament (KE) Nru 258/97 (GU L 354, 31.12.2008, p. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/07).

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢embru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/07).

Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢embru 2008 dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti
ghall-uzu fl-ikel u fuq I-ikel u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-
Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/ 13/KE (GUL
354, 31.12.2008, p. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Ir-Regolament tal-Kummissj oni (UE) Nru 234/2011 tal-10 ta” Marzu 2011 1i jimplimenta
r-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil li jistabbilixxi
procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, 1-enzimi tal-ikel u I-
aromatizzanti tal-ikel (GU L 64, 11.3.2011, p. 15, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg_ 1mp1/201 1/234/01)

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar
is-sikurezza tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009, p. 1, ELI:

http://data.europa. eu/eh/d1r/2009/48/01)

Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar
2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf'li jorigina
minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70,
16.3.2005, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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6. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jikkooperaw meta jistabbilixxu formati standard
biex jizguraw li huma konsistenti ma’ formati rilevanti ohra u li huma interoperabbli mal-

pjattaforma komuni tad-data u mal-proc¢eduri ezistenti ghas-sottomissjoni tad-data.

7. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega u xierqa biex
jimmonitorjaw u jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe divergenza potenzjali bejn il-
formati tad-data li tista’ tikkawza problemi ta’ interoperabbilta. Jekk tigi identifikata
divergenza bejn il-formati tad-data, 1-Agenziji kkon¢ernati ghandhom jikkooperaw biex
isolvuha jew, fejn id-divergenza tkun gustifikata, jispjegaw ir-ragunijiet sottostanti. Fejn I-
Agenziji kkonc¢ernati ma jkunux jistghu jsolvu d-divergenza, huma ghandhom ifasslu
rapport kongunt u jipprezentawh lill-Kummissjoni. Ir-rapport ghandu jiddeskrivi b’mod ¢ar
ir-ragunijiet ghad-divergenza, jic¢ara kwalunkwe kwistjoni teknika sottostanti u jaghmel

proposta biex tigi solvuta d-divergenza.

8. [I-Kummissjoni ghandha tadotta a#f ta’ implimentazzjoni biex issolvi d-divergenza

msemmija fil-paragrafu 7.
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Artikolu 18
Vokabularji kkontrollati

1. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jistabbilixxu u jaggornaw b’mod regolari 1-
vokabularji kkontrollati fi hdan il-mandat taghhom ghad-data msemmija fl-Artikolu 3(2) u

(3), fejn ikun rilevanti.

2. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprijoritizzaw l-istabbiliment ta’ vokabularji
kkontrollati ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi kimici u ghall-karatterizzazzjoni tal-forom

taghhom.
3. Meta jistabbilixxu l-vokabularji kkontrollati, il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom:

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

(b) juzaw mill-gdid l-identifikaturi tas-sustanzi u I-vokabulari kkontrollati ezistenti jew

partijiet minnhom sa fejn ikun possibbli;
(¢) juzaw vokabularji kkontrollati tal-OECD jew vokabularji kkontrollati ohra magbula

internazzjonalment sa fejn ikun possibbli;

(d) jizguraw konsistenza ma’ vokabularji kkontrollati rilevanti ohra, inkluz billi jhejju

tabelli ta’ allinjament.
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4. I1-vokabularji kkontrollati ghandhom ikunu interoperabbli mal-pjattaforma komuni tad-

data.
5. Meta jigu stabbiliti vokabularji kkontrollati, il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom:

(a) jaghmluhom disponibbli minghajr hlas permezz tal-pjattaforma komuni tad-data

I bhala settijiet tad-data miftuha, biex jigi appoggjat l-uzu mill-gdid taghhom,

(b) jinkorporawhom fi kwalunkwe software jew mudell ta’ sottomissjoni li ghandu
jintuza mid-detenturi tad-dover skont 1-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness L, il-

Parti I, u msemmija fl-Artikolu 3(2); u
(c) juzawhom meta jiskambjaw id-data permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.

6. [I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin fl-istabbiliment tal-

vokabularji kkontrollati.
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7.

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

divergenza.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni biex tigi solvuta d-divergenza.
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Kapitolu IV
KUNFIDENZJALITA U UZU TAD-DATA DWAR SUSTANZI KIMICI

Artikolu 19

Drittijiet ta’ ac¢ess u trasparenza

1. Minghajr pregudizzju ghar-Regolament (KE) Nru 1049/2001, il-pubbliku ghandu jkollu
accéess ghad-data dwar is-sustanzi kimici kollha li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-
data, ghajr id-data li hija indikata f’konformita mal-Artikolu 5(2) ta’ dan ir-Regolament
bhala li ma saritx disponibbli ghall-pubbliku skont l-att originarju tal-Unjoni.

2. L-Awtoritajiet ghandu jkollhom ac¢c¢ess ghad-data dwar is-sustanzi kimic¢i kollha li tinsab
fil-pjattaforma komuni tad-data, inkluza d-data li hija indikata skont 1-Artikolu 5(2) bhala

li ma saritx disponibbli ghall-pubbliku skont l-att originarju tal-Unjoni.

3. L-Awtoritajiet ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega, inkluzi mizuri tas-sigurta, biex
jizguraw li l-informazzjoni li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data indikata f’konformita
mal-Artikolu 5(2) bhala li ma tkunx qed tigi maghmula disponibbli ghall-pubbliku skont
l-att originarju tal-Unjoni ma tigix maghmula disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 20

Uzu tad-data dwar sustanzi kimic¢i li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data

1. L-Awtoritajiet jistghu juzaw id-data dwar sustanzi kimic¢i li tinsab fil-pjattaforma komuni
tad-data jew fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji imsemmija fl-Artikolu 9 fit-
twettiq ta’ kwalunkwe wahda mill-attivitajiet taghhom, fejn dawk I-attivitajiet jappoggaw

l-izvilupp, l-implimentazzjoni jew l-infurzar tal-ligi u tal-politika tal-Unjoni I .

2. I L-Awtoritajiet ma ghandhomx juzaw id-data dwar sustanzi kimi¢i li tinsab fil-
pjattaforma komuni tad-data biex jissodisfaw kwalunkwe obbligu legali tad-detenturi tad-
dover hlief ghall-valutazzjoni tal-kompletezza tad-data dwar sustanzi kimici sottomessa
mid-detenturi tad-dover jew fejn id-dispoZizzjonijiet eZistenti jipprevedu l-kondiviijoni u

l-uzu ta’ data dwar sustanzi kimici skont l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1.

3. Meta juzaw id-data dwar sustanzi kimic¢i li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data li hija
indikata skont 1-Artikolu 5(2) bhala li ma saritx disponibbli ghall-pubbliku, 1-
Awtoritajiet ghandhom jirrispettaw dik l-indikazzjoni u ma ghandhomx jaghmlu dik id-
data disponibbli ghall-pubbliku minghajr il-kunsens tal-originatur.
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Kapitolu V
QAFAS TA’ MONITORAGG U TA’ PROSPETTIVA GHAS-SUSTANZI KIMICI

Artikolu 21

Qafas ta’ indikaturi

1. L-EEA u I-ECHA ghandhom, f’kollaborazzjoni mal-EFSA, 1-EMA, EU-OSHA u 1-
Kummissjoni, u f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, jistabbilixxu, jiggestixxu u

jaggornaw kif xieraq qafas ta’ indikaturi biex:

a) jimmonitorjaw it-tniggis kimiku matul i¢-¢iklu tal-hajja ta’ sustanza kimika,
Ji itorjaw it-tniggis kimik tul i¢-Ciklu tal-hajja ta’ sust. kimik

inkluzi l-emissjonijiet, l-okkorrenza u d-destin;
(b) jimmonitorjaw l-ixpruni u l-impatti tal-esponiment ghas-sustanzi kimici; u

(¢c) ikejlu l-effettivita tal-ligi tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici u I t-tranzizzjoni lejn il-

produzzjoni ta’ sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli.
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2. Il-qafas tal-indikaturi ghandu, fejn sinifikattiv u sa fejn ikun possibbli, jinkludi
indikatur tar-riskju aggregat ibbazat fugq it-territorju biex jimmonitorja, fir-rigward tal-

esponiment tal-popolazzjonijiet ghal sustanzi kimici individwali u multipli:
(a) ix-xejriet taz-Zmien u tal-ispazju f’esponiment bhal dan;
(b) riskji ghas-sahha assocjati ma’ esponiment bhal dan.

3. Il-qgafas ta’ indikaturi ghandu jkun a¢cessibbli fil-forma ta’ dashboard tal-indikaturi, li 1-
EEA ghandha tistabbilixxi u li I-ECHA ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku

permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 22

Sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimi¢i emergenti

1. Sa ... .. [sena mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], 1-EEA ghandha
tistabbilixxi sistema ta’ twissija bikrija tal-Unjoni ghal riskji kimic¢i emergenti, li ghandha

tigi gestita minnha.

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

(a) min-network ta’ skambju tar-riskji emergenti tal-EFSA;
(b) I mis-sistemi ta’ twissija bikrija nazzjonali;

(c) mid-data li jkollha I-EEA, inkluza d-data dwar il-bijomonitoragg uman, u d-data
mill-qafas ta’ indikaturi kif imsemmija fl-Artikolu 21,

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

(e) ~mid-data maghmula disponibbli mill-ECHA, I-EFSA, EU-OSHA u I-EMA

f’konformita mal-paragrafu 3;
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(f) mis-settijiet tad-data rilevanti mill-katalogu tas-settijiet tad-data tal-UE stabbilit
skont I-Artikolu 79 tar-Regolament (UE) 2025/327;

(g) mill-informazzjoni rilevanti li tirrizulta mill-implimentazzjoni tal-ligi tal-Unjoni.

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

twassal ghal identifikazzjoni pozittiva potenzjali ta’ riskju emergenti.

3. L-ECHA, I-EFSA, EU-OSHA u I-EMA ghandhom jidentifikaw u jigbru d-data rilevanti
disponibbli dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija mill-ogsma li jagghu taht il-mandati rispettivi
taghhom, u jipprovdu dik id-data lill-EEA, inkluza d-data miksuba skont dan ir-

Regolament.
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4. L-EEA ghandha tfassal rapport annwali, li jikkompila u janalizza d-data dwar is-sinjali ta’
twissija bikrija migbura f’konformita mal-paragrafi 2 u 3. I L-ewwel rapport ghandu
jithejja sa ... [sitt xhur mit-tmiem tal-ewwel sena kalendarja wara d-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament]. L-EEA ghandha tipprezenta dak ir-rapport lill-Awtoritajiet. Fi
Zmien disa’ xhur mill-preentazzjoni ta’ kull rapport annwali, I-Awtoritajiet ghandhom
Jikkunsidraw li jiehdu azzjonijiet regolatorji, ta’ politika jew ta’ infurzar kif xieraq, u
Jipprovdu gustifikazzjoni jekk jiddeciedu li ma jipprocedux b ’azzjonil .

5. L-EEA ghandha taghmel id-data I kollha dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija li jkollha jew li

tospita, kif ukoll ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 4, disponibbli ghall-ECHA biex jigu

inkorporati fil-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 23
Osservatorju ghal sustanzi kimi¢i specifici bil-potenzjal 1i jikkontribwixxu ghal riskji kimici

emergenti

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u tiggestixxi osservatorju ghal sustanzi kimici jew gruppi
ta’ sustanzi kimici specifici li I-Kummissjoni tqis li jehtiegu skrutinju addizzjonali. L-
osservatorju ghandu jinkludi informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet, 1-aspetti tas-

sikurezza, l-uzi u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimi¢i.

2. [I-Kummissjoni ghandha taghzel is-sustanzi kimi¢i ghall-finijiet tal-osservatorju msemmi
fil-paragrafu 1 abbazi tal-progress xjentifiku u tekniku u bl-uzu tas-sinjali tas-sistema ta’
twissija bikrija msemmija fl-Artikolu 22. L-ghazla ghandha tinkludi kontributuri potenzjali
ghal riskji kimi¢i godda u emergenti fost materjali innovattivi mfasslin b’mod razzjonali bi
proprjetajiet godda jew imtejba jew karatteristi¢i strutturali mmirati jew imtejba fin-

nanoskala.
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Sa ... [sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] il-Kummissjoni ghandha
tadotta u tippubblika lista tas-sustanzi kimi¢i maghzula skont il-paragrafu 2 permezz ta’ att
ta’ implimentazzjoni. II-Kummissjoni ghandha tirriezamina l-lista b’mod regolari # tadotta
kwalunkwe revizjoni taghha bl-istess mezzi. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom

Jjigu adottati f’konformita mal-procedura ta’ eami msemmija fl-Artikolu 29.
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4. Ghall-finijiet tat-thaddim tal-osservatorju msemmi fil-paragrafu 1, I-ECHA ghandha:

(a)

(b)

taghmel uzu mid-data dwar sustanzi kimici rilevanti inkorporata fil-pjattaforma
komuni tad-data, u tikkompila, tanalizza u tikkura aktar data disponibbli dwar

sustanzi kimici jew klassijiet ta’ sustanzi kimic¢i maghzula;

tikkummissjona studji u, fejn ikun rilevanti, tuza I-mekkanizmu tal-generazzjoni tad-

data stabbilit skont 1-Artikolu 24 biex tindirizza I-lakuni fl-gharfien jew incertezzi

sinifikanti;

(c) taghmel id-data kkompilata disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data jew ta’ ghodod ohra ta’ komunikazzjoni u ta’ sensibilizzazzjoni, kif
xieraq, biex tiffacilita l-identifikazzjoni ta’ htigijiet ghar-ricerka jew ta’ miZuri tal-
gestjoni tar-riskju potenzjali ulterjuri, u tiffacilita d-diskussjoni infurmata tas-
soc¢jeta u zzid 1-gharfien tal-pubbliku dwar il-proprjetajiet, l-uzu u l-aspetti tas-
sikurezza ta’ sustanzi kimici specifici, u taggorna regolarment dik id-data.
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Kapitolu VI
MEKKANIZMU TAL-GENERAZZJONI TAD-DATA

Artikolu 24

Mekkanizmu ¢entralizzat tal-generazzjoni tad-data

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

xjentifici biex:

(a) tappoggja l-implimentazzjoni tal-atti legali tal-Unjoni dwar sustanzi kimici jew

gruppi ta’ sustanzi kimici elenkati fl-Anness I, il-Parti 1, fi hdan il-mandat taghha;

(b) tikkontribwixxi ghall-appogg, 1-evalwazzjoni u l-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni dwar

is-sustanzi kimici;

(c) tinvestiga riskji emergenti ulterjuri tas-sustanzi kimici identifikati fir-rapport

imsemmi fl-Artikolu 22(4).

2. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi fuq id-detenturi tad-dover skont l-atti legali tal-
Unjoni elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1, 11-Kummissjoni, f’¢irkostanzi ec¢éezzjonali ta’
kontroversja serja jew ta’ rizultati kunfliggenti, tista’ titlob lill-ECHA tikkummissjona
I studji xjentifici bl-objettiv li tivverifika l-evidenza uZata fil-process taghha ta’
valutazzjoni tas-sustanzi kimici. Dawk l-istudji jista’ jkollhom ambitu usa’ mill-evidenza

soggetta ghal verifika.
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3. Fugq talba I mill-Kummissjoni, I-ECHA ghandha tikkummissjona studji xjentifici kif

imsemmi fil-paragrafi 1 u 2.

4. L-ECHA ghandha tikkummissjona biss studji xjentifici fejn ir-riZultati ma jkunux
Jjistghu jinkisbu permezz ta’ dispozizzjonijiet jew processi legali efistenti skont l-atti
legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1. Hija ghandha taghti prijorita lill-uZu ta’
metodi vvalidati li ma juiawx l-annimali, filwagqt li l-ittestjar fuq annimali vertebrati
ghandu jintuza biss bhala l-ahhar alternattiva. Hija ma ghandhiex tikkummissjona

studji b’objettiv predominanti ta’ ricerka.

5. L-ECHA ghandha tfittex li tevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta’ ricerka jew ta’

implimentazzjoni tal-Istati Membri jew tal-Unjoni.

6. L-ECHA ghandha tikkummissjona studji xjentifi¢i skont dan 1-Artikolu b’mod miftuh u

trasparenti, u biss wara li tkun ikkonsultat mal-Istati Membri.

7. L-ECHA u I-EFSA ghandhom jikkooperaw mill-qrib ma’ xulxin dwar l-ippjanar u 1-
ikkummissjonar ta’ studji xjentifi¢i mwettqa mill-ECHA f’konformita mal-paragrafi 1, 2 u
3 ta’ dan I-Artikolu u tal-istudji mwettqa mill-EFSA f’konformita mal-Artikolu 32 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002.
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8. L-ECHA tista’ titlob kampjun ta’ sustanza jew ta’ tahlita mehtiega ghat-twettiq tal-
istudji xjentifici msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3 minn operatur tan-negozju li
Jjimmanifattura, jimporta, jifformula jew iqieghed tali sustanza jew tahlita fis-sugq.
Sabiex titlob kampjun, I-ECHA ghandha tibghat abbozz ta’ talba lill-operatur tan-
negozju, fejn tispjega t-talba u tispecifika l-kwantita u l-forma tal-kampjun kif ukoll id-
data sa meta ghandu jigi pprovdut il-kampjun. L-ECHA tista’ titlob ukoll lill-operatur
tan-negozju jipprovdi karatterizzazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita. L-ECHA ghandha
tinforma lill-operatur tan-negozju bid-dritt tieghu li jikkummenta fi Zmien 30 jum minn
meta jircievi t-talba. Kwalunkwe kumment bhal dan ricevut ghandu jitqies mill-ECHA, li

ghandha tikkonferma jew temenda t-talba.
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Meta I-ECHA tikkonferma jew temenda t-talba, l-operatur tan-negozju ghandu jipprovdi
l-kampjun mitlub minghajr hlas lill-ECHA jew lil kwalunkwe persuna fiZika jew
guridika kkummissjonata mill-ECHA biex twettaq l-istudju xjentifiku sal-iskadenza
stabbilita mill-ECHA. L-operatur tan-negozju jista’ jitlob lill-ECHA biex ma tiddivulgax
Certa informazzjoni ta’ karatterizzazzjoni relatata mal-kampjun ipprovdut jekk I-
operatur tan-negozju juri li id-divulgazzjoni ddghajjef il-protezzjoni tal-interessi

kummerdcjali tieghu.

Jekk I-ECHA tqis li t-talba hija gustifikata, l-informazzjoni kkoncernata ghandha titqies
kunfidenzjali u ma ghandhiex titqieghed ghad-dispoZizzjoni tal-pubbliku.

9. L-ECHA ghandha taghmel ir-rizultati tal-istud;ji xjentifi¢ci mwettqa skont dan I-Artikolu

disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.
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Artikolu 25

Studju dwar il-bijomonitoragg uman

1. Sa ... [erba’ snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament|, I-ECHA u I-EFSA,
f’kooperazzjoni mal-EEA, ghandhom, fil-kuntest tal-mekkaniimu tal-generazzjoni tad-
data msemmi fl-Artikolu 24, jikkummissjonaw studju dwar il-bijomonitoragg uman fl-

Unjoni kollha li jkopri I-Istati Membri kollha.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-ECHA, I-EFSA u I-EEA fl-ippjanar u fl-
organizzazzjoni tal-istudju dwar il-bijomonitoragg uman u jipprovdu l-assistenza teknika
u l-appogg amministrattiv mehtiega lill-partijiet ikkuntrattati mill-ECHA jew mill-EFSA
biex iwettqu I-kampjunar sabiex jippermettu t-tehid ta’ kampjuni fit-territorji taghhom u
biex jizguraw li I-kampjuni jkunu rappreZentattivi bizzejjed. L-istudju dwar il-

bijomonitoragg uman ghandu jikkonforma mal-istandards etic¢i u tal-kunfidenzjalita.
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Kapitolu VII
NOTIFIKA TAL-ISTUDJI

Artikolu 26
Notifika tal-istud;i

1. L-operaturi tan-negozju ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-
Istudji msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament, minghajrl dewmien, kwalunkwe
studju i jiggenera data dwar sustanzi kimici u /i huma jikkummissjonaw biex jappoggaw
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju nnotifikat jew ipprezentat lil Awtorita, kif
ukoll kwalunkwe studju dwar sustanzi kimi¢i wahedhom jew fi prodotti li l-operaturi tan-
negozju jikkummissjonaw bhala parti minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza
I skont l-atti legali tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1, ta’ dan ir-Regolament.
Madankollu, l-operaturi tan-negozju ma ghandhomx jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-
Notifiki dwar I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament studji li ghandhom
jigu nnotifikati skont I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.
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2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozju ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-
Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament l-identita
tas-sustanzi kimici kkoncernati, it-titolu u l-ambitu tal-istudju, il-laboratorju jew il-facilita
tal-ittestjar li twettaq l-istudju, id-dati tal-bidu mahsuba u tat-tlestija ppjanati, u, fejn ikun
rilevanti, jekk l-istudju jkunx ikkummissjonat biex jikkonforma ma’ decizjoni tal-ECHA

skont 1-Artikoli 40, 41 jew 46 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Meta jigi kkummissjonat studju, l-operaturi tan-negozju ghandhom jinfurmaw lil-
laboratorju jew lill-facilita tal-ittestjar li fiha jitwettaq l-istudju li l-istudju huwiex
soggett ghall-obbligu ta’ notifika skont dan l-Artikolu.

3. [l-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar ghandhom jinnotifikaw, minghajr dewmien,lill-Bazi
tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament
I kwalunkwe informazzjoni kif imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu relatata ma’
studji kkummissjonati mill-operaturi tan-negozju biex jappoggjaw applikazzjoni, notifika
Jjew dossier regolatorju notifikati jew ipprezentati lil Awtorita, kif ukoll kwalunkwe
studju, dwar sustanzi kimici wehidhom jew fi prodotti, li huma jikkummissjonaw bhala
parti minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza, skont l-atti legali tal-Unjoni elenkati
fl-Anness L, il-Parti 1, ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, il-laboratorji u l-facilitajiet tal-
ittestjar ma ghandhomx jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar 1-Istudji
msemmija fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament studji 1i ghandhom jigu nnotifikati skont 1-
Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu, ghal kull studju, il-laboratorji u 1-facilitajiet
tal-ittestjar ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija
fl-Artikolu 9 l-identita tas-sustanzi kimicéi kkoncernati, it-titolu u l-ambitu tal-istudju, id-
data mahsuba tal-bidu u tat-tlestija u l-isem tal-operatur tan-negozju li kkummissjona I-

istudju.
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5. [1-paragrafi 3 u 4 ghandhom japplikaw, mutatis mutandis, ghal-laboratorji u 1-fac¢ilitajiet
tal-ittestjar li jinsabu f’pajjizi terzi, sa fejn stabbilit fi ftehimiet rilevanti ma’ dawk il-pajjizi

terzi.

6. L-obbligi stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5 ghandhom japplikaw minn ... [22 xahar mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

7. L-Istati Membri jistghu jipprevedu eZenzjonijiet mill-obbligi stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 5
ghal studji mwettqa fl-interessi tad-difiza.

Fejn att legali tal-Unjoni elenkat fl-Anness 1, il-Parti 1, jipprovdi li I-Istati Membri
Jjistghu jipprevedu ezenzgjonijiet mill-obbligi ta’ dak l-att legali fl-interessi tas-sigurta

nazzgjonali, lI-Istati Membri jistghu jipprevedu ezenzgjonijiet mill-obbligi stabbiliti fil-

paragrafi 1 sa §.

8. L-ECHA, f’kooperazzjoni mill-qrib mal-EFSA u f’konsultazzjoni mal-partijiet
ikkoncéernati, ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-implimentazzjoni ta’ dan
1-Artikolu.
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Kapitolu VIII
SETGHAT DELEGATI U PROCEDURA TA’ KUMITAT

Artikolu 27
Emenda ghall-Annessi L, I, IIl u V

1. Sabiex jigi zgurat 1i 1-Anness I jelenka l-atti legali rilevanti kollha tal-Unjoni i skonthom
id-data dwar sustanzi kimi¢i tigi ggenerata jew sottomessa lill-Agenziji jew lill-
Kummissjoni, u sabiex il-pjattaforma komuni tad-data tinamm aggornata, hekk kif
Jidhlu fis-sehh atti legali godda tal-Unjoni li skonthom tigi ggenerata jew sottomessa
data dwar sustanzi kimici, jew att legali egistenti tal-Unjoni jigi emendat biex jintroduci
dispoZizzjonijiet dwar il-generazzjoni jew is-sottomissjoni ta’ data, i1-Kummissjoni
ghandha tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 28 biex temenda 1-Anness I billi zzid dawk 1-
atti legali tal-Unjoni f"dak 1-Anness, fejn l-att legali tal-Unjoni kkoncernat ma jkunx

emenda l-Anness I kif xieraq.

2. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 28 biex temenda -
Anness Il ta’ dan ir-Regolament billi zzid valuri ta’ referenza godda derivati skont il-ligi
tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali, filwagqt li tqis l-avvanzi fid-digitalizzazzjoni u fl-
interoperabbilta kif ukoll ir-rilevanza tal-valuri ghal ogsma ohra ta’ politika u

regolatorji dwar is-sustanzi kimici.
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3. Sabiex jigi ;gurat li I-Anness 111 jelenka l-atti legali kollha tal-Unjoni li skonthom
Jitwettqu I-processi regolatorji dwar is-sustanzi kimici jew il-gruppi ta’ sustanzi kimici
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, mill-ECHA, mill-EEA, mill-EFSA, minn
EU-OSHA jew mill-Kummissjoni, u sabiex il-pjattaforma komuni tad-data tinamm
aggornata, hekk kif jidhlu fis-sehh atti legali godda tal-Unjoni li skonthom jigu stabbiliti
processi regolatorji godda jew jigi emendat att legali eZistenti tal-Unjoni biex jigu
stabbiliti processi regolatorji godda, 11-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont 1-
Artikolu 28 biex temenda 1-Anness III billi zzid dawk 1-atti legali tal-Unjoni f’dak 1-

Anness, meta l-att legalital-Unjoni kkoncernat ma jkunx emenda l-Anness 111 kif xieraq.

4. 1l-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati skont l-Artikolu 28, fejn mehtieg biex
izZomm l-Anness V komplut kemm jista’ jkun, u biex izZomm il-pjattaforma komuni tad-

data aggornata, biex temenda lI-Anness V billi ZZid:

(a) kwalunkwe att legali gdid tal-Unjoni li skontu tigi ggenerata jew sottomessa data
dwar sustanzi kimici f’oggetti jew fi prodotti, hekk kif jidhol fis-sehh, sakemm ma

Jjkunx fih dispoZizzjoni li 7Zid dak l-att mal-Anness V;
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(b)

kwalunkwe att legali eZistenti tal-Unjoni elenkat fl-Anness I li huwa emendat b’tali
mod li d-data dwar is-sustanzi kimici f’oggetti jew fi prodotti tigi ggenerata jew
sottomessa skontu, hekk kif l-att emendatorju rispettiv jidhol fis-sehh, sakemm l-att

emendatorju ma jkunx fih dispozizzjoni li 7Zid dak l-att mal-Anness V; jew

(c) kwalunkwe att legali eZistenti tal-Unjoni elenkat fl-Anness I li ghalih ikun sar
evidenti minn verifika ulterjuri li d-data dwar is-sustanzi kimici f’oggetti jew fi
prodotti tigi ggenerata jew sottomessa skontu.
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Artikolu 28

Ezer¢izzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kondizzjonijiet stabbiliti f"dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 3(4) u fl-Artikolu 27 ghandha
tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin minn [id-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament]. 1I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-
setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-
delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ Zzmien identic¢i, hlief
jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjonimhux aktar

tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu ta’ hames snin.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 3(4) u fl-Artikolu 27 tista’ tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka
ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Ghandha ssir effettiva
fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni £ 7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew
f’data aktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun
diga fis-sehh.
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4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati minn
kull Stat Membru skont il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

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

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont I-Artikolu 3(4) jew 1-Artikolu 27 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk
ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien tliet xhur
min-notifika ta’ dak 1-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni
li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq

inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 29

Procéedura ta’ kumitat

1 1l-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika [-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.
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Kapitolu IX
INFURZAR U PENALI

Artikolu 30

Kooperazzjoni dwar il-konformita

L-Agenziji ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet tal-infurzar tal-Istati Membri u jiskambjaw
informazzjoni dwar il-konformita mill-operaturi tan-negozju u mil-laboratorji mal-obbligu li

jinnotifikaw l-istudji f’konformita mal-Artikolu 26.

Artikolu 31

Penali ghal nuqqas ta’ konformita

1. L-Istati Membri ghandhom jintroduc¢u penali ghan-nuqqas ta’ konformita mill-operaturi
tan-negozju u mil-laboratorji mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 26 u ghandhom jiehdu 1-
mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. [l-penali previsti

ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk ir-regoli u b’dawk 1il-
mizuri sa... [22 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], u ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti

ghalihom.
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Kapitolu X
RIEZAMI U DHUL FIS-SEHH

Artikolu 32

Rapporti u rieZami

1. Mhux aktar tard minn ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-

Kummissjoni ghandha tivvaluta u tadotta rapport dwar l-adegwatezza u l-proporzjon tal-

kostijiet u l-beneficdji li, fil-pjattaforma komuni tad-data, tigi inkluza d-data dwar

sustanzi kimici li gejja relatata mal-prodotti medicinali skont I-Artikolu 3(3):

(@)

(b)

(©

(d)

kategoriji godda ta’ tipi ta’ data;
data dwar sustanzi kimic¢i dwar sustanzi ghajr sustanzi attivi;

data dwar sustanzi kimici dwar sustanzi attivi li ma jissodisfawx il-kriterji

msemmija fl-Artikolu 3(3), il-punt (b);

data dwar sustanzi kimici migbura u sottomessa skont atti legali tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 1, il-Parti 2, u mimuma mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri u mhux mill-Agenziji.
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2. Mhux aktar tard minn ... [erba’ snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],

u filwagqt li tqis il-hidma mwettqa mill-OECD fuq il-generazzjoni, ir-rapportar u l-uzu ta’
data tar-ricerka ppubblikata riezaminata bejn il-pari ghall-valutazzjonijiet regolatoryji, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta jekk ghandhiex tikkollabora ma’ pubblikaturi xjentifici
u akkademici u operaturi ta’ bazijiet tad-data li jkun fihom kontenut ta’ gurnali

riezaminati bejn il-pari dwar:

(a) rapportar armonizzat ta’ data tar-ricerka ppubblikata rieaminatabejn il-pari ghal

gurnali xjentifici riezaminati bejn il-pari; u

(b) l-uiu ta’ ghodod ghat-tiftix, ghall-iskrinjar u ghall-estrazzjoni ta’ data tar-ricerka
ppubblikata rieZaminata bejn il-pari rilevanti ghall-valutazzjonijiet tas-sustanzi
kimicéi minn baZijiet tad-data li fihom kontenut minn gurnali riezaminati bejn il-

pari.

3. Fi mien sentejn mit-lestija tal-istudju dwar il-bijomonitoragg uman imsemmi fl-
Artikolu 25, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta l-adegwatezza li tirrikjedi li -IECHA u -
EFSA, f’kooperazzjoni mal-EEA, jikkummissjonaw studji regolari dwar il-
bijomonitoragg uman, kif ukoll ir-riorsi mehtiega ghal tali studji u l-arrangamenti

prattic¢i ghall-involviment tal-Istati Membri f’tali studji.

Abbazi ta’ dik il-valutazzjoni il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposta legiilattiva.
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4. Sa ... [sitt snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha twettaq riezami generali ta’ dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, akkumpanjat, jekk ikun xieraq, minn proposta
legizlattiva. Ir-rapport ghandu jivvaluta l-progress li jkun sar fir-rigward tal-
implimentazzjoni u tal-funzjonament tal-pjattaforma komuni tad-data, jekk dan ir-
Regolament kiseb l-objettivi tieghu, b’mod partikolari li jaghmel l-uzu mill-gdid tad-data
[fl-atti legali kollha tal-Unjoni msemmija fl-Anness I aktar facli, u l-adegwatezza tal-

allokazzjoni tar-rizorsi lill-Agenziji u lill-Kummissjoni.

Artikolu 33
Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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Anness |

Parti 1 - ATTI LEGALI TAL-UNJONI IMSEMMIJA FL-ARTIKOLI 2, 3, 8, 13, 14, 17, 20, 24, 26
U 27

Kull referenza ghall-atti legali tal-Unjoni elenkati f’din il-Parti ghandha tinftichem ukoll bhala
referenza ghall-atti ta’ implimentazzjoni u delegati kollha adottati skont I-att legali tal-Unjoni

kkon¢ernat, fejn rilevanti.

1. Id-Direttiva tal-Kunsill 91/271/KEE tal-21 ta’ Mejju 1991 dwar it-trattament tal-ilma urban
mormi (GU L 135, 30.5.1991, p. 40)

2. Id-Direttiva tal-Kunsill 91/676/KEE tat-12 ta’ Dicembru 1991 dwar il-protezzjoni tal-ilma
kontra t-tniggis ikkawzat min-nitrati minn sorsi agrikoli (GU L 375, 31.12.1991, p. 1)

3. Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 i jistabbilixxi proceduri
tal-Komunita ghall-kontaminanti fl-ikel (GU L 37, 13.2.1993, p. 1)

4. Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 94/62/KE tal-20 ta’ Di¢cembru 1994 dwar
l-imballagg u l-iskart mill-imballagg (GU L 365, 31.12.1994, p. 10)

5. 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)
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10.

Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar
il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-esposizzjoni ghal kar¢inogeni,
mutageni jew sustanzi riprotossik¢i uq il-post tax-xoghol (Sitt Direttiva individwali fis-

sens tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50)

Id-Direttiva 2000/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Settembru 2000
dwar vetturi i m’ghadhomx jintuzaw (GU L 269, 21.10.2000, p. 34)

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

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar
ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar id-

Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1)

Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar
2002 1i jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabbilixxi 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’

sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1)
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta” Mejju 2002 dwar
sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (GU L 140, 30.5.2002, p. 10)

Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183,
12.7.2002, p. 51)

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat genetikament (GU L 268, 18.10.2003, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (GU L 268, 18.10.2003, p.
29)

Ir-Regolament (KE) Nru 2065/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’
Novembru 2003 dwar it-tahwir bl-affumikazzjoni uzat jew intiz ghall-uzu fi jew fuq l-ikel

(GU L 309, 26.11.2003, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April
2004 li jistabbilixxi ¢erti regoli specifi¢i ta” igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (GU
L 139, 30.4.2004, p. 55)

Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 dwar detergenti (GU L 104, 8.4.2004, p. 1)

14187/25 127
ANNESS GIP.INST MT



18.

19.

20.

21.

22.

23.

Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April
2004 dwar l-igjene tal-oggetti tal-ikel (GU L 139, 30.4.2004, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’
Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u 1i jhassar id-
Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4)

Id-Direttiva 2004/107/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004
dwar l-arseniku, il-kadmju, il-merkurju, in-nikil u l-idrokarboni aromatic¢i poli¢ikli¢i fl-arja

ambjentali (GU L 23, 26.1.2005, p. 3)

Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar
2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesti¢idi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn

pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 166/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Jannar
2006 dwar il-holgien ta’ Registru Ewropew dwar ir-Rilaxx u t-Trasferiment ta’ Inkwinanti

u li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 91/689/KEE u 96/61/KE (GU L 33, 4.2.2006, p. 1)

Id-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006
dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art kontra t-tniggis u d-deterjorament (GU L 372,
27.12.2006, p. 19)
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24.

25.

26.

27.

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u i jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni, kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-
Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni
(GU L 396, 30.12.2006, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel

(GU L 404, 30.12.2006, p. 9)

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Di¢embru 2006 dwar iz-Zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (GU

L 404, 30.12.2006, p. 26)

Id-Direttiva 2007/2/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Marzu 2007 1i
tistabbilixxi Infrastruttura ghall-Informazzjoni Geografika fil-Komunita Ewropea

(INSPIRE) (GU L 108, 25.4.2007, p. 1)
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28.

29.

30.

31.

32.

Id-Direttiva 2008/56/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 li
tistabbilixxi Qafas ghal Azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-Politika tal-Ambjent Marin
(Direttiva Kwadru dwar 1-Istrategija Marina) (GU L 164, 25.6.2008, p. 19)

Id-Direttiva 2008/50/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Mejju 2008 dwar
il-kwalita tal-arja fl-ambjent u arja iktar nadifa ghall-Ewropa (GU L 152, 11.6.2008, p. 1)

Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008
dwar l-iskart u li thassar ¢erti Direttivi (GU L 312, 22.11.2008, p. 3)

Id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar standards ta’ kwalita ambjentali fil-qasam tal-politika tal-ilma, 1i temenda u
sussegwentement thassar id-Direttivi tal-Kunsill 82/176/KEE, 83/513/KEE, 84/156/KEE,
84/491/KEE, 86/280/KEE u li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (GU L 348, 24.12.2008, p. 84)

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 1d-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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33.

34.

35.

36.

37.

Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2008 1i jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-

ikel, I-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 1)

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

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

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

Id-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 1i
tistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-
energija (GU L 285, 31.10.2009, p. 10)
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

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-Netwerk Ewropew ta’ Informazzjoni u

Osservazzjoni tal-Ambjent (GU L 126, 21.5.2009, p. 13)

Id-Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni uzati fil-

produzzjoni tal-oggetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-ikel (GU L 141, 6.6.2009, p. 3)

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar
is-sikurezza tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’
Ottubru 20009 i jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-
annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li jhassar ir-

Regolament (KE) Nru 1774/2002 (GU L 300, 14.11.2009, p. 1)

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

Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li
tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU

L 309, 24.11.2009, p. 71)
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Id-Direttiva 2009/148/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta” Novembru 2009
dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji konnessi mal-espozizzjoni ghall-asbestos fuq

ix-xoghol (GU L 330, 16.12.2009, p. 28)

Ir-Regolament (KE) Nru 1221/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Novembru 2009 dwar il-partecipazzjoni volontarja ta’ organizzazzjonijiet fi skema
Komunitarja ta’ gestjoni u verifika ambjentali (EMAS) li jhassar ir-Regolament (KE) Nru
761/2001 u d-De¢izjonijiet tal-Kummissjoni 2001/681/KE u 2006/193/KE (GU L 342,
22.12.2009, p. 1)

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

Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010
dwar l-emissjonijiet industrijali u l-emissjonijiet mit-trobbija tal-bhejjem (il-prevenzjoni u

l-kontroll integrati tat-tniggis) (GU L 334, 17.12.2010, p. 17)

Ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Novembru 2009 dwar skema ta’ Ekotikketta tal-UE (GU L 27, 30.1.2010, p. 1)

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)
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50.

51.

52.

53.

54.

Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Ottubru 2011 dwar 1-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, 1i jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u 11 jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill
90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE
u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18)

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

Id-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar il-
kontroll ta’ perikli ta’ in¢identi kbar li jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi li temenda u

sussegwentement thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE (GU L 197, 24.7.2012, p. 1)

Id-Direttiva 2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar
skart ta’ taghmir elettriku u elettroniku (WEEE) (GU L 197, 24.7.2012, p. 38)

Ir-Regolament (UE) Nru 649/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju
2012 dwar I-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ sustanzi kimi¢i perikoluzi (GU L 201,

27.7.2012, p. 60)
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55.

56.

57.

Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju
2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medi¢i specjali, u bhala
sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill
92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u
2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-
Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181,
29.6.2013, p. 35)

Id-Direttiva 2014/28/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar 1-
armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mad-disponibbilta fis-suq u s-

supervizjoni ta’ splussivi ¢ivili (GU L 96, 29.3.2014, p. 1)

Id-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ April 2014 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u 1-bejgh tat-tabakk u prodotti relatati u li

thassar id-Direttiva 2001/37/KE (GU L 127, 29.4.2014, p. 1)

14187/25 135
ANNESS GIP.INST MT



38.

59.

60.

Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru
2015 dwar ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 (GU L 327,
11.12.2015,p. 1)

Id-Direttiva (UE) 2016/2284 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Di¢embru
2016 dwar it-tnaqqis tal-emissjonijiet nazzjonali ta’ ¢erti inkwinanti atmosferi¢i, li temenda

d-Direttiva 2003/35/KE u li thassar id-Direttiva 2001/81/KE (GU L 344, 17.12.2016, p. 1)

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017
dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet uffi¢jali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni
tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar
is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti
(KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE)
Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009
u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u
2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE,
90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-De¢izjoni tal-Kunsill
92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017, p. 1)
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61.

62.

63.

64.

65.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta” April 2017
dwar apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u i jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.4.2017, p. 1)

Ir-Regolament (UE) 2017/852 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2017
dwar il-merkurju, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1102/2008 (GU L 137, 24.5.2017,

p- D

Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢cembru 2018
dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, 1i jemenda r-Regolament
(KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-
Kunsill 90/167/KEE (GU L 4, 7.1.2019, p. 1)

Ir-Regolament (UE) 2019/1009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Gunju 2019
11 jistabbilixxi regoli dwar it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ prodotti fertilizzanti
tal-UE u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1069/2009 u (KE) Nru 1107/2009 u li jhassar
ir-Regolament (KE) Nru 2003/2003 (GU L 170, 25.6.2019, p. 1)

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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66.

67.

68.

69.

70.

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 (GU L 435, 23.12.2020,

p-D

Ir-Regolament (UE) 2024/1991 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta> Gunju 2024
dwar ir-restawr tan-natura u li jemenda r-Regolament (UE) 2022/869 (GU L, 2024/1991,
29.7.2024,p. 1)

Ir-Regolament (UE) 2023/1542 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2023
dwar il-batteriji u l-iskart ta’ batteriji, li jemenda d-Direttiva 2008/98/KE u r-Regolament
(UE) 2019/1020 u li jhassar id-Direttiva 2006/66/KE (GU L 191, 28.7.2023, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2024/573 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Frar 2024
dwar gassijiet fluworurati b’effett ta’ serra, li jemenda d-Direttiva (UE) 2019/1937 u li
jhassar ir-Regolament (UE) Nru 517/2014 (GU L, 2024/573 20.2.2024)

Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju
2024 li jistabbilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiZiti tal-ekodisinn ghal prodotti
sostenibbli, li jemenda d-Direttiva (UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li
Jjhassar id-Direttiva 2009/125/KE ( GUL, 2024/1781, 28.6.2024)
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Parti 2 - ATTI LEGALI TAL-UNJONI IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 3(3)

Kull referenza ghall-atti legali tal-Unjoni elenkati f’din il-Parti ghandha tinftiehem ukoll bhala
referenza ghall-atti ta’ implimentazzjoni u delegati kollha adottati skont l-att legali tal-Unjoni

kkoncernat, fejn rilevanti.

1. 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-

bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67)

2. Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’
Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1)

3. Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju
2009 li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’
sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li
Jjhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

4. Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru
2018 dwar prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4,
7.1.2019, p. 43)
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Anness 11

I VALURI TA” REFERENZA MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 8

Valuri ta’ referenza li ghandhom jigu inkluzi fir-repozitorju tal-valuri ta’ referenza msemmija fl-

Artikolu 8(3)

1. I Koncentrazzjonijiet ta’ bla effett previst derivati bhala parti mill-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali skont id-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u r-
Regolament (UE) 2019/6.

Dawk il-valuri ta’ referenza ghandhom ikunu limitati ghad-data pprezentata lill-EMA fil-kuntest
tal-proc¢eduri rilevanti li jigu konkluzi wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Fejn
rilevanti, id-data mizmuma mill-EMA 1i tirrizulta minn proc¢eduri li jkunu gew konkluzi qabel id-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament ghandha titqies ukoll ghall-inkluzjoni fil-pjattaforma

komuni tad-data.
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Anness III
Atti legali tal-Unjoni msemmija fl-Artikoli 2, 10 u 23

Kull referenza ghall-atti legali tal-Unjoni elenkati f’dan 1-Anness ghandha tinftiehem ukoll bhala
referenza ghall-atti ta’ implimentazzjoni u delegati kollha adottati skont I-att legali tal-Unjoni

kkoncernat, fejn rilevanti.

1. Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi pro¢eduri
tal-Komunita ghall-kontaminanti fl-ikel (GU L 37, 13.2.1993, p. 1)

2. Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 94/62/KE tal-20 ta’ Dicembru 1994 dwar
l-imballagg u l-iskart mill-imballagg (GU L 365, 31.12.1994, p. 10)

3. Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-
sigurta tal-haddiema mir-riskji li 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)

4. Id-Direttiva 2000/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Settembru 2000
dwar vetturi li m’ghadhomx jintuzaw (GU L 269, 21.10.2000, p. 34)
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5. Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar
2002 1i jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, 1i jistabbilixxi 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’

sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1)

6. Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta” Mejju 2002 dwar
sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (GU L 140, 30.5.2002, p. 10)

7. Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (GU L 268, 18.10.2003, p.
29)

8. Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta” April 2004 dwar

il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-esposizzjoni 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) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50)

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

10. Id-Direttiva 2004/107/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004
dwar l-arseniku, il-kadmju, il-merkurju, in-nikil u l-idrokarboni aromatici policikli¢i fl-arja

ambjentali (GU L 23, 26.1.2005, p. 3)

1. Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar
2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf'li jorigina minn

pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1)
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12. Id-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006
dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art kontra t-tniggis u d-deterjorament (GU L 372,
27.12.2006, p. 19)

13. Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢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)

14. Id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Di¢embru 2008
dwar standards ta’ kwalita ambjentali fil-qasam tal-politika tal-ilma, li temenda u
sussegwentement thassar id-Direttivi tal-Kunsill 82/176/KEE, 83/513/KEE, 84/156/KEE,
84/491/KEE, 86/280/KEE u li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (GU L 348, 24.12.2008, p. 84)
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15. 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,
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)

16. Ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2008 li jistabbilixxi proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-

ikel, I-enzimi tal-ikel u I-aromatizzanti tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 1)

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

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

19. Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢embru 2008 dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti
ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel u li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-
Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (GU L
354,31.12.2008, p. 34)
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Id-Direttiva 2009/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward is-solventi tal-estrazzjoni uzati fil-

produzzjoni tal-oggetti tal-ikel u l-ingredjenti tal-ikel (GU L 141, 6.6.2009, p. 3)

Id-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 1i
tistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti relatati mal-
energija (GU L 285, 31.10.2009, p. 10)

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar
is-sikurezza tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009, p. 1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Settembru 2009 dwar sustanzi li jnaqqsu s-saff tal-ozonu (GU L 286, 31.10.2009, p. 1)

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

Id-Direttiva 2009/148/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji konnessi mal-espozizzjoni ghall-asbestos fuq

ix-xoghol (GU L 330, 16.12.2009, p. 28)
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

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

Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar
ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ éerti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (GU L

174, 1.7.2011, p. 88)

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

Id-Direttiva 2012/19/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar
skart ta’ taghmir elettriku u elettroniku (WEEE) (GU L 197, 24.7.2012, p. 38)

Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018
dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1i jhassar id-Direttiva tal-
Kunsill 90/167/KEE (GU L 4, 7.1.2019, p. 1)

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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32. 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 (GU L 435, 23.12.2020,

p.- 1)

33. Ir-Regolament (UE) 2023/1542 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2023
dwar il-batteriji u l-iskart ta’ batteriji, li jemenda d-Direttiva 2008/98/KE u r-Regolament
(UE) 2019/1020 u li jhassar id-Direttiva 2006/66/KE (GU L 191, 28.7.2023, p. 1)

34. Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju
2024 li jistabbilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiZiti tal-ekodisinn ghal prodotti
sostenibbli, li jemenda d-Direttiva (UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li
jhassar id-Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781, 28.6.2024)
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Anness IV

Settijiet tad-data li ghandhom jigu inkluZi fid-data ta’ stabbiliment tal-pjattaforma komuni tad-
data

Id-data dwar sustanzi kimici kollha tas-settijiet tad-data specifikati fit-tabella ta’ hawn taht
ghandha tigi inkluZa fil-pjattaforma komuni tad-data, fi 7mien tliet snin minn ... [id-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. Dan jinkludi data ggenerata jew sottomessa qabel ... [id-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament|, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, kif ukoll
id-data indikata skont l-Artikolu 5(2) bhala li ma saritx disponibbli ghall-pubbliku skont l-att

originarju tal-Unjoni.
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Sett tad-data

Deskrizzjoni

Fornitur tad-
data

Settijiet tad-data wara
servizzi ddedikati

Data dwar sustanzi kimici koperta
minn:

IPCHEM (Artikolu 7)

Dan jinkludi d-data dwar is-sustanzi
kimici kollha fl-IPCHEM imhaddma
mill-Kummissjoni qabel it-
trasferiment tal-operatlejn I-ECHA.

Kummissjoni

RepoZzitorju tal-valuri ta’ referenza
(Artikolu 8)

Dan jinkludi d-data li gejja:

(a) valuri ta’ referenza regolatorji
adottati formalment skont l-atti legali
tal-Unjoni elenkati fl-Anness I;

(b) valuri ta’ referenza xjentifici
disponibbli f’opinjonijiet formali
moghtija skont l-atti legali tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 1, il-Parti 1; u

(c) valuri ta’ referenza xjentifici
specifikati fl-Anness 11 i jirrizultaw
minn proceduri rilevanti li jigu
konkluzi wara d-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

Agenziji

Informazzjoni dwar il-processi
regolatorji dwar is-sustanzi kimici
(Artikolu 10):

Din tinkludi l-informazzjoni li gejja:
(a) informazzjoni li tinsab fl-Ghodda
ta’ Koordinazzjoni tal-Attivitajiet
egistenti tal-ECHA;

(b) informazzjoni dwar il-processi
regolatorji dwar is-sustanzi kimici
disponibbli permezz tal-Open EFSA
eZistenti tal-EFSA; u

(c) informazzjoni ohra kif ipprovduta
lill-ECHA f’konformita mal-Artikolu
10.

Awtoritajiet

Informazzjoni dwar l-obbligi skont I-
atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici (Arikolu 13)

Din tinkludi informazzjoni dwar -
obbligi skont l-atti legali tal-Unjoni
elenkati fl-Anness I, inkluza
informazzjoni disponibbli permezz tal-
Ghodda ghat-Tiftix tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni Ewropea tal-ECHA.

ECHA

RepoZitorju ta’ formati standard u ta’
vokabularji kkontrollati (Artikolu 14)
Dan jinkludi formati standard u
vokabularji kkontrollati disponibbli

Agenziji,
Kummissjoni
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Sett tad-data

Deskrizzjoni

Fornitur tad-
data

[’konformita mal-Artikolu 14.

Registrazzjonijiet
REACH

Dossiers ta’ registrazzjoni sottomessi
skont it-Titolu 11 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006.

ECHA

Inventarju ta’
klassifikazzjoni u
tikkettar CLP

- Informazzjoni dwar il-
klassifikazzjoni u t-tikkettar
sottomessa fid-dossiers tar-
registrazzjoni skont it-Titolu 11 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 u
nnotifikata skont it-Titolu V tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008; u
- Entrati ta’ klassifikazzjoni u
tikkettar armonizzati mill-Anness VI
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

ECHA

Applikazzjonijiet BPR
ghall-approvazzjoni u t-
tigdid tas-sustanzi attivi
u sommarji tal-
karatteristici tal-prodott
bijocidali

- Applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni
Jjew ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-
sustanzi attivi bijoc¢idali skont il-
Kapitolu IT u I1I tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 u disponibbli fl-
IUCLID; u

- Sommarji tal-karatteristici tal-
prodott bijocidali sottomessi mill-
applikanti ghall-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni skont il-Kapitolu VIII tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 u
mill-applikanti skont ir-Regolament
(UE) Nru 414/2013 u disponibbli flI-
IUCLID.

ECHA

Applikazzjonijiet DWD
ghall-inkluZjoni ta’
sustanzi fil-listi poZittivi
Ewropej

Applikazzjonijiet biex jidiedu entrati
godda, u biex jigu emendati jew
Jjitnehhew entrati efistenti mil-listi
pozittivi Ewropej ta’ sustanzi f’kuntatt
mal-ilma tax-xorb, ippreZentati mill-
operaturi ekonomici jew mill-
awtoritajiet rilevanti skont l-Artikolu
13 tad-Direttiva (UE) 2020/2184.

ECHA

Notifiki dwar l-istudji

Informazzjoni dwar in-notifika dwar
l-istudju ladarba registrazzjoni,
applikazzjoni jew dossier regolatorju
rilevanti iehor korrispondenti jkunu
gew sottomessi u kwalunkwe talba ta’
kunfidenzjalita vvalutata:

- mill-BaZi tad-Data tal-ECHA tan-
Notifiki tal-Istudju skont I-Artikolu 9
ta’ dan ir-Regolament; u

-mill-bazi tad-data tal-EFS A
msemmija fl-Artikolu 32b tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 kif
imqgieghda ghad-dispoZizzjoni tal-
ECHA f’konformita mal-Artikolu 9(4)
ta’ dan ir-Regolament.

ECHA,
EFSA
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Sett tad-data

Deskrizzjoni

Fornitur tad-
data

Open Food Tox

Il-bazi tad-data ta’ sustanzi kimici
perikoluzi tal-EFSA li tikkompila,
[f’format strutturat, valutazzjonijiet
tar-riskji tas-sustanzi kimici tal-EFSA
inkluz l-identifikaturi tas-sustanzi
kimici, il-punti ta’ tmiem kritici, il-
valuri ta’ referenza tossikologici u I-
metadata mill-outputs tal-EFSA.

EFSA

Data dwar il-
monitoragg tas-sustanzi
kimici

Data dwar il-monitoragg tas-sustanzi
kimici tal-EFSA' li tkopri diversi
regolamenti fl-ambitu tal-mandat tal-
EFSA u li tinkludi

- data dwar il-monitoragg tas-sustanzi
kimici ghal pesticidi u data dwar
residwi u kontaminanti tal-prodotti
medicinali veterinarji;

- il-kejl individwali tas-sustanzi kimici
[fl-ikel/l-ghalf u materjali ohrajn
kampjunati bhala parti minn kontrolli
ufficjali u attivitajiet ta’ infurzar;

- il-kejl tas-sustanzi kimici fl-ikel u fI-
ghalf ricevut mill-industrija; u

- sorsi ohrajn bi twegiba ghal sejha
ghad-data.

EFSA

Katina alimentari

Dossiers ta’ applikazzjoni tal-katina
alimentari li fihom data dwar sustanzi
kimici sottomessa permezz tal-
Pjattaforma tal-Katina Alimentari
ghas-sottomissjoni elettronika mill-
applikanti taht ogsma ta’ prodotti
regolati differenti skont ir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, ir-Regolament
(KE) Nru 1935/2004, ir-Regolament
(KE) Nru 1924/2006 u r-Regolament
(UE) 2015/2283 u disponibbli

[ formati strutturati.

EFSA

Applikazzjonijiet skont
il-PPPR

Dossiers sottomessi mill-applikanti
skont ir-Regolament (KE) Nru
110772009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
inkluzi s-sustanza attiva, il-livelli
massimi ta’ residwi u t-tipi ta’
sottomissjoni ta’ sustanzi baZici u
disponibbli fI-IUCLID.

EFSA

Kwalita tal-arja

Data dwar il-kwalita tal-arja minn

EEA

1

Gbir tad-data: monitoragg tas-sustanzi kimici | EFSA.
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Sett tad-data

Deskrizzjoni

Fornitur tad-
data

firxa wiesgha ta’ sorsi inklu?

- serje kronologika ta’ kejl min-
network ta’ monitoragg tal-kwalita
tal-arja tal-Ewropa; u

- statisti¢i ghal sustanzi li jniggsu I-
arja kkalkolati minn data tal-pajjizi
vverifikata uffic¢jalment kif
ikkompilata skont id-Direttiva (UE)
2024/2881

izda li ma tinkludix informazzjoni
kwazi f’hin reali mizmuma mill-EEA
dwar il-kwalita tal-arja u d-data
assocjata dwar il-prodotti, ez. I-Indici
tal-Kwalita tal-Arja.

Kwalita tal-ilma skont
Waterbase

Serje kronologika ta’
koncentrazzjonijiet ta’ nutrijenti,
materja organika, sustanzi perikoluzi
u sustanzi kimici ohra fi xmajjar, lagi,
ilma ta’ taht l-art, ilmijiet
tranzZizzjonali, kostali u tal-bahar kif
irrapportati f’konformita mal-Lista ta’
Sorveljanza ghal sustanzi kimici fl-
ilmijiet tal-wicé skont id-Direttiva
2000/60/KE (identifikati wkoll bhala
WISE-6).

EEA

Emissjonijiet skont
Waterbase

Serje kronologika ta’ emissjonijiet ta’
nutrijenti u ta’ sustanzi perikoluzi
ghall-ilma, irrapportati fuq piziijiet
annwali tal-input fuq ix-xmajjar
ghall-ilmijiet tranzizzjonali, kostali u
marini skont id-Direttiva 2000/60/KE
(identifikati wkoll bhala WISE-1).

EEA

Emissjonijiet
industrijali

Data dwar sustanzi kimici dwar ir-
rilaxxi, it-trasferimenti u I-
emissjonijiet ta’ inkwinanti regolati
kif irrapportata mill-Istati Membri fir-
Registru Ewropew dwar ir-Rilaxx u t-
Trasferiment ta’ Inkwinanti skont ir-
Regolament (KE) Nru 166/2006 u d-
Direttiva 2010/75/UE.

EEA

Inventarju tal-
emissjonijiet ta’ NEC

Data dwar l-emissjonijiet ta’ sustanzi
li jniggsu l-arja kif irrapportata mill-
Istati Membri skont id-Direttiva (UE)
2016/2284 u li tinsab fl-inventarju tal-
emissjonijiet.

EEA

Data dwar il-prodotti
medicinali tal-bniedem
dwar valutazzjoni tar-
riskji ambjentali u data
mhux klinika dwar is-
sikurezza

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali u
data mhux klinika dwar is-sikurezza
mill-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal prodotti medicinali ghall-uZu
mill-bniedem skont id-Direttiva
2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru
726/2004.

Din tinkludi biss id-data dwar sustanzi

EMA
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Sett tad-data

Deskrizzjoni

Fornitur tad-
data

attivi rilevanti ppreZentata lill-EMA
fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li
jigu konkluzi wara d-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.

Data dwar il-prodotti
medicinali veterinarji
dwar valutazzjoni tar-
riskju ambjentali u
dwar limiti massimi ta’
residwu

Data tal-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali, valuri tal-limiti massiml
ta’ residwi (MRLs) u data dwar il-
valutazzjoni tal-MRL minn
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti
medicinali ghall-uZu veterinarju skont
ir-Regolament (UE) 2019/6 u r-
Regolament (KE) Nru 470/2009.

Din tinkludi biss id-data dwar sustanzi
attivi rilevanti ppreZentata lill-EMA
fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li
Jjigu konkluzi wara d-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.

EMA
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ANNESS V
ATTI LEGALI TAL-UNJONI MSEMMI1JA FL-ARTIKOLU 11

Kull referenza ghall-atti legali tal-Unjoni elenkati f’dan l-Anness ghandha tinftiehem bhala
referenza ghad-data dwar is-sustanzi kimici f’oggetti jew fi prodotti ggenerati jew sottomessi

bhala parti mill-implimentazzjoni tal-att legali tal-Unjoni kkoncernat.

1 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)

2. 1d-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008
dwar l-iskart u li thassar ¢erti Direttivi (GU L 312, 22.11.2008, p-3)

3. Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024
li jistabbilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiZiti tal-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli,
li jemenda d-Direttiva (UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li jhassar id-
Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781, 28.6.2024)
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