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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 jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru
401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici u t-
titjib tal-kooperazzjoni fost I-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-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 20) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fugq, li 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 1-emenda ta' kompromess (I-emenda
numru 20) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. [l-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?".

Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tirrifletti dak li kien intlahaq gbil dwaru gabel bejn 1-

istituzzjonijiet. Ghalhekk, il-Kunsill ghandu jkun f'pozizzjoni li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament.

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)0237

L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici u t-titjib tal-

kooperazzjoni fost I-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimici

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-21 ta' Ottubru 2025 dwar il-proposta
ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru
178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici u t-titjib tal-
kooperazzjoni fost I-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i (COM(2023)0783 — C9-
0447/2023 — 2023/0455(COD))

(Proc¢edura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2023)0783),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, skont liema artikoli -Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C9-0447/2023),

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

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

— wara li kkunsidra I-ftehim provizorju approvat mill-kumitat responsabbli fis-sens tal-Artikolu
75(4) tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu u I-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-

0020/2025),
1 GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
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1. Jadotta l-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht?;

2. Jitlob lill-Kummissjoni terga’ tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,
temendaha b’mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b’mod sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex tghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill
u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

2 Din il-pozizzjoni tissostitwixxi l-emendi adottati fl-1 ta” April 2025 (Testi adottati,
P10 _TA(2025)0047).
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P10_TC1-COD(2023)0455

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 jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 fir-
rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici u t-titjib tal-kooperazzjoni
fost I-agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi Kimici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

Artikolu 43, I-Artikolu 114, 1-Artikolu 168(4), il-punt (c), I-Artikolu 192(1) u I-Artikolu 207 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

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

Filwagt li jagixxu skont il-proéedura legizlattiva ordinarja?,

1 GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
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 ambizzjonijiet kbar li jippermettu 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 Kimici ghas-
Sostenibbilta Lejn Ambjent Hieles mit-Tossic¢ita” hija pass kruc¢jali lejn il-kisba ta’ tniggis
zero u tintroduci l-approc¢¢ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, li ghandu 1-ghan li
jtejjeb l-efficjenza, 1-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet tas-

sikurezza tas-sustanzi kimici fl-atti legali kollha tal-Unjoni.

Biex jinkisbu dawn l-objettivi, il-hidma xjentifika u teknika dwar is-sustanzi kimici
mwettqa fil-livell tal-Unjoni b’appogg ghall-atti legali tal-Unjoni f’dan il-qasam jehtieg li
tigi kkonsolidata fl-agenziji rilevanti tal-Unjoni u jenhtieg li jigu introdotti obbligi fuq 1-
agenziji tal-Unjoni biex jikkooperaw fl-izvilupp ta’ metodologiji ta’ valutazzjoni u fl-
iskambju ta’ data u informazzjoni. Dan jissimplifika 1-qafas attwali, itejjeb il-kwalita u I-
koerenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza fl-atti legali kollha tal-Unjoni u jizgura li r-

rizorsi ezistenti jintuzaw b’mod aktar effi¢jenti.
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3)

(4)

L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ ¢erti kompiti xjentifici u teknic¢i ezistenti lill-agenzija xierqa,
kif ukoll l-attribuzzjoni ta’ kompiti kompletament godda, gew proposti bhala parti mir-
revizjoni li ghaddejja tal-atti legali tal-Unjoni. Dan ir-Regolament jipprevedi kompiti
ohrajn, li huma previsti fl-atti legali tal-Unjoni u li mhumiex fil-process li jigu riveduti, li
jridu jigu allokati mill-gdid lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici sabiex
jibbenefikaw mill-gharfien espert u mill-kapacitajiet taghha fil-valutazzjoni tas-sustanzi

% ¢

kimi¢i. Dan huwa konformi mal-approc¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” biex
jigi zgurat li I-hidma teknika u xjentifika titwettaq mill-agenzija xierqa tal-Unjoni, filwaqt
li tibbenefika minn esperjenza murija u ghodod stabbiliti fil-qasam taghha. Dan ir-
Regolament jenhtieg li jigi adottat fl-istess waqt ta’ Direttiva li temenda d-Direttiva

2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, bl-ghan li jintlahqu l-istess objettivi.

Bhala parti mill-implimentazzjoni tal-appro¢¢ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, gew
introdotti dispozizzjonijiet fi proposta ghal Regolament li jemenda 1-legizlazzjoni
farmacewtika tal-Unjoni sabiex jinghata mandat lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini biex
tizviluppa u tikkoopera fl-izvilupp ta’ metodologiji ta’ valutazzjoni, formati standard u
vokabularji kkontrollati u tiskambja data u informazzjoni dwar is-sustanzi kimici, kif ukoll
biex tipprevedi pro¢eduri godda biex tigi zgurata l-konsistenza bejn 1-opinjonijiet

xjentifici.

3

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(5) Biex tigi zgurata 1-konsistenza tal-metodologiji ghall-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi
kimic¢i fil-livell tal-Unjoni, 1-agenziji rilevanti kollha tal-Unjoni jenhtieg li jkollhom
mandat ekwivalenti biex jizviluppaw dawn il-metodologiji fl-oqsma li jaqghu fi hdan il-
mandati rispettivi taghhom u jenhtieg li jkunu soggetti ghall-istess obbligi biex
jikkooperaw bejniethom halli jizviluppaw tali metodologiji.

(6) Sabiex jigu zgurati 1-konsistenza u l-effi¢jenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi
kimici previsti fl-atti legali tal-Unjoni, huwa importanti wkoll li d-data tkun interoperabbli
u li I-iskambju tad-data bejn 1-agenziji rilevanti tal-Unjoni tkun facli, kif ukoll li tigi
mhegga l-kooperazzjoni fir-rigward tal-izvilupp ta’ formati standard u vokabolarji
kkontrollati. Ghalhekk, biex jigi ffacilitat 1-iskambju tad-data bejn 1-agenziji, kwalunkwe
format gdid tad-data zviluppat mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-EFSA™)
jew mill-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (“lI-EEA”) jenhtieg li jigi stabbilit
f’kooperazzjoni ma’ agenziji rilevanti ohrajn tal-Unjoni li jahdmu fuq is-sustanzi kimici.
Ghal dak I-ghan, jenhtieg li jigu introdotti dispozizzjonijiet rilevanti godda fir-Regolamenti
(KE) Nru 401/2009* u (KE) Nru 178/2002° tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u jenhtieg
li jissahhu d-dispozizzjonijiet ezistenti. Il-proposta ta’ dispozizzjonijiet simili fir-
wkoll, sabiex jigi zgurat li d-dispozizzjonijiet dwar il-kooperazzjoni fost 1-agenziji rilevanti

kollha tal-Unjoni jkunu konsistenti.

(7) Sabiex jizguraw il-konsistenza u l-effi¢jenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi
kimici previsti fl-atti legali kollha tal-Unjoni, jenhtieg 1i 1-agenziji rilevanti tal-Unjoni
jiehdu mizuri biex jevitaw opinjonijiet xjentifici divergenti. Il-kazijiet ta’ opinjonijiet
xjentifici divergenti wasslu ghal incertezza akbar ghall-operaturi, kif ukoll ghal tnaqqis fil-
fiducja pubblika fir-rigward tar-robustezza u l-konsistenza tat-tehid ta’ de¢izjonijiet
xjentific¢i. Proposti biex jigu indirizzati u msahha I-proc¢eduri dwar soluzzjoni ghal
divergenzi ta’ opinjoni xjentifika bejn 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini u korpi xjentifici
ohrajn saru bhala parti mir-revizjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni. Il-proposta
ta’ dispozizzjonijiet simili fir-Regolament dwar 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici

tista’ tigi kkunsidrata wkoll, sabiex jigi zgurat li d-dispozizzjonijiet biex jigu solvuti

4 Ir-Regolament (KE) Nru 401/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April
2009 dwar 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u n-Network Ewropew ta’ Informazzjoni u
Osservazzjoni tal-Ambjent (GU L 126, 21.5.2009, p. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/07).

5 Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar
2002 1i jistabilixxi 1-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi 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, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(8)

opinjonijiet xjentifici divergenti bejn l-agenziji rilevanti kollha tal-Unjoni jkunu
konsistenti. L-ebda tali dispozizzjoni addizzjonali ma tkun mehtiega fir-rigward tal-EEA,

peress li I-EEA ma tohrogx opinjonijiet xjentifi¢i dwar sustanzi kimi¢i individwali.

Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jindirizza d-divergenzi potenzjali bejn 1-opinjonijiet
xjentifici moghtija mill-EFSA u dawk moghtija minn korpi ohrajn tal-Unjoni, filwagqt li
Jjqis l-objettiv li jigi gurat livell gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-
bniedem, inkluza dik ta’ gruppi vulnerabbli. Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 diga
jipprevedi proc¢eduri li permezz taghhom jistghu jigu solvuti d-divergenzi bejn 1-
opinjonijiet xjentifi¢i. Dawk il-pro¢eduri jenhtieg li jissahhu. L-EFSA u I-korp l-iehor
involut jenhtieg li jkunu mehtiega jaghmlu l-ahjar sforzi taghhom biex isolvu kwalunkwe
divergenza bejn opinjonijiet xjentifi¢i generali jew fuq kwistjonijiet xjentifici. Jenhtieg li
jirreferu biss il-kwistjoni lill-amministraturi tar-riskju meta ma jkunux jistghu jsibu
soluzzjoni ghad-divergenza ta’ opinjoni huma stess. Barra minn hekk, meta jirreferu I-
kwistjoni lill-amministratur tar-riskju, jenhtieg li jaghtu r-ragunijiet li fughom hija

bbazata d-divergenza, inkluz kwalunkwe differenza metodologika.
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9) Fil-kaz specifiku ta’ divergenza ta’ opinjoni xjentifika relatata mal-identifikazzjoni tal-
periklu ta’ sustanzi kimici, jenhtieg li tigi stabbilita procedura gdida li tippermetti
soluzzjoni ghad-divergenza ta’ opinjoni. Skont dik il-pro¢edura, jenhtieg li I-Kummissjoni
tkun tista’ titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, bhala 1-agenzija tal-Unjoni
mghammra l-ahjar b’gharfien espert u kapacita fil-valutazzjoni tal-perikli, u li ghandha
bosta esperjenza bil-process ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati, biex tizviluppa
proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati, f’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. Dan jirrapprezenta pass eqreb lejn

b9

il-vizjoni ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” fir-rigward tal-uniformita tal-
valutazzjonijiet tal-perikli tas-sustanzi kimici fl-Unjoni kollha, filwagqt li jsahhah il-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent. Din il-possibbilta jenhtieg li tigi
inkorporata fid-dispozizzjoni dwar is-soluzzjoni ghal opinjonijiet xjentifi¢i divergenti fir-

Regolament (KE) Nru 178/2002.

6 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dic¢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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).
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(10)

(11)

Biex tikkonforma mal-obbligu stabbilit fit-Tagsima 10.4.3. tal-Anness I tar-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’, il-Kummissjoni pprovdiet lill-
Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti (“SCHEER”)
b’mandat ghat-thejjija ta’ linji gwida dwar il-valutazzjoni tal-benefic¢¢ji u r-riskji tal-
prezenza ta’ ftalati 1i huma kklassifikati bhala kar¢inogeni¢i, mutagenici jew tossi¢i ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B, jew li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali li ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji probabbli ghas-sahha tal-
bniedem u li huma identifikati f’konformita mal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 59 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. Ix-SCHEER
hareg dawk il-linji gwida f1-2019 u I-Kummissjoni tat mandat lix-SCHEER biex iwettaq 1-

ewwel aggornament ta’ dawk il-linji gwida.

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

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 1i jhassar 1d-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l1-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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).
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(12) L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i diga tipprovdi pariri xjentifi¢i dwar is-sustanzi
kimi¢i, inkluz dwar il-ftalati, is-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali u 1-kar¢inogeni, il-
mutageni u t-tossikanti ghar-riproduzzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.
Diversi kapacitajiet ewlenin tal-agenzija jistghu jergghu jintuzaw, inkluzi 1-kapacitajiet ta’
valutazzjoni tal-periklu, tar-riskju, tal-esponiment u so¢joekonomika, I-izvilupp tal-
opinjoni tal-Kumitat u I-kapacitajiet tal-IT ghall-konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati u
ghat-tixrid. Sabiex ikunu jistghu jsiru aggornamenti futuri f’'waqthom dwar il-prezenza tal-
ftalati u biex jigi zgurat li l-agenzija xierqa tal-Unjoni tizviluppa linji gwida godda dwar
sustanzi ohrajn abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika, l-izvilupp ta’ dawk il-linji gwida
jenhtieg li jigi allokat lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici. Biex thejji u taggorna
I-linji gwida, I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici jenhtieg li tinvolvi lill-esperti

rilevanti fil-qasam tal-apparati medici.
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(13)

(14)

Minhabba l-klassijiet u I-kriterji I-godda ta’ periklu ghall-klassifikazzjoni, it-tikkettar u 1-
imballagg tas-sustanzi introdotti mir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2023/707°, jenhtieg li ssir referenza ghall-interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem,
tal-Kategorija 1, fit-Tagsima 10.4.1., il-punt (b) tal-Anness I tar-Regolament (UE)
2017/745 fid-dawl tar-rilevanza ta’ dik il-klassi ta’ periklu ghat-tipi ta’ sustanzi f’apparati

medici.

Biex taghmel 1-ahjar uzu mill-gharfien u mill-gharfien espert tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i miksuba permezz tal-involviment taghha fil-processi ta’ nomina u ta’
valutazzjoni skont il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar Materjal Organiku Persistenti li
Jnigges (il-“Konvenzjoni ta’ Stokkolma”), 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
jenhtieg li, fuq talba, tghin lill-Kummissjoni tikkonforma mal-obbligu taghha li temenda 1-
Annessi IV u V tar-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®. L-
Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu jinnominaw esperti biex iservu fil-gruppi ta’ hidma
tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika biex jizguraw li dak il-kumitat ikollu I-kapacita
u r-rizorsi mehtiega biex jiffunzjona b’mod effettiv u jaghti l-opinjoni tieghu meta jkun
mehtieg. Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika,
meta I-Kumitat jahtar wiehed mill-membri tieghu bhala rapporteur, dik il-persuna, jew I-

impjegatur ta’ dik il-persuna, jenhtieg li jinghataw remunerazzjoni.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/707 tad-19 ta’ Dicembru 2022 li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tal-klassijiet u 1-kriterji ta’ periklu
ghall-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L 93,
31.3.2023, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019
dwar il-pollutanti organici persistenti (GU L 169, 25.6.2019, p. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/07).
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(15)

(16)

L-emenda tar-Regolament (UE) 2019/1021 introdotta b’dan ir-Regolament tespandi I-
kompiti, l-ammont ta’ xoghol u l-mandat tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici, b’mod partikolari tal-Kumitat ghall-AnaliZi Soéjoekonomika.
Sabiex jigu pprovduti gharfien espert u appogg adegwati, evalwazzjonijiet xjentifici bir-
reqqa, u rizorsi xierqa u stabbli, jenhtieg li jigu ;gurati I-kapacita u l-governanza tal-
kumitati xjentifi¢i. Ghal dak l-ghan, jista’ jkun xieraq li r-Regolament (UE) 2019/1021
Jjigi adattat biex jirrifletti kwalunkwe reviZjoni futura tad-dispoZizzjonijiet li jirregolaw il-
funzjonament tal-kumitati tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici. Fid-dawl ta’ tali
revigjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta jekk ir-Regolament (UE) 2019/1021

ghandux bZonn jigi emendat.

Sabiex jigu emendati certi elementi mhux essenzjali tar-Regolament (UE) 2019/1021,
jenhtieg 1i tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-emendar tal-Annessi IV u
V sabiex jigu adattati ghall-bidliet fil-lista ta’ sustanzi stabbilita fl-Annessi ghall-
Konvenzjoni ta’ Stokkolma jew fil-Protokoll ghall-Konvenzjoni dwar it-Tniggis
Transkonfini tal-Arja Fuq Distanza Twila rigward Materjal Organiku Persistenti li Jnigges

jew jigu adattati ghall-progress xjentifiku u tekniku.
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(17) Bhala parti mill-obbligi ta’ rapportar taghhom skont ir-Regolament (UE) 2019/1021, 1-
Istati Membri ghandhom id-dmir li jirrapportaw informazzjoni dwar il-prezenza fl-ambjent
ta’ sustanzi elenkati fil-Parti A tal-Anness III ta’ dak ir-Regolament lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i. L-uzu tal-Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-
Sustanzi Kimi¢i (“IPCHEM”) huwa mheggeg bhala mezz li permezz tieghu 1-Istati
Membri jikkonformaw mal-obbligi taghhom li jirrapportaw tali data dwar 1-okkorrenza ta’
sustanzi kimi¢i u li jissimplifikaw u jnaqqsu l-obbligi ta’ rapportar taghhom. Meta 1-Istati
Membri jaghmlu d-data disponibbli permezz tal-IPCHEM, ma jibqghux mehtiega
jirrapportaw tali data lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, peress li l-agenzija tkun

tista’ tislitha mill-pjattaforma.
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(18)

(19)

Ir-revizjoni tad-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!! tirrikjedi
li 1-Istati Membri jikkondividu mal-EEA d-data kollha dwar 1-okkorrenzi ta’ sustanzi
kimic¢i fl-ilma u dwar il-monitoragg ta’ tali okkorrenzi ta’ sustanzi kimi¢i. Barra minn
hekk, 1-Istati Membri diga huma mehtiega jirrapportaw data dwar il-monitoragg lill-EEA
rigward il-prezenza ta’ pollutanti organici persistenti (“POP”) fl-arja skont il-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar il-kwalita tal-arja. Ir-Regolament (UE) 2025/... tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill!'?* jirrikjedi li I-EEA Zzzomm id-data kollha dwar l-okkorrenza tas-sustanzi
kimic¢i. Konsegwentement, I-EEA jehtigilha tigbor u zzomm kwalunkwe data dwar 1-
okkorrenza tas-sustanzi kimici pprovduta lill-Kummissjoni u mizmuma minnha fl-
IPCHEM. Ghalhekk, huwa mehtieg li jigu ssimplifikati 1-obbligi ta’ rapportar ghall-Istati
Membri biex jigi zgurat li, meta 1-informazzjoni tkun diga ntbaghtet lill-EEA b’mod
volontarju jew skont I-obbligi fl-ambitu ta’ bic¢iet ohrajn ta’ legizlazzjoni ambjentali tal-
Unjoni, jenhtieg li 1-Istati Membri jitqiesu li jkunu ssodisfaw 1-obbligi ta’ rapportar
taghhom skont ir-Regolament (UE) 2019/1021.

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

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Ir-Regolament (UE) 2025/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’... li jistabbilixxi
pjattaforma komuni ta’ data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli biex jigi zgurat li
d-data li tinsab fiha tkun traccabbli, accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli u i
jistabbilixxi qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i (GU ..., ELI: ...).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE
xx/24 (2023/0453(COD)) u imla n-nota f’qiegh il-pagna korrispondenti.
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Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 23, jizdied il-punt li gej:

“(m) 1i tikkoopera mal-korpi kompetenti fl-Istati Membri li jwettqu kompiti simili ghal
dawk tal-Awtorita u ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont il-ligi tal-Unjoni,
b’mod partikolari 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini u 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent dwar 1-ghoti ta’ opinjonijiet
xjentifi¢i rilevanti, dwar l-iskambju ta’ data u informazzjoni, inkluz l-istabbiliment
potenzjali ta’ formati ta’ data relatati u vokabularji kkontrollati biex jigi ffacilitat tali
skambju, u dwar l-izvilupp ta’ metodologiji xjentifi¢i ghall-valutazzjoni tas-sustanzi

kimi¢i.”;
2) [fl-Artikolu 27(4), il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) f’dawk ié-cirkostanzi identifikati fl-Artikolu 30(2), meta I-Awtorita u korp

nazzjonali huma obbligati jikkooperaw;”,;
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3) L-Artikolu 30 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 30

Opinjonijiet xjentifi¢i divergenti

1.

L-Awtorita ghandha tiehu I-mizuri mehtiega u xierqa biex timmonitorja u tidentifika
fi stadju bikri kwalunkwe sors potenzjali ta’ divergenza bejn 1-opinjonijiet xjentifici

taghha u l-opinjonijiet xjentifi¢ci mahruga minn korpi ohrajn li jwettqu kompiti simili.

Meta I-Awtorita tidentifika sors potenzjali ta’ divergenza kif imsemmi fil-paragrafu
1, hija ghandha tikkuntattja 1-korp l-iehor sabiex tizgura li tigi kondiviza I-
informazzjoni xjentifika jew teknika rilevanti kollha u biex tidentifika kwistjonijiet

xjentifi¢i jew teknici potenzjalment kontenzjuzi.

L-Awtorita u l-korp l-iehor ghandhom jikkooperaw biex isolvu kwalunkwe
divergenza, filwagqt li jqisu l-objettiv ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tal-
ambjent. Jekk 1-Awtorita u l-korp I-iehor ma jkunux jistghu jsolvu d-divergenza,
huma ghandhom ifasslu rapport kongunt. Ir-rapport ghandu jiddeskrivi b’mod ¢ar il-
kwistjonijiet xjentifi¢i jew teknic¢i kontenzjuzi, jidentifika kwalunkwe incertezza
rilevanti fid-data u jaghti r-ragunijiet sottostanti ghad-divergenza ta’ opinjoni,
inkluzi r-ragunijiet relatati mad-differenzi metodologici. Ir-rapport ghandu jsir

disponibbli ghall-pubbliku.

Meta 1-korp l-iehor ikun agenzija tal-Unjoni jew kumitat xjentifiku, I-Awtorita

ghandha tipprezenta wkoll ir-rapport kongunt lill-Kummissjoni.

Meta rilevanti, u meta d-divergenza tikkoncerna opinjonijiet xjentifici kunfliggenti
tal-Awtorita u ta’ korp iehor tal-Unjoni dwar jekk sustanza tissodisfax il-kriterji
stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill®, il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
thejji proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ sustanzi u, meta
xieraq, limiti ta’ kon¢entrazzjoni specific¢i, fatturi M jew stimi tat-tossic¢ita akuta, jew
proposta ghar-revizjoni ta’ tali klassifikazzjoni u tikkettar, u, meta xieraq, ta’ tali
limiti, fatturi jew stimi f’konformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 37 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008. L-Awtorita u 1-korp I-iehor tal-Unjoni ghandhom
jikkooperaw mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici fit-thejjija ta’ dik 1l-

proposta.
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Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢embru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, 1-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-
tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda 1-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”.
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Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 401/2009

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

“(p) tizviluppa metodologiji ta’ valutazzjoni relatati mas-sustanzi kimici fl-oqsma li

jaqghu fi hdan il-mandat taghha.”;
(2) 1-Artikolu 15, I huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l1. L-Agenzija ghandha tfittex b’mod attiv il-kooperazzjoni tal-Kummissjoni, ta’ korpi
u programmi ohrajnl tal-Unjoni, b’mod partikolari ¢-Centru Kongunt tar-Ricerka,
I-Uffiééju tal-Istatistika tal-Unjoni (Eurostat), 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici, I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel I , I-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini u I-programmi ta’ ricerka u Zvilupp ambjentali tal-Unjoni.

Il-kooperazzjoni mac-Centru Kongunt tar-Ricerka ghandha tinkludi b’mod

partikolari I-kompiti stabbiliti fl-Anness 1, il-Parti A.

Il-koordinazzjoni mal-Eurostat u l-programm statistiku tal-Unjoni ghandhom

isegwu b’mod partikolari l-linji gwida stabbiliti fl-Anness 1, il-Parti B.

1l-kooperazzjoni mal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghandha tkun relatata
mal-iskambju ta’ data u informazzjoni dwar is-sustanzi kimici, inkluz I-
istabbiliment possibbli ta’ formati ta’ data relatati u vokabularji kkontrollati biex
Jigi ffacilitat tali skambju, u mal-izvilupp ta’ metodologiji xjentifici ghall-

valutazzjoni tas-sustanzi kimici.”;
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(b)

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b’dan 1i ge;j:

“4. Il-kooperazzjoni msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandha tqis, inter alia, il-htiega
li jissahhu l-koerenza u s-sinergiji u li tkun evitata kwalunkwe duplikazzjoni tal-

isforzi.”.

Artikolu 3
Emendi ghar-Regolament (UE) 2017/745

L-Anness I tar-Regolament (UE) 2017/745 huwa emendat kif gej:

(1)

ok

stk

fit-Taqsima 10.4.1., il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) sustanzi li huma klassifikati bhala interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem,
tal-Kategorija 1, f’konformita mal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill” u sustanzi li jkollhom proprjetajiet
1i jfixklu s-sistema endokrinali 1i ghalihom hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji
probabbli ghas-sahha tal-bniedem u li huma identifikati f’konformita mal-pro¢edura
stabbilita fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill™* jew sustanzi 1i ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali rilevanti ghas-sahha tal-bniedem identifikati f’konformita mar-

Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill™".

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

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimic¢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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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 bijoc¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0i)f’;
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)

)

fit-Tagsima 10.4.2., il-punt (d) huwa sostitwit b’dan li gej:

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

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

Meta jitqies xieraq abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika, izda mill-anqas kull hames snin, il-
Kummissjoni ghandha titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) thejji u
taggorna linji gwida dwar il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-prezenza ta’ ftalati i
jappartjenu ghal wiehed mill-gruppi ta’ sustanzi msemmija fit-Tagsima 10.4.1., il-punti (a)
u (b). Il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji ghandha tqis 1-ghan u 1-kuntest mahsuba tal-
uzu tal-apparat, kif ukoll kwalunkwe sustanza alternattiva disponibbli u kwalunkwe

materjal, disinn jew trattament mediku alternattiv.

Meta jkun xieraq jew meta mitlub mill-Kummissjoni, I-ECHA ghandha tikkonsulta lill-

Kumitat ghall-Istima tar-Riskji u lill-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika.”;
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(4) it-Tagsima 10.4.4. hija sostitwita b’dan li gej:

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

ohrajn

Minbarra I-linji gwida msemmija fit-Tagsima 10.4.3., il-Kummissjoni ghandha titlob lill-
ECHA thejji tali linji gwida ghal sustanzi ohrajn imsemmija fit-Tagsima 10.4.1., il-punti
(a) u (b), meta xieraq. Tali linji gwida ghandhom jithejjew f’konformita mal-process

deskritt fit-Taqsima 10.4.3. ™.

Artikolu 4
Emendi ghar-Regolament (UE) 2019/1021

Ir-Regolament (UE) 2019/1021 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 8 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, jizdied il-punt li gej:

“(1) fuq talba tal-Kummissjoni, tfassal u tippreZenta rapport fi zmien 12-il xahar
mit-talba dwar l-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent u I-impatti
so¢joekonomic¢i tal-introduzzjoni jew l-emendar tal-valuri ta’ limitu ta’

koncentrazzjoni specifikati fl-Anness IV jew V.”;
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(b)

jiddahhal il-paragrafu 1i gej:

“la. Ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 1, il-punt (i), ghandu jkun fih l-informazzjoni li

gejja:

(a) I informazzjoni dwar l-impatti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq lI-ambjent tal-
iskart 1i jkun jikkonsisti minn POP, li jkun fih POP jew li jkun ikkontaminat
bihom, inkluzi l-impatti fuq I-immaniggjar tal-iskart;

(b) informazzjoni dwar il-konéentrazzjonijiet u 1-flussi tal-massa tal-POP fil-flussi

tal-iskart rilevanti u dwar il-kapacitajiet tat-trattament u t-trattament tal-iskart;

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

fit-tfassil tar-rapport;

(d) proposta motivata ghall-valuri ta’ limitu ta’ kon¢entrazzjoni li jridu jigu

introdotti fl-Anness IV u, kif xieraq, fl-Anness V.

Malli tirc¢ievi t-talba msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (i), I-Agenzija ghandha
tippubblika fuq is-sit web taghha avviz li se jithejja rapport dwar emenda possibbli
tal-Anness IV jew V. L-avviz ghandu jistieden ukoll lill-partijiet interessati kollha,
inkluzi l-operaturi tal-iskart u l-utenti ta’ materjali ri¢iklati, biex iressqu kummenti fi
zmien tmien gimghat. L-Agenzija ghandha tippubblika dawk il-kummenti fuq is-sit
web taghha.
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Mhux aktar tard minn disa’ xhur wara l-prezentazzjoni tar-rapport imsemmi fil-
paragrafu 1, il-punt (i), ta’ dan 1-Artikolu, il-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika
tal-Agenzija, stabbilit skont I-Artikolu 76(1), il-punt (d) tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006, ghandu jadotta opinjoni dwar ir-rapport u dwar il-valuri ta’ limitu ta’
konc¢entrazzjoni proposti fih. Ghal dak 1-ghan, 1-Artikolu 87 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu japplika mutatis mutandis.

L-Agenzija ghandha mbaghad tipprezenta ir-rapport u l-opinjoni tal-Kumitat ghall-
Analizi So¢joekonomika dwar il-valuri ta’ limitu ta’ kon¢entrazzjoni lill-

Kummissjoni minghajr dewmien.”;

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

462

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

Meta l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, il-punt (e), tkun inkluza fir-rapport
ta’ Stat Membru moghti lill-Agenzija, -Agenzija ghandha tittrazmetti 1-

informazzjoni lill-EEA biex tigbor, tahzen u tikkondividi dik 1-informazzjoni.”;
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3) fl-Artikolu 15, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

662

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 18, sabiex
temenda I-Annessi IV u V biex tadattahom ghall-bidliet fil-lista ta’ sustanzi stabbiliti
fl-Annessi 1, I1 jew III jew biex timmodifika l-entrati eZistenti fl-Anness IV u V
biex tadattahom ghall-progress xjentifiku u tekniku, inkluzi I-izviluppi fit-teknologiji
tat-trattament u tad-dekontaminazzjoni tal-iskart jew informazzjoni xjentifika
gdida dwar l-impatti fuq is-sahha u ambjentali assocjati mal-preZenza ta’ sustanza

fl-iskart.”;

4) L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

(2)

(b)

L-ewwel sentenza tal-paragrafu 2 hija sostitwita b’dan li gej:

“Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(3), 1-Artikolu 10(2)
u I-Artikolu 15 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin minn

... [id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan l-att emendatorju].”;
L-ewwel sentenza tal-paragrafu 3 hija sostitwita b’dan li gej:

“Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 4(3), I-Artikolu 10(2) u 1-Artikolu 15
tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-

Kunsill.”;
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(c) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(3), 1-Artikolu 10(2) jew I-Artikolu 15 ghandu
jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-
perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-

Kunsill.”;
) jiddahhal l-artikolu li gej:

“Artikolu 21b

RieZami

Filwagqt li tqis kif xieraq kwalunkwe 2vilupp regolatorju li jikkoncerna l-istatus tar-
rizorsi u l-governanza tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici,
il-Kummissjoni ghandha timmonitorja s-sitwazzjoni fir-rigward tal-kompiti, [-ammont
ta’ xoghol u I-mandat tal-kumitati xjentific¢i, u, meta xieragq, tipprezenta proposta

legizlattiva biex temenda dan ir-Regolament skont dan.”;
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(6) l-Anness 1V, it-tabella 1, hija emendata kif gej:
(a) fir-ringiela 4, it-test fir-raba’ kolonna huwa sostitwit b’dan li gej:
“1 500 mg/kg

Sat-30 ta’ Dicembru 2027, i1-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid dak il-limitu ta’
konc¢entrazzjoni u ghandha, meta xieraq, tadotta att delegat f’konformita mal-Artikolu

15(2) biex tbaxxi dak il-valur || .”;
(b) fir-ringiela 11, it-test fir-raba’ kolonna huwa sostitwit b’dan li gej:

“5 ng/kg (%)

2

Sat-30 ta’ Dicembru 2027, il-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid dak il-limitu ta
konc¢entrazzjoni u ghandha, meta xieraq, tadotta att delegat f’konformita mal-Artikolu

15(2) biex tbaxxi dak il-valur I U

14189/25

ANNESS GIP.INST MT

28



(c) fir-ringiela 26, it-test fir-raba’ kolonna huwa sostitwit b’dan li gej:
“500 mg/kg

Sat-30 ta’ Dicembru 2027, i1-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid dak il-limitu ta’
konc¢entrazzjoni u ghandha, meta xieraq, tadotta att delegat f’konformita mal-Artikolu

15(2) biex tbaxxi dak il-valur ghal mhux aktar minn 200 mg/kg I %
(d) fir-ringiela 29, it-test fir-raba’ kolonna huwa sostitwit b’dan li gej:

“l1 mg/kg
(PFOA u l-imlieh tieghu),
40 mg/kg

(is-somma tal-komposti relatati mal-PFOA);

Sat-30 ta’ Dicembru 2027, i1-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid dak il-limitu ta’
konc¢entrazzjoni u ghandha, meta xieraq, tadotta a#f delegat f’konformita mal-Artikolu

15(2) biex tbaxxi dak il-valur || .”;
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(e) fir-ringiela 30, it-test fir-raba’ kolonna huwa sostitwit b’dan li gej:

“1 mg/kg
(PFHXS u I-imlieh tieghu),

40 mg/kg
(is-somma tal-komposti relatati mal-PFHxS)
Sat-30 ta’ Di¢cembru 2027, il-Kummissjoni ghandha tezamina mill-gdid dak il-limitu ta’

konc¢entrazzjoni u ghandha, meta xieraq, tadotta att delegat f’konformita mal-Artikolu

15(2) biex tbaxxi dak il-valur | ..

Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu //-
Gurnal Uffic¢jali 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

1I-President 1l-President
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