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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta'XXX

li jemenda I-Anness XVII tar-Regolament (UE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill fir-rigward tal-mikropartikoli ta’ polimeri sintetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), 1i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢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 tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE', u b’mod partikolari 1-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:
(D

2)

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2023/2055* jemenda 1-Anness XVII tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 billi jzid 1-entrata 78 li tirrestringi t-tqeghid fis-suq
tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i. Skont il-paragrafi 4, 5 u 16 ta’ dik l-entrata, il-
projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ma tapplikax ghal mikropartikoli ta’ polimeri sintetici,
(1) ghall-uzu f’siti industrijali, f’¢erti prodotti jew soggett ghal certi kundizzjonijiet
matul l-uzu finali mahsub, jew (ii) imqieghda fis-suq qabel is-17 ta’ Ottubru 2023.
Ghall-bicca 1-kbira tal-prodotti 1i fihom mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i b’deroga
mill-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq, l-entrata 78 tistabbilixxi rekwiziti ta’
informazzjoni, ta’ tikkettar u ta’ rapportar li ghandhom l-ghan li jimminimizzaw u
jimmonitorjaw l-emissjonijiet tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i. L-entrata 78
tipprevedi wkoll i 1-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-mikropartikoli ta’ polimeri
sintetic¢i f*Certi prodotti tigi differita b’minn 4 snin sa 12-il sena, skont il-prodott.

Skont il-paragrafu 4, il-punt (b), tal-entrata 78 tal-Anness XVII tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, ir-restrizzjoni tat-tqeghid fis-suq ma tapplikax ghal mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢i fi prodotti medic¢inali fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®> u prodotti medi¢inali veterinarji fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-

GU L 396, 30.12.2006, p. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2023/2055 tal-25 ta’ Settembru 2023 1i jemenda 1-Anness XVII
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) fir-rigward ta’
mikropartikoli ta’ polimeri sintetici (GU L 238, 27.9.2023, p. 67, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/07).

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunitd li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medié¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 311
28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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3)

(4)

©)

Kunsill*. Il-formulazzjoni attwali ta’ dik id-deroga ma tirriflettix I-intenzjoni originali
tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri fil-Kumitat REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals), li kienet li jinkludu t-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju fil-kamp ta’
applikazzjoni tad-deroga. Kuntrarjament ghall-intenzjoni originali, id-deroga ma
tkopri l-ebda prodott medicinali uzat fil-provi klini¢i jew fl-ittestjar prekliniku tas-
sikurezza ta’ thejjija ghal dawk il-provi, bhall-ittestjar analitiku, fiziku, tossikologiku,
tal-istabbilta u tar-rilaxx tal-lottijiet. Ghalhekk, jenhtieg 1i l-paragrafu 4, il-punt (b),
tal-entrata 78 tal-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat biex
jinkludi l-prodotti medi¢inali kollha uzati fil-provi klini¢i u fl-ittestjar prekliniku
relatat tas-sikurezza fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-deroga.

Kienet Il-intenzjoni tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri fil-Kumitat REACH li
jezentaw it-tqeghid fis-suq tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i ghall-uzu fir-ricerka
u fl-izvilupp orjentati lejn il-prodotti u I-processi (“PPORD”, product and process-
oriented research and development), kif definit fl-Artikolu 3(22) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, fi kwantitajiet ta’ tunnellata fis-sena jew inqas. Madankollu, deroga
esplicita ghall-uzi tal-PPORD ma gietx inkluza fl-entrata 78 tal-Anness XVII ta’ dak
ir-Regolament minhabba 1i gie prezunt 1i 1-PPORD isehhu b’mod sistematiku fis-siti
industrijali u ghalhekk it-tqeghid fis-suq tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i uzati
ghall-PPORD ikun kopert mid-deroga skont il-paragrafu 4, il-punt (a), ta’ dik 1-entrata.
L-esperjenza recenti mill-implimentazzjoni prattika tar-restrizzjoni wriet li I-PPORD
jistghu jsehhu wkoll barra mis-siti industrijali, perezempju fl-isptarijiet u fl-
universitajiet. Peress li d-deroga fil-paragrafu 4, il-punt (a), tal-entrata 78 ma tapplikax
f"dawk il-kazijiet, jenhtieg 1i 1-paragrafu 4 ta’ dik l-entrata jigi emendat biex jinkludi
deroga gdida ghat-tqeghid fis-suq tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i uzati fil-
PPORD li tapplika wkoll meta I-PPORD isehhu barra mis-siti industrijali.

[l-paragrafu 5, il-punt (c), tal-entrata 78 tal-Anness XVII tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 jipprevedi deroga mill-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq tal-
mikropartikoli ta’ polimeri sintetici meta r-riskju mir-rilaxxi jkun mistenni li jigi
minimizzat minhabba li dawk il-mikropartikoli jkunu maghluga b’mod permanenti
f’matri¢i solida matul l-uzu finali. Din id-deroga ma kinitx mahsuba biex tapplika
ghall-uzi finali mahsuba ta’ durata qasira, meta l-matric¢i solida spiss titnehha jew tigi
sostitwita, sabiex l-inkorporazzjoni tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i fil-matrici
solida jkollha hajja qasira, minhabba li dan imur kontra l-objettiv tal-minimizzazzjoni
tal-emissjonijiet. Ghalhekk, jenhtieg li 1-paragrafu 5, il-punt (c), ta’ dik l-entrata jigi
emendat sabiex jigi ¢carat 1i jkopri biss kazijiet meta 1-uzu finali jkun previst li jdum
sena jew iktar. L-applikazzjoni tal-emenda tal-paragrafu 5, il-punt (c) tal-entrata
jenhtieg i tigi differita b’sentejn mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament biex il-
partijiet ikkoncernati jinghataw bizzejjed zmien biex jiehdu mizuri xierqa, bhar-
riformulazzjoni  tal-prodotti u d-disponiment tal-istokkijiet ezistenti, biex
jikkonformaw mad-deroga mmodifikata.

Matul il-process 1i wassal ghall-adozzjoni tar-Regolament (UE) 2023/2055, 1-Istati
Membri u l-partijiet ikkoncernati gew infurmati bl-intenzjoni li tigi pprovduta deroga
mill-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq tal-mikropartikoli ta’ polimeri sintetici, (1) fil-
prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju, inkluz dawk uzati fil-

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, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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provi klini¢i u fl-ittestjar prekliniku relatat tas-sikurezza u (i) ghall-PPORD,
irrispettivament mill-post li fih isehhu [-PPORD. Madankollu, it-tqeghid fis-suq tal-
mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i ghal dawk l-uzi mhuwiex kopert kompletament
mill-formulazzjoni tad-derogi previsti fl-entrata 78 tal-Anness XVII tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006. Ghalhekk, tali tqeghid fis-suq ikun jikkostitwixxi nuqqas ta’
konformita mar-restrizzjoni introdotta minn dik l-entrata, li ma kinitx l-intenzjoni tar-
restrizzjoni. Jenhtieg li z-zewg emendi korrispondenti tal-Anness XVII ta’ dak ir-
Regolament ikollhom applikazzjoni retroattiva b’mod ec¢cezzjonali mis-17 ta’ Ottubru
2023, meta dahal fis-sehh ir-Regolament (UE) 2023/2055, biex tigi zgurata I-
applikazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tar-restrizzjoni kif mahsuba, biex jigi
ffacilitat l-infurzar taghha u biex jigu protetti l-interessi legittimi tal-operaturi
ekonomic¢i li setghu bbazaw fuq l-intenzjoni li giet ikkomunikata fil-process tal-
adozzjoni.

(6) Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat kif xieraq.

(7) [I-mizuri previsti f°"dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
stabbilit bl-Artikolu 133 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat f’konformita mal-Anness
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

[l-punt 1 tal-Anness ghandu japplika mis-17 ta’ Ottubru 2023.
[l-punt 2 fl-Anness ghandu japplika minn [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgobkom
dahhlu d-data ta’ sentejn wara 1-FEI ta’ dan ir-Regolament].

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

MT



		2026-01-09T10:09:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



