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Is-Segretarju Generali tal-Kummissjoni Ewropea, iffirmata mis-Sa
Martine DEPREZ, Direttur

25 ta' April 2023

Is-Sa Thérése BLANCHET, Segretarju Generali tal-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea

Nru dok. Cion:

C(2023) 2672 final

Suggett:

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../... ta’ 25.4.2023
li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u
xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u
t-tanhlitiet fir-rigward taz-zieda ta’ noti fil-Parti 1, it-Tagsima 1.1.3, tal-
Anness VI

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument C(2023) 2672 final.

Mehmuz: C(2023) 2672 final
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 25.4.2023
C(2023) 2672 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 25.4.2023

li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet fir-rigward taz-zieda
ta’ noti fil-Parti 1, it-Taqsima 1.1.3, tal-Anness VI

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

L-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u 1-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (CLP) huma li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-ambjent kif ukoll il-moviment liberu ta’ sustanzi, tahlitiet u oggetti.
Dawn l-objettivi jigu ssodisfati, inter alia, billi tigi stabbilita lista ta’ sustanzi bl-elementi ta’
klassifikazzjoni u ta’ tikkettar armonizzati taghhom fil-livell tal-Unjoni. Is-Sottotagsima
1.1.3., tal-Parti 1, tal-Anness VI tar-Regolament telenka n-noti li jistghu jigu assenjati ma’
entrata wahda jew aktar ta’ klassifikazzjoni u ta’ tikkettar armonizzati u li huma relatati mal-
identifikazzjoni, mal-klassifikazzjoni u mat-tikkettar tas-sustanzi kif wukoll mal-
klassifikazzjoni u mat-tikkettar tat-tahlitiet. L-ghan ta’ dawn in-noti huwa li jipprovdu ¢arezza
u certezza legali fl-applikazzjoni ta’ klassifikazzjoni u ta’ tikkettar armonizzati.

Gie rrakkomandat mill-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i (ECHA) u mitlub mill-esperti tal-Istati Membri fil-grupp ta’ esperti tal-
Awtoritajiet kompetenti ghal REACH u CLP (CARACAL) biex jigu inkluzi noti addizzjonali
fis-Sottotagsima  1.1.3., il-Parti 1, tal-Anness VI tas-CLP biex tigi indirizzata I-
klassifikazzjoni xierqa ta’ certi sustanzi li jappartjenu ghal entrata ta’ grupp, u I-
klassifikazzjoni xierqa ta’ ¢erti tahlitiet li fihom diversi sustanzi li jappartjenu ghal grupp ta’
sustanzi relatati. Huwa meqjus xieraq li dawk in-noti jizdiedu fis-Sottotagsima 1.1.3., tal-Parti
1, tal-Anness VI.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

Skont I-Artikolu 53a(4) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, gew ikkonsultati esperti
nominati minn kull Stat Membru fil-grupp ta’ esperti rilevanti CARACAL (Awtoritajiet
kompetenti ghal REACH u CLP). F’konformita mal-punti 10 u 11 tal-Anness tal-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016', il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill gew mistiedna jippartecipaw fil-grupp ta’ esperti CARACAL.

Il-partijiet ikkoncernati gew ikkonsultati fil-grupp ta’ esperti CARACAL f’konformita mal-
punt 6 tal-Anness ta’ dak il-ftehim.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

L-att legali jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008. I1-bazi legali ta’ dan 1-att delegat hija
1-Artikolu 53(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

[I-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u I-
Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (GU L 123, 12.05.2016, p. 1).
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...

ta’ 25.4.2023

li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-

Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-

klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet fir-rigward taz-zieda

ta’ noti fil-Parti 1, it-Taqsima 1.1.3, tal-Anness VI

(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 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-
tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006', u b’mod partikolari 1-Artikolu 53(1) tieghu,

Billi:
(D

)

3)

II-Parti 1, it-Taqsima 1.1.3, tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fiha
lista ta’ noti li tista’ tigi assenjata ma’ entrata wahda jew aktar ta’ klassifikazzjoni u ta’
tikkettar armonizzati u li huma relatati mal-identifikazzjoni, mal-klassifikazzjoni u
mat-tikkettar tas-sustanzi kif ukoll mal-klassifikazzjoni u mat-tikkettar tat-tahlitiet.

Fl-opinjoni tieghu, 1-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-11 ta’ Gunju 2020
dwar l-acidu 2-etilezanojku u Il-imlieh tieghu®, skont l-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i rrakkomanda li tizdied nota gdida fil-Parti 1, it-Tagsima 1.1.3.1, tal-
Anness VI, tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, biex jigi ¢carat li 1-klassifikazzjoni li
tkopri grupp ta’ sustanzi fl-istess entrata hija bbazata biss fuq il-proprjetajiet
perikoluzi ta’ dik il-parti tas-sustanza li hija komuni ghas-sustanzi kollha f’dik 1-
entrata. Skont I-RAC, ghall-partijiet mhux komuni ta’ sustanza, huwa mehtieg li jigi
vvalutat jekk il-proprjetajiet perikoluzi taghhom jistghux jiggustifikaw klassifikazzjoni
aktar severa (kategorija oghla) jew klassifikazzjoni usa’ (inkluzi differenzazzjoni
addizzjonali, organi fil-mira u/jew dikjarazzjonijiet ta’ periklu) ghall-istess klassi ta’
periklu. Ghalhekk jenhtieg li tizdied nota X gdida mal-Parti 1, it-Taqsima 1.1.3.1, tal-
Anness VI, tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Peress li din in-nota tista’ tigi
attribwita lil sustanzi ohra li ghandhom l-istess proprjetajiet fil-futur, jenhtieg li hija
tigi fformulata b’tali mod li ma tkunx limitata ghal dik 1-entrata specifika.

L-opinjoni tal-RAC tal-20 ta’ Settembru 2019 dwar l-a¢idu boriku, it-triossidu tad-
diboron, l-ettaossidu tad-disodju tat-tetraboron idrat, it-tetraborat tad-disodju anidru, 1-
acidu ortoboriku melh tas-sodju, id-dekaidrat tat-tetraborat tad-disodju, il-pentaidrat
tat-tetraborat tad-disodju® kif ukoll l-opinjoni tal-RAC tal-11 ta’ Gunju 2020 dwar I-
acidu 2-etilezanojku u l-imlieh tieghu, iddeskrivew evidenza xjentifika li t-tossic¢ita

GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f86f-9b73-422a4122f1c3
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(4)

riproduttiva ta’ kull wiehed minn dawn il-gruppi ta’ sustanzi hija dovuta ghal entita
molekulari komuni ghall-membri kollha tal-grupp rispettiv. Meta kienu qed
jikkunsidraw proposti ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta’ ¢erti komposti tal-boron u
tal-acidu 2-etilezanojku u l-imlieh tieghu, l-esperti tal-Istati Membri kkonsultati fil-
grupp ta’ esperti CARACAL (Awtoritajiet Kompetenti ghar-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) u I-
Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u 1-Imballagg (CLP)) talbu li jizdiedu noti godda fil-Parti
1, it-Taqsima 1.1.3.2, tal-Anness VI, tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Skont id-
diskussjoni fil-grupp ta’ esperti CARACAL, dawn in-noti huma mehtiega biex
jippermettu identifikazzjoni aktar preciza tal-periklu tat-tahlitiet, 1i fihom diversi
sustanzi li jappartjenu ghall-istess “entrata fi grupp”. Jenhtieg li l-prin¢ipju ta’
addittivita japplika ghal sustanzi li 1-periklu taghhom huwa minhabba l-prezenza jew
il-formazzjoni ta’ entita molekulari komuni. B’konsegwenza ta’ dan, huwa mehtieg li
jitqies il-kontribut ta’ dawn is-sustanzi ghall-karatteristika perikoluza generali tat-
tahlita fi proporzjon mal-konc¢entrazzjoni taghhom, billi jitqabbel il-limitu ta’
kon¢entrazzjoni generiku jew specifiku applikabbli mas-somma tal-koncentrazzjonijiet
tas-sustanzi prezenti. Ghalhekk, jenhtieg li, jizdiedu zewg noti godda, in-noti 11 u 12,
fil-Parti 1, it-Tagsima 1.1.3.2, tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
Billi n-nota 11 jenhtieg li tigi assenjata lill-ac¢idu boriku u l-imlieh tieghu, u lil
komposti bori¢i ohra li jirrilaxxaw 1-a¢idu boriku/borat, fid-dawl tal-ispecificita tal-
entrati kkoncernati, jenhtieg 1i din tigi fformulata b’tali mod 1i tkun specifika ghal
dawk l-entrati. Peress i n-nota 12 x’aktarx li fil-futur tigi assenjata lil sustanzi ohra
ghajr 1-a¢idu 2-etilezanojku u l-imlieh tieghu, jenhtieg li din tigi fformulata b’tali mod
li ma tkunx limitata ghal dik 1-entrata specifika.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jigi emendat skont dan.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008

L-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu

£ I1-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

MT



MT

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

Maghmul fi Brussell, 25.4.2023

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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