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Procedura ta' konsultazzjoni

maggoranza tal-voti mitfugha

Procedura ta' koperazzjoni (I-ewwel qari)

maggoranza tal-voti mitfugha

Procedura ta' koperazzjoni (it-tieni qari)

maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata I-pozizzjoni
komuni

maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata l-pozizzjoni komuni

Procedura ta' kunsens

maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, apparti fil-kazi
msemmija fl-Artikoli 105, 107, 161 u 300 tat-Trattat KE u fI-
Artikolu 7 tat-Trattat UE

Procedura ta' kodecizjoni (1-ewwel qari)

maggoranza tal-voti mitfugha

Procedura ta' kodecizjoni (it-tieni qari)

maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex tigi approvata l-poZizzjoni
komuni

maggoranza tal-Membri kollha tal-Parlament, sabiex tigi michuda
jew emendata I-pozizzjoni komuni

Procedura ta' kodecizjoni (it-tielet qari)

maggoranza tal-voti mitfugha, sabiex jigi approvat it-test kongunt

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-Kummissjoni.)

Emendi ghal test legizlattiv

Fl-emendi li jsiru mill-Parlament, it-test emendat huwa indikat b' tipa
qawwija korsiva. Test korsiv normali huwa indikazzjoni ghas-servizzi teknici
li turi partijiet tat-test legizlattiv 1i ghalihom qed tkun proposta korrezzjoni
bl-iskop li tghin fil-preparazzjoni tat-test finali (perezempju, zbalji ovvji jew
nuqqasijiet f'verzjoni lingwistika minnhom). Il-korrezzjonijiet proposti huma
suggetti ghall-qbil tas-servizzi tekni¢i involuti.
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill ghall-adozzjoni ta' regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, I-Evalwazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jwaqqaf Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimic¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jirrevoka r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1488/94 kif ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-
Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE

(7524/8/2006 — C6-0267/2006 — 2003/0256(COD))

(Procedura ta' kodecizjoni: it-tieni qari)
1l-Parlament Ewropew,
— wara li kkunsidra l-pozizzjoni komuni tal-Kunsill (7524/8/2006 — C6-0267/2006),

— wara li kkunsidra 1-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari! dwar il-proposta tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill (COM(2003)0644)?,

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 251(2) tat-Trattat KE,
— wara li kkunsidra 1-Artikolu 62 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rakkomondazzjoni ghat-tieni qari tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha
Pubblika u s-Sikurezza ta' I-Ikel (A6-0352/2006),

1. Japprova l-pozizzjoni komuni kif emendata;

2. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni.

Pozizzjoni komuni tal-Kunsill Emendi tal-Parlament
Emenda 1
PREMESSA 1
(1) Dan ir-Regolament ghandu jizgura (1) Dan ir-Regolament ghandu jizgura
livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal- livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u ta' l-ambjent kif ukoll il- bniedem u ta' l-ambjent, il-moviment Zieles
moviment /iberu ta' sustanzi, wahedhom, fi ta' sustanzi, wahedhom, fi preparati u
preparati u foggetti, filwaqt li jigu mtejba foggetti, aktar trasparenza u I-

! Testi adottati, 17.11.2005, P6_TA(2005)0434.
2 Ghadha mhux ippubblikata fil-GU.
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l-kompetittivita u lI-innovazzjoni. promozzjoni ta' ttestjiar mhux fuq
annimali, filwaqt 1i jigu mtejba 1-
kompetittivita u l-innovazzjoni.

Gustifikazzjoni
B'konformita ma' -1 Emenda adottata fl-ewwel gari.

Marbuta ma' l-emenda ta' I-Artikolu 1(1). Dawn iZz-Zewg objettivi ta' dan ir-Regolament min-
Nota Spjegattiva tal-Kummissjoni thassru mill-Kunsill u ghandhom jergghu jiddahhlu fid-
dawl ta' l-importanza li kemm aktar trasparenza u kif ukoll il-promozzjoni ta' ttestjar mhux
fuq annimali ghandhom f'dan ir-Regolament, ghall-partijiet kollha interessati u ghac-cittadini
Ewrope;j.

Emenda 2
PREMESSA 4 A (gdida)

(4a) Ir-REACH ghandu wkoll ikun
mahsub u applikat b'mod li jevita li
jdghajjef il-kompetittivita tal-kummerc u
ta' l-industrija Ewropej jew li jaghmel
hsara lill-kummercé ma’ pajjizi terzi. Dan
ir-Regolament m'ghandux jimponi xi
rekwiziti fuq il-partijiet li jaghmlu I-
kummerc ma' l-Unjoni Ewropea hlief li
dawn ghandhom ikunu konformi mal-
principji ta' zona ta' kummerc¢ hieles fis-
sehh fi hdan id-dispoZizzjonijiet tad-WTO.

Gustifikazzjoni

Mahsuba sabiex tippreserva [-kompetittivita ta' prodotti ta' intraprizi Ewropej fil-konfront ta'
prodotti importati minn pajjizi terzi. Tressiq mill-gdid ta' I-Emenda 416 mill-ewwel qari.

Emenda 3

PREMESSA 7
(7) Sabiex tkun ipprezervata l-integrita tas- (7) Sabiex tkun ippreservata l-integrita tas-
suq intern u sabiex ikun zgurat livell gholi suq intern u sabiex ikun zgurat livell gholi
ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem, ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem,
specjalment is-sahha tal-haddiema, u 1- specjalment is-sahha tal-haddiema u dik ta’
ambjent, jehtieg li jigi zgurat li I- popolazzjonijiet vulnerabbli, v ghall-
Jabbrikazzjoni ta' sustanzi fil-Komunita ambjent, jehtieg li jigi zgurat li s-sustanzi
PE 371.746v02-00 6/114 RR\635326MT.doc



tikkonforma mal-ligi Komunitarja, anke
jekk dawk is-sustanzi jigu esportati.

kollha li huma mmanifatturati u
mgqieghda fis-suq fil-Komunita
Jjikkonformaw mal-ligi Komunitarja, anke
jekk dawk is-sustanzi jigu esportati.

Gustifikazzjoni

1l-livell ta' protezzjoni tas-sahha tal-persuni ghandu jigi ffissat sabiex jinkludi kemm lill-
persuni l-aktar esposti (il-haddiema) kif ukoll lill-persuni l-aktar vulnerabbli ghas-sustanzi
kimici. Tressiq mill-gdid ta' I-Emenda 6 originali tal-Parlament.

Emenda 4

PREMESSA 11 A (gdida)

(11a) Minhabba ragunijeit ta' thaddim,
skart u materjali uzati bhala materja
prima sekondarja jew bhala sors ta’
energija ghandhom jigu eZentati. Il-
generazzjoni ta' valur ('valorizzazzjoni’)
mill-iskart u minn materjali uzati bhala
materja prima sekondarja jew bhala sors
ta' energija f'operazzjonijiet ta' rkupru
tikkontribbwixxi ghall-objettivi ta' I-UE
ta’' Zvilupp sostenibbli, u dan ir-
Regolament ma ghandux jintroduci
rekwiziti li jnaqqsu l-inéentivi ghal dan it-
tip ta' riciklagg u rkupru.

Gustifikazzjoni

lddahhal mill-gdid I-emenda 424 kif adottata fl-ewwel qari.

Emenda 5

PREMESSA 11 B (gdida)

RR\635326MT.doc

(11b) L-objettiv tas-sistema l-gdida li
ghandha tigi stabbilita minn dan ir-
Regolament huwa li tittratta l-aktar
sustanzi perikoluzi bhala prijorita. L-
evalwazzjoni tal-periklu u l-evalwazzjoni
tar-riskju ghandhom iqisu l-effetti tas-
sustanzi fuq l-izvilupp tal-fetu u s-sahha
tan-nisa u tat-tfal.
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(Emenda 9 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Sabiex inharsu [-generazzjonijiet futuri, l-istandard ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
ghandu jinkludi 'l dawk I-aktar vulnerabbli ghall-effetti li kimici maghmula mill-bniedem

ghandhom fuq is-sahha.

Emenda 6
PREMESSA 12

Objettiv importanti tas-sistema l-gdida li
ghandha tigi stabbilita b'dan ir-Regolament
huwa l-inkoraggiment u f'certi kaZijiet 1-
assigurazzjoni tas-sostituzzjoni eventwali
ta' sustanzi li jhassbu serjament b'sustanzi
jew teknologiji anqas perikoluzi fejn ikun
hemm disponibbli alternattivi
ekonomikament u teknikament vijabbli.
Dan ir-Regolament ma jolqotx 1-
applikazzjoni ta' Direttivi dwar il-
protezzjoni tal-haddiema u l-ambjent,
spe¢jalment id-Direttiva 2004/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta'
April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati ma' 1-
espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew
mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt
Direttiva individwali fis-sens ta' 1-Artikolu
16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/391/KEE) u d-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE tas-7 ta' April 1998 dwar il-
protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema mir-riskji relatati ma' l-agenti
kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il
Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu
16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) li tahthom
min thaddem huwa obbligat jelimina s-
sustanzi perikoluzi, kull meta dan ikun
teknikament possibbli, jew li jissostitwixxi
s-sustanzi perikoluzi b'sustanzi anqas
perikoluzi.

PE 371.746v02-00

(12) Objettiv importanti tas-sistema 1-gdida
li ghandha tigi stabbilita b'dan ir-
Regolament hija l-assigurazzjoni tas-
sostituzzjoni ta' sustanzi perikoluzi
b'sustanzi jew teknologiji anqas perikoluzi
fejn ikun hemm disponibbli alternattivi
ekonomikament u teknikament vijabbli.
Dan ir-Regolament ma jolqotx 1-
applikazzjoni ta' Direttivi dwar il-
protezzjoni tal-haddiema u l-ambjent,
specjalment id-Direttiva 2004/37/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta'
April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati ma' 1-
espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew
mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-Sitt
Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu
16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/391/KEE) u d-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE tas-7 ta' April 1998 dwar il-
protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema mir-riskji relatati ma' l-agenti
kimié¢i fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il
Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu
16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) 1i tahthom
min ihaddem huwa obbligat jelimina s-
sustanzi perikoluzi, kull meta dan ikun
teknikament possibbli, jew li jissostitwixxi
s-sustanzi perikoluzi b'sustanzi anqas
perikoluzi.
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(Emenda 8 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

1l-principju tas-sostituzzjoni ghandu jkun element importanti tar-REACH.

Emenda 7
PREMESSA 14

(14) Ir-responsabbilta ghall-immaniggar
tar-riskji tas-sustanzi ghandha tkun fugq il-
Jjimportaw, iqieghdu fis-suq jew juzaw
dawn is-sustanzi. L-informazzjoni dwar 1-
implementazzjoni ta' dan ir-Regolament
ghandha tkun accessibbli facilment, b'mod
partikolari ghall-SMEs.

(14) Ir-responsabilita ghall-immaniggjar
ta’y u l-informazzjoni dwar, ir-riskji tas-
sustanzi ghandha tkun ta’ l-intraprizi 11

Jjimmanifatturaw, jimportaw, iqieghdu fis-

suq jew juzaw dawn is-sustanzi. L-
informazzjoni dwar l-implimentazzjoni ta’
dan ir-Regolament ghandha tkun facilment
accessibbli, b'mod partikulari ghal negozji
zghar hafna, li m’ghandhomx ikunu
ppenalizzati b’mod sproporzjonat mill-
proceduri ta’ implimentazzjoni.

(Emenda 10 (modifikata) - I-ewwel qari)

Gustifikazzjoni

Qabel l-introduzzjoni ta’ "obbligu tal-prudenza” femendi addizzjonali.

REACH ghandu jipprovdi opportunita biex jigu involuti ditti, inkluzi negozji Zghar hafna, u

m'ghandux ikun ostakolu i jeskludihom.

Emenda 8
PREMESSA 18

(18) Id-dispozizzjonijiet ta' 1-
awtorizzazzjoni ghandhom jizguraw il-
funzjonament korrett tas-suq intern
filwagqt li jigi gurat li r-riskji minn
sustanzi ta' thassib serju hafna jkunu
kontrollati adegwatament. Ghandhom
Jjinghataw mill-Kummissjoni
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u I-
uzu jekk ir-riskji i jkunu gejjin mill-uzu
taghhom ikunu biss kontrollati tajjeb, fejn
dan ikun possibbli, jew l-uzu jista' jigi
gustifikat ghal ragunijiet soc¢jo-ekonomici
u ma jkun hemm l-ebda alternattiva

RR\635326MT.doc

(18) Id-dispozizzjonijiet ta' 1-
awtorizzazzjoni jipprovdu ghal
awtorizzazzjonijiet, ta' perjodu limitat,
moghtija mill-Kummissjoni ghat-tqeghid
fis-suq u 1-uzu ta'sustanzi ta' thassib kbir
fejn ma jeZistu ebda sustanzi jew
teknologiji alternattivi, fejn l-uzu ta'
sustanzi bhal dawn jista' jigi gustifikat
fuq bazi soéjoekonomika u fejn ir-riskji li
jkunu gejjin mill-uzu taghhom ikunu
kontrollati tajjeb.
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adatta, li tkun ekonomikament u
teknikament vijabbli.

(Emenda 15 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li I-principju tas-sostituzzjoni jkun marbut ma' I-ghoti ta' l-awtorizzazzjoni.

Emenda 9
PREMESSA 35 A (gdida)

(35a) Fid-dawl tac-cirkustanzi partikolari
ta' I-SMEs, Il-Istati Membri ghandhom
Jjadottaw miZuri sabiex jipprovdu
ghajnuna specjali lil intrapriii ta' dan it-
tip sabiex iwettqu t-testijiet mehtiega
sabiex tingabar l-informazzjoni mitluba
skond dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu pprovduti mizuri xierqa ta' ghajnuna, b'mod partikulari lil SMEs,
sabiex tigi ffacilitata l-implimentazzjoni ta' dan ir-regolament. L-Emenda 363 ta' I-ewwel
qari.

Emenda 10
PREMESSA 35 B (gdida)

(35b) Sabiex tinghata ghajnuna lil
kumpaniji, b'mod partikolari lil SMEs,
sabiex ikunu konformi mar-rekwiziti ta'
dan ir-Regolament, I-Istati Membri,
b'koperazzjoni mal-Kummissjoni,
ghandhom jistabbilixxu netwerk
komprensiv ta' appogg.

Gustifikazzjoni

Iddahhal mill-gdid I-Emenda 22 fl-ewwel qari, sabiex tghin lill-SMEs jaffaccjaw [-isfida li
Jjimplimentaw dan ir-regolament.

Emenda 11
PREMESSA 43 A (gdida)
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(43a) Koordinazzjoni ahjar ta’ riZorsi fuq
livell tal-Komunita se tikkontribwixxi biex
jizdied l-gharfien xjentifiku
indispensabbli ghall-izvilupp ta’ metodi
alternattivi ghal dawk ta’ I-
esperimentazzjoni fuq annimali vertebrati.
Hu essenzjali, ghal dan il-ghan, li -
Komunita tkompli u 7Zid l-isforzi taghha u
tiehu l-miZuri necessarji ghall-
promozzjoni tar-ricerka u l-izvilupp ta’
metodi alternattivi godda li ma jinvolvux
annimali, b’mod partikolari fi hdan is-
Seba’ Programm ta’ Qafas ghar-Ricerka
u lI-IZvilupp Teknologiku.

(Emenda 24 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Din tfakkar fid-dmir tal-Komunita li tippromwovi metodi alternattivi ghal dawk ta’ I-
esperimentazzjoni fuq l-annimali, diga mdahhla fid-Direttiva 2003/15/KE dwar il-kosmetici.

Emenda 12
PREMESSA 43 B (gdida)

(43b) Sabiex jigi promoss l-ittestjar mhux
fuq annimali, il-Kummissjoni, l-Istati
Membri u l-industrija ghandhom jallokaw
aktar rizorsi ghall-izvilupp, il-validazzjoni
u l-aééettazzjoni ta' testijiet mhux fuq
annimali.

Gustifikazzjoni

L-uzu ta' testijiet mhux fuq l-annimali huwa preferibbli kemm mil-lat etiku kif ukoll minn dak
xjentifiku. Biex jigi promoss l-ittestjar mhux fuq l-annimali sabiex jintlahqu r-rekwiziti ta’
informazzjoni ta' dan ir-Regolament, jehtieg li jkunu disponibbli aktar rizorsi ghall-izvilupp,
il-validazzjoni u l-accéettazzjoni ta' metodi ta' ttestjar mhux fuq [-annimali.

Emenda 13
PREMESSA 50 A (gdida)

(50a) Jekk registrant potenzjali u/jew
partecipant f'SIEF ma jhallasx is-sehem
tieghu ta' l-ispiia ta' studju li jinvolvi
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testijiet fuq annimali vertebrati jew studju
iehor li jista' jipprevjeni t-testijiet fuq I-
annimali, huwa m' ghandux ikun jista'
Jjirregistra s-sustanza tieghu.

Gustifikazzjoni

Emenda 27 ta' l-ewwel qari.

Emenda 14
PREMESSA 51 A (gdida)

(51a) Jekk il-manifattur ta’ sustanza jew
l-impurtatur ta' sustanza, kemm jekk
wahedha jew fi preparat, mhux bihsiebu
JippreZenta registrazzjoni ghal sustanza,
ghandu jinnotifika lill-Agenzija u lill-
utenti 'downstream’ b'dan.

Gustifikazzjoni

L-Emenda 34 li ghaddiet mill-ewwel qari. ll-komunikazzjoni ta' nugqas ta' registrazzjoni hija
importanti sabiex l-utenti 'downstream’ jigu infurmati li certi sustanzi gew irtirati mis-suq.

Emenda 15
PREMESSA 51 B (gdida)

(51b) Il-Komunikazzjoni tar-Riskju hija
parti vitali mill-process ta' infurmar u ta'
ghoti ta' parir lill-persuni dwar kif
ghandhom jimmaniggjaw riskji potenzjali
u b'hekk juzaw sustanza jew preparat
b'mod sikur u effettiv. Il-komunikazzjoni
tar-Riskju titlob li l-manifattur ta' l-
informazzjoni jifthem il-bZonnijiet ta' I-
utenti, u l-forniment sussegwenti ta' dik I-
informazzjoni, parir u ghajnuna ghall-
appogg ta' l-uzu sikur tas-sustanza jew
preparat mill-utent ahhari. Ghandha tigi
2viluppata sistema ta' komunikazzjoni
bbazata fuq ir-riskji, inkluz il-forniment
ta' informazzjoni kumplimentari permezz
ta', perezempju, websajts u kampanji
edukattivi, sabiex tissodisfa d-dritt tal-
konsumaturi li jkunu jafu dwar is-
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sustanzi u l-preparati li huma juzZaw. Dan
isahhah aktar l-uZu sikur tas-sustanzi u I-
preparati, u l-fiducja fihom. Sistema ta’
dan it-tip tkun imprezzabbli ghal
organizzazzjonijiet tal-konsumatur fl-
isfond ta' qafas li jindirizza l-veru thassib
tal-konsumaturi permezz tar-REACH u
ghall-industrija fil-bini tal-fidudja tal-
konsumatur fl-uZu ta' sustanzi u preparati
li fihom il-kimiéi.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' I-Emenda 30 ta' I-ewwel gari.

Sistema ta' komunikazzjoni xierqa u konsistenti bbazata fuq ir-riskju taghti lill-konsumaturi I-
informazzjoni u [-pariri mehtiega sabiex ikunu jistghu jimmaniggjaw ir-riskju taghhom b'mod

sikur u effettiv meta juzaw sustanza jew preparat.

Emenda 16
PREMESSA 54

(54) Ir-rekwiziti sabiex isiru
valutazzjonijiet tas-sigurta ta' sustanzi
kimic¢i minn utenti downstream ghandhom
Jjigu stipulati wkoll fid-dettall sabiex dawn
ikunu jistghu jissodisfaw 1-obbligi
taghhom. Dawn ir-rekwiziti ghandhom
Jjapplikaw biss ghal kwantita li te¢éedi
kwantita totali ta' aktar minn tunnellata
ta' sustanza jew preparat. Fi kwalunkwe
kaz, madankollu, 1-utenti downstream
ghandhom jikkonsidraw 1-uzu tas-sustanza
u jidentifikaw u japplikaw mizuri adatti ta'
l-immaniggar tar-riskji. L-utenti
downstream ghandhom jirraportaw certa
informazzjoni bazika dwar l-uzu lill-
Agenzija.

(54) Ir-rekwiziti sabiex isiru
evalwazzjonijiet tas-sikurezza ta' sustanzi
kimi¢i minn utenti 'downstream' ghandhom
Jjigu stipulati wkoll fid-dettall sabiex dawn
ikunu jistghu jissodisfaw 1-obbligi
taghhom. Fi kwalunkwe kaz l-utenti
'downstream' ghandhom jikkunsidraw 1-uzu
tas-sustanza u jidentifikaw u japplikaw
mizuri adatti ta' 1-immaniggjar tar-riskji.
L-utenti 'downstream’ ghandhom
Jjirrappurtaw ir-riskji msemmija fI-
evalwazzjoni ta' sikurezza kimika permezz
ta' l-aktar mezz rilevanti possibbli ghall-
utent tas-sustanza jew preparat f'punt
partikolari fil-katina ta' forniment/fic-
Ciklu tal-hajja u jaghtu parir dwar uzu
sikur lill-konsumaturi. L-utenti
'downstream' ghandhom jirrapportaw certa
informazzjoni bazika dwar l-uzu lill-
Agenzija.

(Emenda gdida - Regola 62(2)(c), u emenda 33 - [-ewwel qari)
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(Marbuta ma' paragrafu 36(4)(c))
Gustifikazzjoni

Limitu minimu ghar-rapport dwar is-sikurezza kimika (CSR) ta' utenti 'downstream’ johlog
incentiv pervers ghall-manifatturi sabiex jeskludu uzi taht it-tunellata mis-CSR taghhom, billi
dan ma jirrizulta fl-ebda wiehed mill-obbligi ghall-utenti 'downstream'. Dan johloq difett
serju fir-rigward ta' I-informazzjoni ta' sikurezza ghal uzi zghar.

Barra minn hekk, din [-emenda tirrifletti I-obbligu ta' [-uenti 'downstream' li jinfurmaw kemm
lill-katina ta' forniment u kif ukoll lill-konsumaturi.

Emenda 17
PREMESSA 58 A (gdida)

(58a) Sabiex ikun evitat l-ittestjar doppju
fugq l-annimali, il-partijiet interessati
ghandu jkollhom perjodu ta’ 90 gurnata li
fih jistghu jikkummentaw fuq proposti ta’
ttestjar li jinkludu testijiet fuq annimali
vertebrati. Il-kummenti li jaslu waqt dan
il-perjodu ghandhom jigu kkunsidrati
mir-registrant jew mill-utent
‘downstream’.

(Emenda 36 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

1l-programm tas-sustanzi kimici ‘High Production Volume’ (HPV) fl-Istati Uniti wera bil-
provi l-effett pozittiv li I-perjodu ta’ Zmien li fih dawk involuti jistghu jikkummentaw jista’
Jjkollu fuq il-prevenzjoni ta’ testijiet fuq [-annimali u biex jigu ffrankati l-ispejjez.

Emenda 18
PREMESSA 58 B (gdida)

(58b) Sabiex jigi evitat l-ittestjar fuq I-
annimali u jigu ffrankati l-ispejjez, ic¢-
Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’
Metodi Alternattivi (ECVAM) ghandu jigi
kkonsultat dwar proposti ta' ttestjar li
Jjinkludu testijiet fuq annimali vertebrati.
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(Emenda 37 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

L-ECVAM hija l-istituzzjoni ewlenija flI-UFE fir-rigward ta' metodi alternattivi ta' ttestjar. Billi
metodi alternattivi ta' ttestjar jigu Zviluppati I-hin kollu, I-ECVAM ghandu jigi kkonsultat
dwar proposti ta' ttestjar dwar annimali vertebrati sabiex jigi Zgurat li ged jintuza [-ahhar

gherf.

Emenda 19
PREMESSA 63

(63) Sabiex jigi zgurat livell
sufficjentement gholi ta' protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem, inkluza I-
kunsiderazzjoni ta' gruppi relevanti ta'
popolazzjonijiet umani u possibbilment ta’
Certi sub-popolazzjonijiet vulnerabbli, u ta'
l-ambjent, is-sustanzi ta' thassib serju hatha
ghandhom, konformement mal-prinéipju
tal-prekawzjoni, ikunu suggetti ghal
attenzjoni bir-reqqa. L-awtorizzazzjoni
guridici li japplikaw ghal awtorizzazzjoni
Jjuru lill-awtorita awtorizzanti li r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza huma
kontrollati tajjeb. Inkella, tista’ xorta
wahda tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-
uzu jekk jintwera li I-beneficcji socjo-
ekonomici huma akbar mir-riskju li jkun
gej mill-uzu tas-sustanza u li ma jkunx
hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi
li jkunu ekonomikament jew teknikament
vijabbli. B'kont mehud tal-funzjonament
korrett tas-suq intern, jixraq li 1-
Kummissjoni tkun l-awtorita awtorizzanti.

(63) Sabiex jigi zgurat livell gholi bizZejjed
ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
b'mod partikolari dik ta' popolazzjonijiet
vulnerabbli, u ta' l-ambjent, is-sustanzi
b'karatteristici ta' thassib serju hafna
ghandhom jigu ttrattati b'mod
prekawzjonali u ghandhom jigu
awtorizzati biss jekk l-intraprizi li
Jjuzawhom juru lill-awtorita awtorizzanti li
m'hemm ebda sustanza jew teknologija
alternattiva xierqa, li I-beneficcji li s-
socjeta tiehu mill-uZu ta' din is-sustanza
huma ta' importanza akbar mir-riskji
marbuta ma’' l-uzu taghha u li r-riskji
huma kkontrollati b'mod xieraq. L-
awtorita awtorizzanti mbaghad ghandha
tivverifika li dawn ir-rekwiZiti gew
issodisfati permezz ta' procedura ta'
awtorizzazzjoni fuq il-bazi ta' I-
applikazzjonijiet mill-intraprizi. Billi I-
awtorizzazzjonijiet ghandhom jiiguraw
livell gholi ta’ protezzjoni mifrux mas-suq
intern, jixraq li I-Kummissjoni tkun I-
awtorita awtorizzanti.

(Emenda 41 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Sustanzi b'riskju gholi hafna ghandhom jinbidlu, kull fejn ikun possibbli, b'sustanzi ohra aktar
sikuri u, meta jintuzaw, il-beneficcji socjoekonomici ghandhom jitgiesu u r-riskji ghandhom

Jjigu 'kkontrollati b'mod xieraq'.

Fl-awtorizzazzjoni ghandha tinghata attenzjoni specifika lill-popolazzjonijiet vulnerabbli.
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Emenda 20
PREMESSA 64

(64)Jistghu jigu Zviluppati metodologiji
sabiex jigu stabbiliti limiti ghal sustanzi
karcinogenic¢i u mutagenici b'kont mehud
tar-rizultati tar-RIPs. It-Taqsima 6.4 ta' I-
Anness I tista' tigi emendata abbazi ta’
dawn il-metodologiji sabiex jigi permess -
uzu ta' limiti operattivi fejn xieragq fil-
kuntest ta' l-awtorizzazzjoni ghall-uZu ta'
sustanzi karcéinogenici u mutagenici.

imhassra

Gustifikazzjoni

Thassar id-dispozizzjoni [-gdida fil-poZizzjoni komuni, ghaliex ghandha tintuza procedura
wahda ghall-awtorizzazzjoni ta' sustanzi li jgajmu thassib kbir.

Emenda 21
PREMESSA 85

(85) L-istruttura ta' I-Agenzija ghandha
tkun adattata ghall-kompiti 11 jkollha
twettaq. L-esperjenza ma' agenziji
Komunitarji simili toffri gwida f'dan ir-
rigward izda l-istruttura ghandha tkun
adattata sabiex tissodisfa l-htigijiet
specifici ta' dan ir-Regolament.

(85) L-istruttura ta' I-Agenzija ghandha
tkun xierqa ghax-xoghol li jkollha twettaq.
L-esperjenza ma' agenziji Komunitarji
simili toffri gwida f'dan ir-rigward izda 1-
istruttura ghandha tkun adattata sabiex
tissodisfa l-htigijiet specifici ta' dan ir-
Regolament. F'dan ir-rigward, ghandu
jinholoq ¢entru ta' ecéellenza fi hdan I-
Agenzija, specjalizzat fil-komunikazzjoni
tar-riskji u lI-perikli marbuta ma’' éerti
sustanzi u preparati.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' I-Emenda 45 ta' l-ewwel gari.

Emenda 22
PREMESSA 92

(92) Jentieg li tkun zgurata 1-koperazzjoni
mill-qrib bejn 1-Agenzija u l-awtoritajiet
kompetenti li jahdmu fl-Istati Membri
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(92) Jentieg li tkun zgurata 1-koperazzjoni
mill-qrib bejn 1-Agenzija u l1-awtoritajiet
kompetenti li jahdmu fl-Istati Membri
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sabiex l-opinjonijiet xjentifici tal-Kumitat
ta' I-Istima tar-Riskji u 1-Kumitat 7a’
Analizi Socjo-ekonomika jkunu bbazati fuq
il-kompetenza xjentifika u teknika adatta 1-
aktar wiesgha possibbli li tkun disponibbli
fi hdan il-Komunita. Ghall-istess ghan, il-
Kumitati ghandhom ikunu jistghu jserrhu
fuq kompetenzi partikolari addizzjonali.

sabiex l-opinjonijiet xjentifici tal-Kumitat
ghall-Evalwazzjoni tar-Riskji, il-Kumitat
ghall-Analizi So¢joekonomika u I-Kumitat
ghal Metodi Alternattivi ta’ Ttestjar ikunu
bbazati fuq il-kompetenza xjentifika u
teknika adatta l-aktar wiesgha possibbli li
tkun disponibbli fi hdan il-Komunita.
Ghall-istess ghan, il-Kumitati ghandhom
ikunu jistghu jserrhu fuq kompetenzi
partikolari addizzjonali.

(Emenda gdida ghall-koerenza)

Gustifikazzjoni

Jekk jitwaqqaf kumitat gdid ta' dan it-tip fl-Agenzija, dan ghandu wkoll jissemma' hawn,
peress li d-dispozizzjonijiet f'din il-premessa huma relevanti b'mod ugwali ghall-hidma tal-

Kumitat ghal Metodi Alternattivi ta' Ttestjar.

Emenda 23
PREMESSA 92 A (gdida)
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(92a) Sabiex ikun imheggeg l-ittestjar
mhux fuq l-annimali, I-Agenzija ghandu
jkollha l-inkarigu li tizviluppa u
timplimenta politika ghall-iZvilupp, il-
validazzjoni u l-acééettazzjoni legali ta’
metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-annimali u
li tigura l-uzu taghhom f’evalwazzjoni
tar-riskju b’mod gradwali u intelligenti
biex jintlahqu r-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament. Ghal dan il-ghan, I-Agenzija
ghandha tinkludi Kumitat ghal Metodi
Alternattivi ta’ Ttestjar, li jikkonsisti minn
esperti mic-Centru Ewropew ghall-
Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi
(ECVAM), minn organizzazzjonijiet
involuti fil-kura ta’ l-annimali u minn
partijiet interessati rilevanti ohra, biex
tizgura l-hila xjentifika u teknika xierqa I-
iktar wiesgha possibbli li hi disponibbli fi
hdan il-Komunita.
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(Emenda 361 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

L-objettiv ta’ dan ir-Regolament i jippromwovi l-ittestjar mhux fuq l-annimali ghandu jkun
inkluz fil-mandat u fil-hidma ta’ I-Agenzija biex tkun Zgurata l-implimentazzjoni effettiva
tieghu. B ’hekk ghandu jigi stabbilit Kumitat fl-Agenzija li jikkonsisti f esperti rilevanti biex
iwettqu [-hidmiet relatati ma’ l-izvilupp ta’ metodi alternattivi ta’ ttestjar u l-applikazzjoni
taghhom.

Emenda 24
PREMESSA 104 A (gdida)

(104a) Fl-opinjoni tieghu ta' I-10 ta’
Marzu 2006 dwar kemm il-metodologiji li
Jjevalwaw ir-riskji potenzjali assocjati mal-
prodotti tan-nanoteknologiji modifikati u
accidentali huma xierqa, il-Kumitat
Xjentifiku ghar-Riskji ghas-Sahha li qed
Jitfaééjaw u Identifikati Ricentement
(SCENIHR) irrimarka dwar nugqqasijiet
kbar fl-gharfien necessarju ghall-
evalwazzjoni tar-riskju, inkluzi I-
karatterizzazzjoni tan-nanoparticelli, ir-
reazzjoni ghad-doZi, id-destin u I-
persistenza tan-nanoparticelli fil-bnedmin
u fl-ambjent, u l-aspetti kollha ta’
tossikologija u ta' tossikologija ambjentali
marbuta man-nanoparticelli. Dan
ikkonkluda li I-metodologiji li ged
JjintuZaw bhalissa ghall-evalwazzjoni tar-
riskju jirrikjedu xi modifiki sabiex
Jjittrattaw ir-riskji assocjati man-
nanoteknologija, u b'mod partikulari li I-
metodi tossikologici u ekotossikologici
ezistenti jistghu ma jkunux bizZejjed biex
Jjindirizzaw il-kwistjonijiet kollha li
Jjinholqu min-nanoparticelli. 1d-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament
ghandhom ji;guraw evalwazzjoni xierqa
tas-sikurezza tan-nanoparticelli bhala
prekundizzjoni ghall-manifattura
taghhom u ghat-tqeghid taghhom fis-sugq.
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(Emenda gdida - Artikolu 62(2)(d) sabiex titqies l-opinjoni ta' SCENIHR ta' I-10 ta' Marzu
2006)

Gustifikazzjoni

In-nuqqasijiet ewlenin fl-gharfien ghall-evalwazzjoni tar-riskju tan-nanoparticelli, kif dikjarat
minn SCENIHR, kif ukoll il-konkluzjonijiet tieghu li jistqarru li hemm bZonn li [-metodi
ezistenti jigu modifikati, ghandhom jigu ddikjarati b'mod esplicitu. Dan ghandu konsegwenzi
fuq l-evalwazzjoni tas-sikurezza tan-nanoparticelli, u ghandu jwassal ghal dispoZizzjonijiet
specifici kif ukoll ghal revizjoni specifika tan-nanoparticelli fil-kuntest ta' dan ir-Regolament.

Emenda 25
PREMESSA 114 A (gdida)

(114a) Sabiex il-manifatturi jghinu lill-
konsumaturi jaghmlu uzu sikur u
sostenibbli tas-sustanzi u preparati, huma
ghandhom jaghmlu informazzjoni
bbazata fuq ir-riskji disponibbli, permezz
ta' tikketta fugq il-pakkett ta' kull oggett li
Jjitqieghed fis-suq biex jinbiegh lill-
konsumatur, li turi r-riskji assocjati ma'l-
uzu rakkomandat taghhom jew ma'
sitwazzjonijiet prevedibbli ta' uzu hazin.
L-ittikkettjar fuq il-pakketti ghandu wkoll,
fejn hu xieraq, ikun ikkumplimentat mill-
uzu ta' mezzi ohra ta' komunikazzjoni,
bhal websajts, biex tinghata informazzjoni
i7jed dettaljata dwar is-sikurezza u l-uiu
tas-sustanza jew tal-preparat.

Id-Direttivi 1999/45/KE u 67/548/KEE
ghandhom jigu emendati skond dan.

Gustifikazzjoni

L-izvilupp ta' sistema xierqa u konsistenti ghal komunikazzjoni bbazata fuq riskju se tipprovdi
lill-konsumaturi bl-informazzjoni u [-pariri necessarji li jaghmluha possibbli ghalihom [i
Jjuzaw sustanzi, preparati u prodotti li fihom sustanzi kimici, b'mod sikur u effettiv.

Emenda 26
ARTIKOLU 1, PARAGRAFU 1

1. L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa li 1. L-iskop ta’ dan ir-Regolament huwa li
Jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas- jkun Zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u ta' I-ambjent kif ukoll sahha tal-bniedem u ta' I-ambjent il-
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il-moviment /iberu tas-sustanzi fis-suq moviment Zieles ta’ sustanzi fis-suq intern,

intern filwagqt i tittejjeb il-kompetittivita u iktar trasparenza u l-promozzjoni ta'

l-innovazzjoni. ttestjar mhux fuq l-annimali, filwaqt li
jzid il-kompetittivita u l-innovazzjoni
skond l-obbligu tal-prudenza, u
b’konsiderazzjoni xierqa ghall-obbligi li I-
UE u l-Istati Membri taghha jkunu dahlu
ghalihom fil-qafas ta’ ftehimiet dwar
kummerc¢ internazzjonali, b’mod
partikolari fi hdan id-WTO.

(Emendi 59 u 419 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Minhabba n-numru konsiderevoli ta’ sustanzi kimic¢i u uzi l[i m humiex se jkunu koperti mid-
dispozizzjonijiet tar-REACH - inkluzi madwar 70,000 sustanza prodotta b’inqas minn
tunnellata fis-sena — hu mehtieg principju generali ta’ obbligu tal-prudenza biex tigi definita
r-responsabilita ta’ I-industrija ghall- ‘handling’ u [-uzu bla periklu tas-sustanzi kimici
KOLLHA. Hu intenzjonat li japplika ghas-sustanzi kollha (irrispettivament mill-volum ta’
produzzjoni), li jfisser li I-industrija hi mistennija li mhux biss tilhaq I-obbligi specifici skond
REACH, izda wkoll i twettaq ir-responsabilitajiet basici socjali, ekonomici u ambjentali ta’ I-
intraprenditorjat. Dawn id-dispoZizzjonijiet specifici se jizguraw ukoll certezza legali ghal
kumpaniji biex iwettqu l-obbligu taghhom tal-prudenza.

Marbuta ma' I-Emenda ta' -1 Premessa. Dawn iz-Zewg objettivi ta' dan ir-Regolament min-
Nota Spjegattiva tal-Kummissjoni thassru mill-Kunsill u ghandhom jergghu jiddahhlu fid-
dawl ta' l-importanza li kemm aktar trasparenza u kif ukoll il-promozzjoni ta' ttestjar mhux
fuq annimali ghandhom f'dan ir-Regolament, ghall-partijiet kollha interessati u ghac-cittadini

Ewropej.
Emenda 27
ARTIKOLU 1, PARAGRAFU 3

3. Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il- 3. Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq il-
principju li hija r-responsabbilta tal- princ¢ipju li hija r-responsabilta tal-
fabbrikanti, ta' -importaturi u ta' l-utenti manifatturi, ta' l-importaturi u ta' l-utenti
downstream i jizguraw li huma 'downstream' i jizguraw 1i huma
Jjiffabbrikaw, iqieghdu fis-suq, jew juzaw Jjimmanifatturaw, iqieghdu fis-suq, jew
tali sustanzi li ma jolqtux b'mod hazin is- Juzaw sustanzi bhial dawn 1i ma jolqtux
sahha tal-bniedem jew l-ambjent. 1d- b'mod hazin is-sahha tal-bniedem jew I-
dispozizzjonijiet tieghu huma msejsa fuq ambjent, meta jintuZaw f'kundizzjonijiet
il-prin¢ipju tal-prekawzjoni. normali jew prevedibbli b'mod ragonevoli.

Id-dispozizzjonijiet tieghu huma msejsa

fuq il-prin¢ipju tal-prekawzjoni.
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Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' I-Emenda 60 fl-ewwel gari.

Din hi konsistenti mad-definizzjoni ta' "prodott sikur" kif definit fid-Direttiva Nru 2001/95/KE
dwar is-Sikurezza Generali tal-Prodotti u hi necessarja biex jigu definiti I-qafas u [-limiti li
ghalihom japplika s-suggett ta' dan ir-Regolament.

Emenda 28
ARTIKOLU 1, PARAGRAFI 3 A, 3B u 3 C (godda)

3a. Kwalunkwe manifattur, importatur
jew utent ‘downstream’ li jwettaq jew li
Jjkun bi hsiebu jwettaq hidmiet li jinvolvu
sustanza jew preparat, jew oggett li jkollu
sustanza jew preparat bhal dawn, inkluZi
I-manifattura, l-importazzjoni u I-
applikazzjoni taghhom, li jaf jew li seta’
jara minn qabel b’mod ragonevoli li dawn
il-hidmiet jistghu jaffettwaw is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent b’mod hazin,
ghandu jaghmel kull sforz li jista’ jintalab
b’mod ragonevoli li jaghmel biex jevita,
Jjillimita jew jirrimedja effetti bhal dawn.

3b. Kwalunkwe manifattur, importatur
jew utent ‘downstream’ li jforni, fit-
twettiq tal-professjoni jew tan-negozju
tieghu, sustanza jew preparat, jew oggett
li jkollu sustanza jew preparat bhal dawn,
lil manifattur, importatur jew utent
‘downstream’ ghandu, sakemm dan jista’
Jjkun mehtieg b’mod ragonevoli, jiigura
skambju xieraq ta’ komunikazzjoni u ta’
informazzjoni, inkluZa assistenza teknika
fejn xieragq, li jkunu necessarji b’mod
ragonevoli biex jevita, jillimita jew
Jjirrimedja effetti hiiena fuq is-sahha tal-
bniedem jew l-ambjent.

3c. Dan jinkludi l-obbligu li jiddeskrivi,
jiddokumenta u jinnotifika b'mod xieraq
u trasparenti r-riskji li johorgu mill-
produzzjoni, l-uZu u r-rimi ta’ kull
sustanza. Il-produtturi u l-utenti
‘downstream’ ghandhom jaghZzlu sustanza
ghall-produzzjoni u lI-uiu fuq il-bazi ta’ I-
iktar sustanzi bla periklu disponibbli.
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(Emenda 364 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Tintroduci l-principju ta’ l-obbligu tal-prudenza.

Emenda 29
ARTIKOLU 1, PARAGRFAFU 3 D (gdid)

3d. L-implimentazzjoni u t-thaddim tad-
dispoziiZjonijiet ta' dan ir-Regolament
taht l-ebda cirkustanzi ma jistghu jinvolvu
Zieda fil-piz burokratiku u amministrattiv
fugq l-intrapriii 7-ighar u fuq dawk ta'
daqs medju.

Gustifikazzjoni

L-Emenda 63 li ghaddiet mill-ewwel qari u li tipprova tevita burokrazija zejda ghall-
intraprizi, partikularlment ghall-SMEs.

Emenda 30
ARTIKOLU 1, PARAGRAFU 3 E (gdid)

3e. Fl-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, I-Unjoni Ewropea ghandha
tistabbilixxi mekkanizmi biex tipprovdi
ghajnuna u appogg lill-intrapriii ;-ighar
u ta' daqs medju.

Gustifikazzjoni

L-intraprizi Zghar u ta' daqs mejdu huma iktar dghajfa teknikament minn kumpaniji kbar u
Jjirrikjedu appogg specjali. ldentika ghal emenda 64 ta' l-ewwel gari.

Emenda 31
ARTIKOLU 2, PARAGRAFU 4
4. Dan ir-Regolament ghandu japplika 4. Dan ir-Regolament ghandu japplika bla
minghajr pregudizzju ghal-legislazzjoni hsara ghal-legizlazzjoni Komunitarja dwar
Komunitarja dwar il-post tax-xoghol u I- il-post tax-xoghol u l-ambjent, u ghal
ambjent, inkluzi d-Direttiva tal-Kunsill dispozizzjonijiet nazzjonali aktar stretti li
89/391/KEE tat-12 ta' Gunju 1989 dwar I- Jimplimentaw din il-legizlazzjoni, inkluzi:

introduzzjoni ta' miuri sabiex
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Jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha
tal-haddiema fuq ix-xoghol , id-Direttiva
tal-Kunsill 96/61/KE ta' I-24 ta' Settembru
1996 dwar il-prevenzjoni u l-kontroll
integrat tat-tniggis; id-Direttiva 98/24/KE,
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 ta' I-
ilma u d-Direttiva 2004/37/KE.

(a) 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE,
(b) id-Direttiva tal-Kunsill 90/394/KEE,
(c) id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE,
(d) id-Direttiva tal-Kunsill 96/61/KE,
(e) id-Direttiva tal-Kunsill 2000/60/KE,
() id-Direttiva 2004/37/KE.

Gustifikazzjoni

Fost l-ohrajn I-IZvezja ghandha rekwiziti aktar stretti ghas-sikurezza tal-haddiema u biex tkun
iccarata l-possibilita li dawn ir-rekwiziti aktar stretti jinzammu, il-kliem propost gie suggerit.

Emenda 32
ARTIKOLU 2, PARAGRAFU 4 A (gdid)

RR\635326MT.doc

4 Dan ir-Regolament ghandu japplika bla
hsara ghall-projbizzjonijiet u ghar-
restrizzjonijiet stipulati fid-Direttiva tal-
Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta' Lulju 1976
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta' I-
Istati Membri fir-rigward ta' prodotti
kosmeticiV, li jikkoncéernaw:

(i) il-projbizzjoni ta’ ttestjar ta’' prodotti
kosmetici lesti u l-ingredjenti jew tahlit ta’
ingredjenti taghhom fugq l-annimali; u

(ii) il-kummerdjalizzazzjoni ta' prodotti
kosmetici li l-ingredjenti kollha jew uhud
minnhom, jew il-formulazzjoni finali,
ikunu gew ittestjati fuq l-annimali.

Sakemm is-sustanzi uzati biss bhala
ingredjenti ghall-kosmetic¢i huma koperti
minn dan ir-Regolament, l-ebda ttestjar
Jfuq annimali li hu pprojbit skond id-
Direttiva 76/768/KEE kif emendata
m'ghandu jkun permess ghal skopijiet ta’
l-istess evalwazzjoni mehtiega minn dan
ir-Regolament fir-rigward ta' sustanzi
bhal dawn.

WGU L 262, 27.7.1976, p. 169. Direttiva
kif emendata mid-Direttiva 2003/15/KE
(GU L 66, 11.3.2003, p. 26) u kif
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emendata l-ahhar mid-Diret.tiva tal-
Kummissjoni 2006/65/KE (GU L 198,
20.7.2006)

Gustifikazzjoni

Iddahhal mill-gdid I-Emenda 65 kif adottata fl-ewwel gari. L-ghan tas-7 emenda ghad-
Direttiva tal-Kosmetic¢i hu li I-ittestjar fuq 1-annimali jitnehha gradwalment mis-settur tal-
Kosmeti¢i. Dan m'ghandux ikun ostakolat mir-REACH.

Emenda 33
ARTIKOLU 3, PUNT 3

3) Oggett: tfisser prodott 11 waqt il-
produzzjoni jinghata forma, wic¢ jew
disinn spec¢jali li jiddeterminaw il-funzjoni
tieghu sa grad akbar milli taghmel il-
kompozizzjoni kimika tieghu;

3) Oggett: tfisser prodott kompost minn
materjal omogenju 11 waqt il-produzzjoni
jinghata forma, wi¢¢ jew disinn specjali i
Jjiddetermina [-funzjoni tieghu sa grad
akbar milli taghmel il-kompozizzjoni
kimika tieghu;

Gustifikazzjoni

Din l-emenda tizgura konformita mal-legizlazzjoni eZistenti ta' I-UE (Dir. 76/769/KEE dwar
Restrizzjonijiet, Dir. 2000/53/KE dwar Vetturi li ma Jistghux Jibgghu Jintuzaw, u RoHS).
Aktar minn hekk, it-test tal-Kunsill jista' jaghmel hsara lill-industrija ta' I-UE peress li
Jikkawza zvantaggi kompetittivi lill-produtturi ta' oggetti kumplessi ta' [-UE favur importaturi

ta' oggetti kumplessi.

Emenda 34
ARTIKOLU 3, PUNT 25

25) Uzu identifikat: tfisser l-uzu ta'
sustanza wahidha jew fi preparat, jew uzu
ta' preparat, mahsub minn attur fil-katina
tal-provvista, inkluz l-uzu minnu stess, jew
li gie mgharraf lilu bil-miktub minn utent
downstream immedjat;

25) Uzu identifikat: tfisser 1-uzu ta’
sustanza wahidha jew fi preparat, jew uzu
ta’ preparat, mahsub minn attur fil-katina
tal-provvista, inkluz ghall-uzu tieghu stess,
jew li jsir jaf biha bil-miktub minn utent
'downstream' immedjat, u i jigi
kkomunikat lill-utent 'downstream’
ikkoncéernat.

Gustifikazzjoni

1l-produttur u I-fornituri ghandhom ikunu obbligati li jikkomunikaw lill-utent 'downstream’
liema uzi huma mixtieqa u liema le; inkella l-utent 'downstream' ma jkunx jaf jekk ghandux

Jjirregistra jew le.

PE 371.746v02-00
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Emenda 35
ARTIKOLU 3, PUNT 29

29) Fis-sena: tfisser fis-sena kalendarja 29) Fis-sena: tfisser fis-sena kalendarja.

hlief jekk jigi indikat mod iehor; Minbarra fil-kaZ ta' sustanzi godda, u
hlief jekk jigi indikat mod iehor, il-
kwantitajiet fis-sena ghandhom jigu
kkalkulati fuq il-baZi tal-medja ta' volumi
prodotti fit-tliet snin immedjatament qabel
is-snin kalendarji li matulhom is-sustanza
giet prodotta mill-manifattur.

Gustifikazzjoni

Ghandhom jitqiesu [-varjazzjonijiet tas-suq sabiex ikun evitat li jaffettwaw il-kundizzjonijiet
ta' registrazzjoni, evalwazzjoni u awtorizazzjoni (sustanzi ezistenti). Identika ghal emenda 78
ta' l-ewwel qari.

Emenda 36
ARTIKOLU 3, PUNT 30 A (gdid)

30a) Popolazzjonijiet vulnerabbli: tfisser
individwi suxxetibbli inkluZi trabi tat-
twelid, tfal ;ghar, tfal, nisa tqal, ommijiet
li qed ireddghu, dawk li ghandhom xi
dizabilita jew li jsofru minn
immunodeficjenza, dawk li ghandhom
suxxettibiltajiet genetici individwali u
gruppi ohra identifikati li jaghtu lok ghal
thassib;

(Emenda 80 - l-ewwel qari)
Gustifikazzjoni

1l-kliem uzat mill-Kunsill ghall-Artikolu 3 ma jinkludix definizzjoni tal-frazi poloazzjonijiet
vulnerabbli ghalkemm tintuza fit-test. Definizzjoni hija essenzjali biex jigi Zgurat li
popolazzjonijiet suxxettibbli huma identifikati u li jistghu jittiehdu mizuri kif jehtieg biex
Jitnaqqsu r-riskji ghal dawn il-popolazzjonijiet.

Emenda 37
ARTIKOLU 7, PARAGRAFU 1 A (gdid)
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la. Paragrafu 1(a) ma ghandux japplika
ghal sustanzi li huma ingredjenti miZjuda
mal-prodotti tat-tabakk fis-sens ta' l-
Artikolu 2(1) u 2(5) tad-Direttiva 2001/37
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-
regolamenti u tad-dispoZizzjonijiet
amministrattivi ta' I-Istati Membri li
Jjikkoncernaw il-manifattura, il-
prezentazzjoni u l-bejgh tal-prodotti tat-
tabakk.

IGUL 194, 18.7.2001, p. 26.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' I-Emenda 88 adottata fl-ewwel gari

Kemm ix-xenarju ta' espozizzjoni u kemm Il-effetti velenuzi li jirrizultaw mill-addittivi ma
Jiggustifikawx kwalunkwe ezenzjonijiet mill-obbligu [i jigu rregistrati dawn is-sustanzi.

Emenda 38
ARTIKOLU 7, PARAGRAFI 2 SA 5

2. Kull produttur jew importatur ta' oggetti
ghandu jinnotifika lill-Agenzija, skond il-
paragrafu 4 ta' dan I-Artikolu, jekk
sustanza tissodisfa I-kriterji fl-Artikolu 56
u tkun identifikata skond 1-Artikolu 58(1),
Jjekk ikunu sodisfatti 7-Zewg
kondizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sustanza tkun preZenti f'dawk I-
oggetti fi kwantitajiet li jikkostitwixxu
total ta' aktar minn tunnellata metrika
kull produttur jew importatur kull sena;

(b) is-sustanza hija prezenti f'artikoli 'l fuq
minn koncentrazzjoni ta' 0.1 % piz b'piz
(W/w);

PE 371.746v02-00

2. Kwalunkwe produttur jew importatur ta'
oggetti ghandu jinnotifika lill-Agenzija,
skond il-paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu, jekk
sustanza tissodisfax il-kriterji fl-Artikolu
56 u tkun identifikata skond I-Artikolu

58(1) fejn:

(b) is-sustanza hija prezenti f'dawk I-
oggetti fkoncentrazzjoni I fug minn 0.1 %
piz b'piz (w/w) f'parti omogenja ta'
oggett;

(ba) jstghu jigu adottati limiti ta’
koncentrazzjoni specifici ta' inqas mil-
limitu ta' 0.1% ghal sustanza skond il-
procedura msemmija fl-Artikolu 132(3);

(bb) il-produttur jew l-importatur ma
Jjistax jeskludi kwalunkwe espozizzjoni tal-
pubbliku jew ta' l-ambjent ghas-sustanza
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3. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika
fejn il-produttur jew importatur jista'
Jjeskludi l-espoZizzjoni ghall-bnedmin jew
ghall-ambjent taht kondizzjonijiet ta' I-
uzu li jkunu normalment jew
ragonevolment prevedibbli inkluz ir-rimi.
F'dawn il-kaZijiet, il-produttur jew
importatur ghandu jipprovdi
istruzzjonijiet adatti lir-ricevitur ta' l-
oggett skond l-Artikolu 32(4).

4. L-informazzjoni li trid tigi notifikata
ghandha tinkludi dan li ge;:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tal-
produttur jew l-importatur kif specifikat fit-
Tagsima 1 ta' I-Anness VI, bl-e¢¢ezzjoni
tas-siti taghhom stess ta' I-uzu;

(b) in-numru jew numri ta' registrazzjoni
msemmija fl-Artikolu 20(1), jekk
disponibbli;

(c) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-
Taqsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' I-Anness VI;

(d) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew
sustanzi kif specifikat fit-Tagqsimiet 4.1 u
4.2 ta' 1-Anness VI;

(e) deskrizzjoni fil-qosor ta' l-uzu/i tas-
sustanza jew sustanzi fl-oggett kif
specifikat fit-Taqsima 3.5 ta' I-Anness VI u
ta' [-uzi ta' I-oggett jew oggetti;

(f) il-limitu tat-tunnellagg tas-sustanza(i),
bhal 1-10 tunnellata, 10-100 tunnellata

5. L-Agenzija tista' tiehu decizjonijiet li
jesigu li l-produtturi jew l-importaturi ta'
oggetti jipprezentaw registrazzjoni, skond
dan it-Titolu, ghal kwalunkwe sustanza
f'dawk l-oggetti, jekk ikunu sodisfatti il-
kondizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) is-sustanza tkun preZenti f'dawk I-
oggetti fi kwantitajiet li jikkostitwixxu
total ta' aktar minn tunnellata metrika
kull produttur jew importatur kull sena;

(b) 1-Agenzija jkollha bazi 1i tissuspetta li:

RR\635326MT.doc

matul i¢-Ciklu tal-hajja ta' l-oggett.

4. L-informazzjoni li trid tigi notifikata
ghandha tinkludi dan li gej:

(a) l-identita u d-dettalji ta' kuntatt tal-
produttur jew l-importatur kif specifikat fit-
Tagsima 1 ta' I-Anness VI, bl-e¢¢ezzjoni
tas-siti taghhom stess ta' 1-uzu;

(b) in-numru jew numri ta' registrazzjoni
msemmija fl-Artikolu 20(1), jekk
disponibbli;

(c) l-identita tas-sustanza kif specifikat fit-
Taqsimiet 2.1 sa 2.3.4 ta' I-Anness VI,

(d) il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew
sustanzi kif specifikat fit-Taqsimiet 4.1 u
4.2 ta' I-Anness VI;

(e) deskrizzjoni fil-qosor ta' 1-uzu/i tas-
sustanza jew sustanzi fl-oggett kif
specifikat fit-Tagsima 3.5 ta' I-Anness VI u
ta' [-uzi ta' I-oggett jew oggetti;

(f) il-limitu tat-tunnellagg tas-sustanza(i),
bhal 1-10 tunnellati, 10-100 tunnellata ecc.
5. L-Agenzija tista' tichu decizjonijiet li
jesigu li l-produtturi jew l-importaturi ta'
oggetti jipprezentaw registrazzjoni, skond
dan it-Titolu, ghal kwalunkwe sustanza
f'dawk l-oggetti, jekk ikunu ssodisfati I-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(b) 1-Agenzija jkollha bazi 1i tissuspetta li:
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(1) is-sustanza hija rrilaxxata mill-Artikoli, (1) is-sustanza hija rrilaxxata mill-oggetti, u
u

(11) ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti (11) ir-rilaxx tas-sustanza mill-oggetti
jirrapprezenta riskju ghas-sahha tal- jipprezenta riskju ghas-sahha tal-bniedem u
bniedem jew ghall-ambjent; ghall-ambjent;
(c) is-sustanza mhijiex suggeta ghal (c) is-sustanza mhijiex suggeta ghall-
paragrafu 1 paragrafu 1.
Sottomissjoni ghal registrazzjoni ghandha Applikazzjoni ghal registrazzjoni ghandha
tkun akkumpanjata mill-hlas mitlub bi gbil tkun akkumpanjata mill-hlas mehtieg
ma' Titolu IX. skond it-Titolu IX.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija kompromess bejn il-PE u [-Kunsill u hija skond il-pakkett ta' kompromess
dwar sustanzi foggetti miftiehem minn maggoranza tal-gruppi politici (emenda 357 ta' I-
ewwel qari). Tissimplifika x-xoghol ghall-produtturi u importaturi, tghin biex tithares il-
kompetittivita ta' produtturi ta' oggetti ta' I-UE billi tipprovdi kundizzjonijiet indags fi hdan il-
qafas tal-ftehimiet tad-WTO. Taghti wkoll livell gholi ta' harsien tal-konsumatur.

Emenda 39
ARTIKOLU 7, PARAGRAFU 7 A (gdid)

7a. L-Agenzija ghandha tipprovdi linji
gwida biex jghinu lill-produtturi u lill-
importaturi ta’ oggetti kif ukoll lill-
awtoritajiet kompetenti.

(Emenda 88 (parzjalment) - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Ir-REACH huwa sfida organizzazzjonali enormi ghall-importaturi ta' oggetti. Il-proposta tal-
Kunsill tipprevedi diversi linji gwida specifici ghas-settur, madankollu, il-linji gwida specifici
ghas-settur ghal produtturi u importaturi ta' oggetti, li I-PE ftiehem dwarhom fl-ewwel wari
tas-seduta plenarja, m'ghadhomx imsemmija. Il-Progett 3.8 (li ghall-ewwel kellu jiehu post il-
linji gwida ghas-settur tal-prodotti tal-konsumatur) ma tax rizultat tajjeb. Madankollu s-
settur jiddependi fuq ghajnuna professjonali u esperta - u hekk ukoll I-awtoritajiet differenti
involuti fil-proceduri ta' importazzjoni. Linji gwida mfassla mill-agenzija jipprovdu livell ta’
appogg uniformi ghal kumpaniji u awtoritajiet fl-Istati Membri kollha ta' I-UE u bl-istess mod
ghal kumpaniji li m'humiex Ewropej li jista' ma jkollhomx taghrif bizzejjed dwar il-
legizlazzjoni tar-REACH.

Emenda 40
ARTIKOLU 8 A (gdid)
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Artikolu 8a
Marka ta’ kwalita Ewropea

Sa .... *il-Kummissjoni ghandha
tippreZenta rapport u, jekk xieraq,
proposta legizlattiva lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, dwar il-holgien
ta’ marka ta’ kwalita Ewropea mfassla
biex tidentifika u tippromwovi oggetti li,
[’kull stadju tal-process ta’ produzzjoni,
gew prodotti skond ir-rekwiziti li johorgu
minn dan ir-Regolament.

* Sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

(Emenda 90 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni
Marka li trid tigi stampata fuq l-oggetti taghmilha possibbli li jigu identifikati u li jinghataw

promozzjoni dawk involuti fil-procedura ta’ produzzjoni li mxew mar-rekwiziti li johorgu
minn dan ir-Regolament.

Emenda 41
ARTIKOLU 11, PARAGRAFU 3, PARTI INTRODUTTORJA
3. Fabbrikant jew importatur jista' 3. Manifattur jew importatur jista', bla
Jjipprezenta separatament l-informazzjoni hsara ghal Titolu 111, jipprezenta
msemmija fl-Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) separatament l-informazzjoni msemmija fl-
jew (ix) jekk: Artikolu 10(a)(iv), (vi), (vii) jew (ix) jekk:
Gustifikazzjoni

Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni ta' I-ittestjar fuq I-annimali, kumpaniji li ma jaghzlux
prezentazzjoni kongunta ta' dejta, ghandhom xorta jkunu obbligati li jagsmu d-dejta mill-
ittestjar fuq l-annimali. Ir-rekwiziti ghal qsim ta' dejta skond Titolu Il ghandhom japplikaw
irrispettivament minn jekk id-dejta gietx ipprezentata b'mod kongunt jew individwali.

Emenda 42
ARTIKOLU 12, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. Ghandha tinghata prijorita lill-metodi
in vitro u lill-uZu (kwantitattiv) ta’'

relazzjonijiet ta' attivita ta' struttura
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((OSARs). Ghal dan il-ghan, I-Agenzija
ghandha taghmel disponibbli ghal
kumpaniji lista ta’ testijiet, 'databases’ u
mudelli approvati.

(Emenda 106 - [-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Fid-dawl tat-thassib etiku u xjentifiku marbut ma' l-ittestjar fuq l-annimali, ghandha tinghata
prijorita lil strategiji alternattivi. L-Agenzija ghandha taghti l-informazzjoni kollha mehtiega

lill-kumpaniji.

Emenda 43
ARTIKOLU 13, PARAGRAFU 1

1. Ghandha tkun generata informazzjoni
kull meta jkun possibbli dwar proprjetatjiet
intrinsi¢i ta' sustanzi spe¢jalment ghat-
tossicita tal-bniedem, b'mezzi differenti
minn testijiet fuq l-annimali,
partikolarment permezz ta' l-uzu ta' mudelli
ta' relazzjonijiet ta' attivita ta' struttura
kwalitattivi u kwantitattivi jew permezz ta'
informazzjoni minn sustanzi relatati
strutturalment sakemm jintlahqu I-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness [X. L-
ittestjar skond 1-Anness VIII, taqsima 8.6 u
8.7, Anness IX u Anness X jistghu
Jjithallew barra fejn huwa ggustifikat minn
informazzjoni dwar espozizzjoni u minn
implimentazzjoni ta' mizuri ta' I-
immanigjar tar-riskji kif specifikat

f' Anness XI, tagsima 3.

1. Ghandha tkun generata informazzjoni
kull meta jkun possibbli dwar proprjetajiet
intrinsi¢i ta' sustanzi specjalment ghat-
tossicita tal-bniedem, b'mezzi differenti
minn testijiet fuq annimali vertebrati,
partikolarment permezz ta' I-uzu ta' mudelli
ta' relazzjonijiet ta' attivita ta' struttura
kwalitattivi u kwantitattivi jew permezz ta'
informazzjoni minn sustanzi relatati
strutturalment (migbura jew 'read across’)
sakemm jintlahqu l-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Anness [X jew permezz tat-
tossikogenomika. L-ittestjar skond 1-
Anness VIII, Tagsima 8.6 u 8.7, I-Anness
IX u l-Anness X jista'jithalla barra fejn
dan ikun gustifikat permezz ta'
informazzjoni dwar l-espozizzjoni u mizuri
implementati ta' 1-immaniggjar tar-riskji
kif specifikat fl-Anness XI, taqsima 3.

(Emenda 549 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Minbarra [-mistogsijiet etici marbuta ma' testijiet fuq [-annimali, hemm bosta problemi
xjentifici dwar il-validita ta' dawn it-testijiet fuq l-annimali ghall-bniedem. Ghalhekk,
informazzjoni dwar proprjetajiet ta' sustanzi mhux biss ghandhom juzaw mezzi alternattivi
bhal OQSARs izda wkoll mezzi godda u promettenti ghall-ittestjar ta' sustanzi kimici billi jigu
evalwati l-effetti permezz tar-reazzjonijiet tal-geni ta' marka.

PE 371.746v02-00

RR\635326MT.doc



Emenda 44
ARTIKOLU 13, PARAGRAFU 2, SUBPARAGRAFU 1

2. Fejn ikunu mehtiega testijiet fuq sustanzi 2. Fejn ikunu mehtiega testijiet fuq sustanzi
sabiex tigi generata informazzjoni dwar il- sabiex tigi generata informazzjoni dwar il-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi, dawn proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi, dawn
ghandhom isiru skond il-metodi tat-test ghandhom isiru skond il-metodi ta’ ttestjar
disposti fRegolament tal-Kummissjoni stipulati fRegolament tal-Kummissjoni
adottat skond il-pro¢edura msemmija fl- adottat skond il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 132(3), li ghandu jigi rivedut kif Artikolu 132(3a), 1i ghandu jigi rivedut kif
mehtieg partikolarment sabiex jigu rfinut, mehtieg partikolarment sabiex jigi rfinut,
imnaqqas jew sostitwit l-ittestjar fuq 1- imnaqqas jew sostitwit l-ittestjar fuq 1-
annimali, jew skond metodi ohrajn annimali, jew skond metodi ohrajn
internazzjonali ta' ttestjar rikonoxxuti bhala internazzjonali ta' ttestjar rikonoxxuti bhala
adatti mill-Kummissjoni jew mill- adatti mill-Kummissjoni jew mill-
Agenzija. Agenzija.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
"komitologija" gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi -procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li [-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-
abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 45
PARAGRAFU 2, SUBPARAGRAFU 1 A (gdid)

Dawn il-metodi ghandhom jigu riveduti u
mtejba regolarment bil-hsieb li titnaqqas
l-esperimentazzjoni fuq l-annimali
vertebrati u n-numri ta’ annimali involuti.
B’mod partikolari, jekk ic-Centru
Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi
Alternattivi (ECVAM) jiddikjara metodu
ta’ ttestjar alternattiv validu u lest ghall-
accettazzjoni regolatorja, I-Agenzija
ghandha tipprezenta fi ;mien 14-il
gurnata abbozz ta’ deciijoni li jemenda I-
Anness(i) rilevanti ghal dan ir-
Regolament, skond il-procedura stipulata
[fl-Artikolu 130, bil-hsieb li I-metodu ta’
ttestjar fuq l-annimali jigi sostitwit bil-
metodu alternattiv.
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(Emenda 108 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

1l-metodi ta’ ttestjar ghandhom jigu aggornati awtomatikament meta metodu ta’ ttestjar
alternattiv ikun validat mill-ECVAM.

Emenda 46

ARTIKOLU 14, PARAGRAFU 1, SUBPARAGRAFU 1
1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4 1. Bla hsara ghall-Artikolu 4 tad-Direttiva
tad-Direttiva 98/24/KE, ghandha ssir 98/24/KE, ghandha ssir evalwazzjoni tas-
valutazzjoni tas-sigurta kimika u jitlesta sikurezza tas-sustanzi kimici u jitlesta
rapport ta' sigurta kimika ghas-sustanzi rapport tas-sikurezza tas-sustanzi kimici
kollha suggetti ghar-registrazzjoni skond ghas-sustanzi kollha soggetti ghar-
dan il-Kapitolu jekk ir-registrant registrazzjoni skond dan il-Kapitolu.

jiffabbrika jew jimporta tali sustanzi fi
kwantitajiet ta' 10 tunnellati metrici jew
aktar kull sena.

Gustifikazzjoni

Sa mill-ewwel qari l-iskop ta' l-emenda 110 kien li tkun zgurata wkoll dejta dwar sikurezza
bazika ghal sustanzi kimici b'volum baxx. Dan ghandu japplika wkoll ghas-sustanzi kimici
kollha suggetti ghal registrazzjoni.

L-industrija u l-istituzzjonijiet jibqghu jenfasizzaw il-htiega ghal "approcc ibbazat fuq ir-
riskju" tar-REACH. Ir-riskju jinvolvi kemm il-periklu kif ukoll I-espozizzjoni. Madankollu,
evalwazzjoni ta' a) periklu u b) espozizzjoni hija mehtiega biss fir-rapport dwar is-sikurezza
tas-sustanzi kimici. Jekk l-evalwazzjonijiet ikunu limitati ghal sustanzi ta' 'l fuq minn 10
tunnellatti, Zewg terzi tas-sustanzi jkunu eskluzi miz-zewg evalwazzjonijiet. Bhala
konsegwenza, ikun kwazi impossibbli li jigu identifikati [-mizuri xierqa ghall-immaniggjar
tar-riskju biex jipprotegu lill-haddiema jew lill-konsumaturi minn sustanzi perikoluzi. Nugqas
ta' dejta m'hu tajjeb ghal hadd.

Emenda 47
ARTIKOLU 14, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. M'hemmx bZonn isiru evalwazzjoni
tas-sikurezza kimika u rapport dwar is-
sikurezza kimika skond il-paragrafu 1
ghal sustanzi klassifikati bhala perikoluzi
skond id-Direttiva 67/548/KEE, jew
sustanzi PBT jew vBvP, li jinsabu fi
preparati massivi eZentati mit-tikkettar
skond id-Direttiva 1999/45/KE, Arikolu
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12(2) U 67/548/KE Anness VI Artikolu
9(3).

Gustifikazzjoni

lddahhal mill-gdid I-emendi 422 u 960 kif adottati fl-ewwel qari. Ir-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent minn sustanzi mhallta fi preparati massivi hija limitata hafna u,
ghalhekk, it-tikketti m'humiex mehtiega skond legizlazzjoni eZistenti. Ghalhekk, I-obbligu li

Jsiru evalwazzjonijiet u rapporti dwar is-sikurezza ta' sustanzi kimici jistghu jitnehhew skond
l-istess kundizzjonijiet ta' l-ittikkettar.

Emenda 48
ARTIKOLU 14, PARAGRAFI 7 A U 7 B (godda)

7a. Il-manifattur jew l-importatur ta’
sustanza jew preparat li jforni sustanza
jew preparat bhal dawn lil utent
‘downstream’ ghandu, fugq it-talba ta’ I-
utent ‘downstream’ u sakemm din tista’
tintalab b’mod ragonevoli, jipprovdi I-
informazzjoni mehtiega biex jigu evalwati
l-effetti tas-sustanza jew tal-preparat fuq
is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent fil-
kuntest tal-hidmiet jew ta’ l-uzu indikati
mill-utent ‘downstream’ fit-talba tieghu.

7b. L-utent ‘downstream’ ghandu
Jjipprovdi, fugq it-talba tal-fornitur tieghu u
sakemm din tista’ tintalab b’mod
ragonevoli, l-informazzjoni mehtiega mill-
fornitur biex jevalwa l-effetti tas-sustanza
jew tal-preparat fuq is-sahha tal-bniedem
jew l-ambjent fil-kuntest tal-hidmiet jew
ta’ l-uu tas-sustanza jew tal-preparat
mill-utent ‘downstream’.

(Emenda 112 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni
1l-komunikazzjoni bejn dawk involuti fil-katina ta’ produzzjoni ma tridx tkun limitata ghal
semplici skambju ta’ informazzjoni mahsub sempliciment biex ikun hemm konformita mad-

direttiva. Tul il-katina shiha ta’ forniment, irid ikun hemm responsabilita lejn forma ta’
interazzjoni u komunikazzjoni bejn il-fornituri u bejn l-utenti ‘upstream’ u ‘downstream’.

Emenda 49
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ARTIKOLU 19, PARAGRAFU 2, PUNT (C)

(c) huwa ma jagbilx mar-registrant ewlieni
dwar 1-ghazla ta' din l-informazzjoni.

(c) huwa ma jagbilx mar-registrant ewlieni
dwar l-ghazla ta' din l-informazzjoni. L-
Agenczija ghandha tevalwa din I-
ispjegazzjoni u tiehu deciijoni dwar jekk
tacéettahiex jew le. F'kaz li ma
tacéettahiex, il-kumpanija tigi mitluba li
tipprezenta d-dejta b'mod kongunt.

Gustifikazzjoni

Kififformulati bhalissa, il-kriterji li I-manifatturi u I-importaturi jistghu jipprezentaw rigward
informazzjoni separata huma vagi hafna u difficli li jigu gustifikati u evalwati. Ghalkemm [-
artikoli sussegwenti jaghtu r-responsabilta ghall-evalwazzjoni ta' dan it-tip ta' gustifikazzjoni
lill-Agenzija, mhuwiex indikat x'azzjoni ghandha tittiehed jekk il-gustifikazzjoni ma thunx

xierqa.

Emenda 50
ARTIKOLU 23, PARAGRAFU 2

2. L-Artikolu 5, [-Artikolu 6, I-Artikolu 7(1)
u l-Artikolu 21 ma ghandhomx japplikaw
sa ... " ghal sustanzi ta’ introduzzjoni
gradwali fabbrikati fil-Komunita jew
importati, fi kwantitajiet li jilhqu 100
tunnellata metrika jew aktar fis-sena kull
fabbrikant jew kull importatur, mill-inqas
darba wara ... *

2. L-Artikoli 5, 6, 7(1) u 1-Artikolu 21
m'ghandhomx japplikaw sa ...* ghal
sustanzi li jiddahhlu gradwalment
klassifikati bhala tossici hafna ghall-
organizmi ta' lI-ilma li jista' jkollhom
effetti ta' hsara fuq ;mien twil fl-ambjent
akkwatiku (R50/53), skond id-Direttiva
67/548/KEE u manifatturati fil-Komunita
Jjew impurtati, fi kwantitajiet li jilhqu
tunellata jew aktar fis-sena ghal kull
manifattur jew ghal kull importatur; jew
ghal sustanzi [i jiddahhlu gradwalment
manifatturati fil-Komunita jew importati, fi
kwantitajiet li jilhqu 1-100 tunellata jew
aktar fis-sena ghial kull fabbrikant jew ghal
kull importatur, mill-inqas darba wara ...*

(Emenda 374 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Prijoritizzazzjoni addizzjonali bbazata fuq ir-riskju: sustanzi - fi kwantitajiet anqas minn 100
tunellata - li huma tossici ghall-organizmi ta' l-ilma u li jista' jkollhom effetti ta' hsara fuq
zmien twil ghandhom jizdiedu mat-tieni fazi ta' registrazzjoni. Inkella, ikollhom jghaddu sa
11-il sena sakemm dawn is-sustanzi perikoluZzi jigu registrati.
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Emenda 51
ARTIKOLU 23 A (gdid)

Artikolu 23a

Notifika ta’ l-intenzjoni li sustanza ma
tkunx irregistrata

1. Il-manifatturi jew l-importaturi ta’
sustanza, jew wahidha jew fi preparati, li
ma jkollhomx l-intenzjoni li jipprezentaw
applikazzjoni ghar-registrazzjoni tas-
sustanza ghandhom jgharrfu lill-Agenzija
u lill-utenti ‘downstream’ bl-intenzjoni
taghhom.

2. In-notifika msemmija fil-paragrafu 1
ghandha tintbaghat:

(a) 12-il xahar qabel l-iskadenza stipulata
[fl-Artikolu 23(1) ghal sustanzi li
jiddahhlu gradwalment immanifatturati
Jjew importati fi kwantitajiet li jilhqu I-
1,000 tunnellata jew iktar fis-sena;

(b) 24 xahar qabel l-iskadenza stipulata
[fl-Artikolu 23(2) ghal sustanzi li
jiddahhlu gradwalment immanifatturati
Jjew importati fi kwantitajiet li jilhqu [-100
tunnellata jew iktar fis-sena;

(c) 36 xahar qabel l-iskadenza stipulata fl-
Artikolu 23(3) ghal sustanzi li jiddahhlu
gradwalment immanifatturati jew
importati fi kwantitajiet li jilhqu t-
tunnellata jew iktar fis-sena.

3. Jekk il-manifattur jew l-importatur ma
Jjgharrafx lill-Agenzija jew lill-utenti
‘downstream’ bl-intenzjoni tieghu li ma
Jjirregistrax is-sustanza, ghandu jkun
mehtieg jippreienta applikazzjoni ta’
registrazzjoni ghas-sustanza.

(Emenda 121 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

L-utenti ‘downstream’ huma mhassba li xi ftit - u forsi wkoll, numru kbir - ta’ sustanzi
mhumiex se jkunu rregistrati ghal ragunijiet ekonomici, u dan ikollu impatt hazin fuq in-
negozju taghhom. Huma ma jistghux jaghmlu preparazzjonijiet xierqa ghal eventwalita bhal
din ghax ma jkunux jafu dwarha sa ma tkun ghaddiet l-iskadenza ghar-registrazzjoni.
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Dispozizzjoni li titlob lill-manifatturi u lill-importaturi li jaghtu notifika minn qabel tghinhom
biex jinnegozjaw mal-manifattur jew ma’ l-importatur. L-utenti ‘downstream’ jistghu jkunu
lesti li jhallsu prezz oghla sabiex jevitaw spejjez oghla ta’ formulazzjoni mill-gdid, b’hekk jigi

evitat l-irtirar tas-sustanza.

Emenda 52
ARTIKOLU 27, PARAGRAFU 6

6. Fi zmien xahar minn meta tir¢ievi I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, 1-
Agenzija ghandha taghti lir-registrant
potenzjali I-permess i jirriferi ghall-
informazzjoni mitluba minnu fid-dossier
tar-registrazzjoni tieghu. Sakemm jaghmel
disponibbli r-rapport shih ta' studju lir-
registrant potenzjali, ir-registrant jew
registranti precedenti ghandhom ikollhom
dritt jezigu mir-registrant potenzjali sehem
ugwali ta' 1-ispejjez li jaghmel, 1i ghandu
jkun infurzabbli fil-qrati nazzjonali.

6. Fi zmien xahar minn meta tir¢ievi I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 5, 1-
Agenzija ghandha taghti lir-registrant
potenzjali I-permess i jirriferi ghall-
informazzjoni mitluba minnu fid-dossier
tar-registrazzjoni tieghu. Sakemm jaghmel
disponibbli r-rapport shih ta' studju lir-
registrant potenzjali, ir-registrant jew
registranti precedenti ghandhom ikollhom
dritt jezigu mir-registrant potenzjali sechem
gust ta' l-ispejjez li jaghmel, li ghandu jkun
infurzabbli fil-qrati nazzjonali.

1l-gsim ta’ l-ispejjez effettivi maghmula
mir-registrant(i) originali ghall-istudju
kkoncernat ghandu jkun ikkalkolat b’mod
li jkun proporzjonali mal-volum ta’
produzzjoni/importazzjoni ta’ kull parti.
Fejn l-ispiia totali originali tkun diga giet
magsuma bejn Zewg registranti jew iktar,
kwalunkwe registrant potenzjali
sussegwenti ghandu jhallas lill kull
registrant sehem gust tal-kontribuzzjoni
tieghu ghall-ispejjez.

(Emenda 134 (parzjalment) - I-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Tistabbilixxi mekkanizmu ghal gsim b’'mod gust ta’ [-ispejjez originali tat-testijiet,
irrispettivament min-numru ta’ registranti u miz-zmien partikulari ghar-registrazzjonijiet

sussegwenti.

Emenda 53
PARAGRAFU 1, PUNT D) A) (gdid)
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(da) deskrizzjoni qasira generali ta' uzi
identifikati; bhala minimu, informazzjoni
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inizjali dwar l-uzu u l-kategoriji ta' I-
espozizzjoni kif specifikati f'tagsima 6 ta'
lI-Anness VI;

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 368 adottata fl-ewwel gari.

Skond ir-REACH, [-utent downstream jehtieg id-dejta ta' sustanza li juza fil-preparati tieghu,
bhal min se jirregistra liema sustanza u meta din se tigi registrata u liema uzi mhux
kunfidenzjali huma identifikati. Jekk I-utent downstream m'ghandu I-ebda access ghal din id-
dejta kollha, jew ikollu access biss f'fazi fejn ikun tard wisq, jista' jigi konfrontat b"non-
registrazzjoni' jew b'uzu mhux identifikat', u b'hekk ikollu Zmien qasir wisq biex il-fornitur
tieghu jikkunsidra mill-gdid ir-registrazzjoni jew l-inkorporazzjoni ta' uzu identifikat iehor,
biex jaghmel ic-Ciklu ta' formulazzjoni mill-gdid u ghall-approvazzjoni konsegwenti tal-
klijent.

Emenda 54
ARTIKOLU 28, PARAGRAFU 1 A (gdid)

1a. Kull min ikun fil-pussess ta’ studji jew
informazzjoni dwar sustanza li tkun gejja
minn esperimenti fuq l-annimali ghandu
Jjkun mitlub jghaddi din informazzjoni lill-
Agenzija sa mhux iktar tard minn 18-il
xahar qabel l-iskadenza stipulata fl-
Artikolu 23(1).

(Emenda 140 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni
1l-fatt li l-iskadenza biex tintbaghat l-informazzjoni li tkun gejja minn esperimentazzjoni fuq I-

annimali tingieb il quddiem, jghin biex jigu evitati dawn [- esperimenti doppji u fl-istess hin

Jjitnaqqas il-piz fuq in-negozji, partikularment I-SME's.

Emenda 55
ARTIKOLU 28, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. Jekk il-perjodu msemmi fil-paragrafu
2 ikun ghadda, I-Agenzija , fuq it-talba
minn utent ‘downstream’ ta’ sustanza li
ma tkunx giet irregistrata minn qabel,
ghandha tippermetti notifika li ssir tard
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lir-registru ta’ sustanzi minn kwalunkwe
persuna ghajr il-fornitur originali ta’ dik
is-sustanza lill-utent ‘downstream’ ghal
sitt xhur ohra wara l-pubblikazzjoni tar-
registru. Tali notifika ghandha tghin lir-
registrant potenzjali biex jibbenefika mir-
regim tranZitorju stipulat fil-Kapitolu 5
tat-Titolu 11.

(Emenda 369 riveduta parzjalment - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Tippermetti sitt xhur iktar minn qabel ghar-registrazzjoni ta’ sustanzi meta mitlub minn utent
‘downstream’.

Emenda 56
ARTIKOLU 28, PARAGRAFU 4 A (gdid)

4a. Il-manifatturi u l-importaturi
ghandhom jghaddu lill-Agenzija
kwalunkwe informazzjoni ohra fil-pussess
taghhom li tkun gejja minn esperimenti
fuq annimali vertebrati u informazzjoni
ohra li tista’ tippreveni [-
esperimentazzjoni fuq l-annimali, rigward
ukoll sustanzi li huma jkunu waqqfu
milli jimmanifatturaw jew jimportaw. Ir-
registranti li iktar tard jaghmlu uzu minn
informazzjoni bhal din ghandhom jaqsmu
l-ispejjez biex joholqu din l-informazzjoni
b’mod li jkun proporzjonali mal-volum ta’
produzzjoni ta’ kull parti. Kull min jigi
[’pussess tar-riultati ta’ studji jew ta’
informazzjoni ohra dwar sustanza li tkun
gejja minn esperimenti fuq annimali
vertebrati wara li tkun ghaddiet I-
iskadenza msemmija fil-paragrafu la,
ghandu jghaddi din l-informazzjoni lill-
Agenczija.

(Emenda 143 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Din taghmilha cara li I-informazzjoni kollha li tista’ tkun utli biex tigi evitata [-
esperimentazzjoni fuq l-annimali ghandha tinqasam, b’hekk jigu evitati tali esperimenti
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doppji u fl-istess hin jitnaqqas il-piz fuq in-negozji, partikularment I-SMEs.

Emenda 57
ARTIKOLU 28, PARAGRAFU 5

5. L-Agenzija ghandha, sa ... *
tippubblika fil-website taghha lista tas-
sustanzi msemmija fil-paragrafi 1(a) u
(d). Dik il-lista ghandha tinkludi biss I-
ismijiet tas-sustanzi, inkluzi n-numri ta' I-
EINEC:s u tal-CAS, jekk ikunu
disponibbli, u kodici ohrajn ta' identita.

RR\635326MT.doc
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5. L-Agenzija ghandha topera registru ta'
sustanzi li jinkludi l-informazzjoni
specifikata fl- 1 paragrafu.

Sa. L-Agenczija ghandha tippubblika fuq
il-websajt taghha r-registru tas-sustanzi fi
Zmien xahar wara li jiskadi l-perjodu
stipulat fil-paragrafu 2, u tindika:

(a) l-isem tas-sustanza u l-informazzjoni
pprovduta fil-paragrafi 1 u 4a u, fejn
applikabbli, il-grupp ta' sustanzi, inkluzi
n-numri ta' I-EINECS u CAS, jekk huma
disponibbli;

(b) l-isem u l-indirizz tal-manifattur jew
ta' l-importatur jew, fejn xieragq, l-isem u
l-indirizz tal-persuna li tirrappreientah
b'konformita ma' l-Artikolu 4 kif
specifikat f'tagsima 1 ta' I-Anness VI;

(c) deskrizzjoni generali ta' uzi
identifikati; bhala minumu, informazzjoni
inizjali dwar l-uiu u l-espozizzjoni
b'konformita mal-paragrafu 1(da);

(d) l-ewwel skadenza ghar-registrazzjoni
ta' kull sustanza b'konformital! ma' l-
Artikolu 23.

5b. I-Agenzija ghandha tippubblika l-isem
tas-sustanza u, fejn applikabbli, il-grupp
ta' sustanzi, inkluzi n-numri ta’' I-
EINECS u tas-CAS jekk ikunu
disponibbli, li dwarhom saret talba ghal
notifikazzjoni ta' ttardjar, immedjatament
wara li tkun irceviet talbiet bhal dawn.

5c. Fi imien xahar mill-iskadenza tal-
perjodu tan-notifikazzjoni dwar ittardjar
skond il-paragrafu 2a), I-Agenzija
ghandha taggorna r-registru ta' sustanzi
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biex tinkludi dawk is-sustanzi li ghalihom
irceviet tard notifiki ta’
Dpreregistrazzjonijiet.

5d. Flimkien mal-pubblikazzjoni tar-
registru tas-sustanzi, I-Agenzija ghandha
tippubblika talba lil kull min ghandu fil-
proprjetal | tieghu studju dwar annimali
vertebrati li mhumiex disponibbli

pubblikament, biex jissottometti
indikazzjonijiet dwar id-disponibiltal] ta'
dawn l-istudji.

Se. Kull min ghandu fil-proprjetal | tieghu
studji bhal dawn jista' jibghat
indikazzjonijiet dwar id-disponibilital] ta'
studji bhal dawn lill-Agenzija, fi Zmien sitt
xhur mill-pubblikazzjoni tar-registru tas-
sustanzi, u I-Agenzija ghandha tinkludi
din l-informazzjoni fid-database
b'konformita mal-paragrafu 5. Dawn I-
istudji jridu jintuZaw b'konformita ma'l-
Artikolu 30.

5f. L-Agenczija ghandha ... * tippubblika
wkoll fuq il-websajt taghha lista ta'
sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, li
huma digal registrati minghajr
preregistrazzjoni. Il-lista ghandha
tinkludi l-ismijiet tas-sustanzi, in-numru
ta' I-EINECs u tas-CAS taghhom jekk
huwa disponibbli, u kodici ta' identita!
ohra, u fejn applikabbli, il-grupp tas-
sustanzi.

*19-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Din hija mehtiega sabiex [-utenti downstream ikollhom access ghal dejta adegwata gabel ir-
registrazzjoni, u b'hekk ikunu jistghu jissodisfaw fil-hin [-obbligi taghhom marbuta mar-
REACH. Bidla zghira fl-Emenda 371 ta' l-ewwel qari biex titqies il-kjarifika li tghid li I-
Kunsill ghandu jaghmel ir-registru disponibbli.

Dejta ezistenti minn testitijiet fuq annimali u informazzjoni ohra li tista' twaqqaf
esperimentazzjioni fuq annimali ghandha tigi ppubblikata kmieni kemm jista' jkun sabiex ma
Jkunx hemm irduppjar ta' testijiet fuq annimali u sabiex tiffranka l-ispejjez ghall-industriji,
b'mod partikulari ghall-SMEs.
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Utent downstream (DU) jirrikjedi d-dejta li gejja ta' sustanza li juza fil-preparati tieghu

e [s-sustanza se tigi registrata?
e Min se jirregistra s-sustanza?
e Meta se tigi registrata?

e Liema uzi huma identifikati?

Jekk id-DU m'ghandux access ghal din id-dejta kollha, jew ikollu access biss f'fazi fejn ikun
tard wisq, jista' jigi konfrontat b''non-registrazzjoni' jew b' 'uzu mhux identifikat’, u ghalhekk
ikollu perjodu qasir wisq biex ikun jista’ jitlob lill-fornitur tieghu biex jerga' jikkunsidra r-
registrazzjoni jew jerga' jaghmel ic-Ciklu ta' formulazzjoni mill-gdid (minghajr din is-
sustanza li mhijiex registrata).

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 28(5). Lista ta' sustanzi ta' introduzzjoni gradwali li
gew irregistrati minghajr preregistrazzjoni u I-grupp kemikali li dawn is-sustanzi jaqghu
tahtu ghandhom ukoll jigu identifikati kemm jista' jkun kmieni biex jigi Zgurat li d-dejta
tingasam, u fejn ikun applikabbli, tigi "read-across" taht il-gruppi ta' sustanzi sabiex ma jkun
hemm duplikazzjoni ta' ttestjar fuq annimali u jigu ffrankati l-ispejjez ghall-industriji, b'mod
partikulari ghall-SMEs.

Emenda 58
ARTIKOLU 29, PARAGRAFU 1
1. [l-fabbrikanti # 1-importaturi kollha li 1. Il-fabbrikanti, I-importaturi u I-
jkunu pprezentaw informazzjoni lill- Sformulaturi kollha li jkunu pprezentaw
Agenzija skond I-Artikolu 28 ghall-istess informazzjoni lill-Agenzija skond -
sustanza ta' introduzzjoni gradwali Artikolu 28 ghall-istess sustanza ta'
ghandhom ikunu partecipanti f'forum ta' introduzzjoni gradwali ghandhom ikunu
skambju ta' informazzjoni dwar sustanza parte¢ipanti f'forum ta' skambju ta'
(SIEF). informazzjoni dwar sustanzi (SIEF).
Gustifikazzjoni

1l-'"Formulaturi’ ghandu jkollhom ukoll access ghall-SIEF sabiex ikunu jistghu jiskambjaw id-
dejta dwar riskji u espozizzjoni.

Emenda 59
ARTIKOLU 30, PARAGRAFU 1
1. Qabel ma jsir l-ittestjar sabiex jigu 1. Qabel ma jsir l-ittestjar sabiex jigu
sodisfatti r-rekwiziti ta' informazzjoni sodisfati r-rekwiziti ta' informazzjoni ghall-
ghall-finijiet tar-registrazzjoni, partecipant finijiet tar-registrazzjoni, partecipant ta'
ta' SIEF ghandu jara jekk huwiex SIEF ghandu jara jekk huwiex disponibbli
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disponibbli studju relevanti billi
jikkomunika fl-SIEF tieghu. Jekk ikun
hemm disponibbli fis-SIEF studju
relevanti li jinvolvi testitjiet fuq annimali
vertebrati, parteCipant ta' dak is-SIEF
ghandu jitlob dak l-istudju sa.... **. Jekk
ikun hemm disponibbli fis-SIEF studju
relevanti li jinvolvi I-annimali vertebrati,
partecipant tas-SIEF jista' jitlob dak I-
istudju ... **

Fi Zzmien gimghatejn mit-talba, il-
proprjetarju ta' I-istudju ghandu jaghti
prova ta' l-ispiza tieghu lill-partecipant jew
partecipanti li jitolbuha. Il-partecipant jew
partecipanti u l-proprjetarju ghandhom
jaghmlu kull sforz sabiex jizguraw li I-
ispejjez tal-kondivizjoni ta' I-informazzjoni
Jjigu determinati b'mod gust, trasparenti u
mhux diskriminatorju Dan jista' jigi
facilitat billi tigi segwita gwida dwar il-
gsim ta' spejjez ibbazata fuq dawk il-
principji u li tigi adottata mill-Agenzija
skond 1-Artikolu 76(2)(f). Jekk ma jistghux
jilhqu tali ftehim, l-ispiza ghandha
tinqasam b'mod ugwali. 11-proprjetarju
ghandu jaghti permess sabiex ikun jista' jsir
riferiment ghar-rapport shih ta' I-istudju
ghall-iskop tar-registrazzjoni fi Zmien
gimaghtejn minn meta jir¢ievi l-hlas. Ir-
registranti huma mehtiega biss li jagsmu 1-
ispejjez ta' l-informazzjoni li huma
mehtiega jipprezentaw sabiex jissodisfaw
ir-rekwiziti taghhom ta' registrazzjoni.

** Ghoxrin xahar wara d-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament.

studju relevanti billi jikkomunika fis-SIEF
u jikkonsulta I-listi pubblikati mill-
Agenzija b'konformital | ma'l-Artikolu
28(5) u (5a). Jekk ikun hemm disponibbli
studju relevanti li jinvolvi testijiet,
partecipant tas-SIEF ghandu jitlob dak I-
istudju.

Fi Zmien xahar mit-talba, il-proprjetarju ta'
l-istudju ghandu jaghti prova ta' I-ispiza
tieghu lill-partecipant jew partecipanti li
jitolbuha. Il-partecipant jew partecipanti u
l-proprjetarju ghandhom jaghmlu kull sforz
sabiex jizguraw li l-ispejjez tal-
kondivizjoni ta' I-informazzjoni jigu
determinati b'mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju, u skond il- proporzjon
tal-volum ta' produzzjoni ta' kull
partecipant. Dan jista' jigi facilitat billi tigi
segwita gwida dwar il-qsim ta' spejjez
ibbazata fuq dawk il-principji u li tigi
adottata mill-Agenzija skond I-Artikolu
76(2)(f). Jekk ma jkunux jistghu jilhqu tali
ftehim, l-ispiza ghandha tinqasam b'mod
gust. ll-proprjetarju ghandu jaghti permess
sabiex ikun jista' jsir riferiment ghar-
rapport shih ta' I-istudju ghall-iskop tar-
registrazzjoni fi zmien gimaghtejn minn
meta jircievi l-hlas. Ir-registranti huma
mehtiega biss li jagsmu l-ispejjez ta' 1-
informazzjoni li huma mehtiega
Jjipprezentaw sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti
taghhom ta' registrazzjoni.

Gustifikazzjoni

M'huwiex possibbli ghal kumpaniji jew ohrajn ikkoncernati li, fi Zmien xahrejn wara I-
pubblikazzjoni tal-lista bis-sustanzi preregistrat, jitolbu l-istudji tal-partecipanti SIEF I-
ohrajn kollha. Rigward sustanzi ta' introduzzjoni gradwali, decizjonijiet li jikkoncernaw
testijiet possibbli ghandhom isiru biss meta tiskadi l-iskadenza applikabbli ghal registrazzjoni
tas-sustanzi. Ghalhekk mhemmx ghalfejn li jkun hemm skadenza.

(Integrazzjoni mill-gdid tat-test tal-Kummissjoni modifikat) Marbuta ma' l-emenda ta' -
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Artikolu 28(5) u 28(5a.) Sabiex ma jkunx hemm ripetizzjoni ta' testijiet fuq [-annimali u biex
ikun hemm inqas spejjez ghall-industrija, partikularment I-SMEs, I-SIEF ghandha wkoll tigi
mitluba li tikkonsulta I-listi ppubblikati mill-Agenzija sabiex tizgura li jkun hemm skambju ta'
dejta u, fejn applikabbli, 'read-across' mal-gruppi ta' sustanzi.

Tistabbilixxi mekkanizmu ghal gsim b’mod gust ta’ [-ispejjez originali ta’ testijiet f analogija
mal-modifikazzjonijiet korrispondenti ghall-Artikolu 27.

It-testijiet kollha (fuq vertebrati u mhux vertebrati) ghandhom jigu skambjati. Identika ghal
emenda 149, l-ewwel qari.

Emenda 60
ARTIKOLU 30, PARAGRAFU 2

2. Jekk studju relevanti li jinvolvi testijiet
ma jkunx disponibbli fi hdan is-SIEF,
ghandu jsir biss studju wiehed ghal kull
rekwizit ta' informazzjoni fi hdan kull SIEF
minn wiehed mill-partec¢ipanti li jagixxi
ghan-nom ta' -ohrajn. Huma ghandhom
jiehdu I-passi kollha ragonevoli sabiex
jilhqu ftehim f'terminu perentorju stabbilit
mill-Agenzija dwar min ghandu jmexxi t-
test ghan-nom tal-partecipanti l-ohrajn u
Jjipprezenta sommarju ta' studju jew
sommarju robust ta' studju lill-Agenzija.
Jekk ma jintlahaq ebda ftehim, 1-Agenzija
ghandha tispecifika liema registrant jew
utent downstream ghandu jwettaq it-test.
[1-partecipanti kollha tas-SIEF li jitolbu
studju ghandhom jikkontribwixxu ghall-
ispejjez ta' l-elaborazzjoni ta' I-istudju
b'sehem li jikkorrispondi ghan-numru ta'
registranti potenzjali li jippartecipaw.
Dawk il-partecipanti li ma jwettqux 1-
istudju huma stess ghandhom ikollhom id-
dritt 1i jir¢ievu r-rapport shih ta' l-istudju fi
zmien gimaghtejn wara li jsir il-hlas lill-
partecipant li wettaq l-istudju.

2. Jekk studju relevanti li jinvolvi testijiet
ma jkunx disponibbli, ghandu jsir biss
studju wiehed ghal kull rekwizit ta'
informazzjoni fi hdan kull SIEF minn
wiehed mill-partecipanti li jagixxi ghan-
nom ta' [-ohrajn. Huma ghandhom jiehdu 1-
passi kollha ragonevoli sabiex jilhqu
ftehim f'terminu perentorju stabbilit mill-
Agenzija dwar min ghandu jmexxi t-test
ghan-nom tal-partecipanti l-ohrajn u
Jjipprezenta sommarju ta' studju jew
sommarju robust ta' studju lill-Agenzija.
Jekk ma jintlahaq ebda ftehim, 1-Agenzija
ghandha tispecifika liema registrant jew
utent downstream ghandu jwettaq it-test.
[l-partecipanti kollha tas-SIEF li jitolbu
studju ghandhom jikkontribwixxu ghall-
ispejjez ta' l-elaborazzjoni ta' I-istudju
b'sehem li jikkorrispondi ghan-numru ta'
registranti potenzjali li jippartecipaw.
Dawk il-partecipanti li ma jwettqux 1-
istudju huma stess ghandhom ikollhom id-
dritt 1i jir¢ievu r-rapport shih ta' I-istudju fi
zmien gimaghtejn wara li jsir il-hlas lill-
partecipant li wettaq l-istudju.

Gustifikazzjoni

Biex titnaqqas id-duplikazzjoni ta' testijiet fuq [-annimali. Marbuta ma' I-Emenda ta' I-

Artikolu 30(1).

RR\635326MT.doc

PE 371.746v02-00



MT

Emenda 61
ARTIKOLU 31, PARAGRAFU 1

1. Il-fornitur ta' sustanza jew preparat 1. Il-fornitur ta' sustanza jew preparat
ghandu jipprovdi lir-ricevitur ta' sustanza ghandu jipprovdi lir-ricevitur ta' sustanza
jew preparat skeda ta' dejta ta' sigurta li jew preparat skeda ta' data ta' sigurta li
tkun imfassla skond 1-Anness II tkun imfassla skond 1-Anness II:

(a) fejn sustanza jew preparazzjoni tilhaq (a) fejn sustanza jew preparat jilhqu il-
il-kriterji ghall-klassifika bhala perikoluzi kriterji ghall-klassifika bhala perikoluzi
skond id-Direttivi 67/548/KEE jew skond id-Direttivi 67/548/KEE jew
1999/45/KE; jew 1999/45/KE; jew

(b) fejn sustanza tkun persistenti, bijo- (b) fejn sustanza tkun persistenti, bijo-
akkumulattiva u tossika jew persistenti akkumulattiva u tossika jew persistenti
hafna u bijo-akkumulattiva hafna skond il- hafna u bijo-akkumulattiva hafna skond il-
kriterji stabbiliti fl-Anness XIII kriterji stabbiliti fl-Anness XIII jew

(ba) fejn sustanza kienet identifikata
skond l-Artikolu 56(f).

(Emenda 157 riveduta - I-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Bil-ghajnuna ta’ ‘Safety Data Sheets’ informazzjoni dwar sustanza ghandha tigi mghoddija
fil-katina ta’ forniment skond ir-rekwiziti ta’ REACH. It-tip ta’ sustanzi li jirrikjedu ‘safety
data sheet’ ghandu jigi estiz biex jinkludi s-sustanzi kollha li huma ta’ thassib kbir hafna li
huma msemmija fl-Artikolu 56 dwar I-awtorizzazzjoni.

Emenda 62
ARTIKOLU 31, PARAGRAFU 9 A (gdid)

9a. Il-Kummissjoni se torganizza I-
izvilupp ta’ linji gwida teknici li jistipulaw
rekwiziti minimi ghas-‘safety data sheets’,
biex tizgura l-provediment ta’
informazzjoni ¢ara u adegwata ta’ l-ahjar
uzu lill-dawk involuti tul il-katina ta’
Sforniment.

(Emenda 162 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

‘Safety data sheets’ (SDS) jistghu jkunu ghodda tajba biex jikkomunikaw informazzjoni tul il-
katina ta’ forniment, kemm ghas-sustanzi u kemm ghall-preparati. Izda, I-SDS jilhqu I-ghan
taghhom biss jekk jimtlew b’mod adegwat. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghandha tizviluppa
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gwida teknika li tipprovdi rekwiziti minimi dwar kif ghandhom jimtlew [-SDS.

Emenda 63
ARTIKOLU 32, PARAGRAFU 4

4. Kwalunkwe produttur jew importatur imhassar
ta' oggett li jkun fih sustanza li tissodisfa
I-kriterji fl-Artikolu 56 u li tkun
identifikata skond lI-Artikolu 58(1)
f'koncentrazzjoni 'l fuq minn 0,1 % piz
b'piz (w/w), ghandu jipprovdi lir-ricevitur
ta' l-oggett b'informazzjoni sufficjenti
sabiex jippermetti l-uzu sigur ta' l-oggett
li jinkludi, bhala minimu, l-isem tas-
sustanza. Dan l-obbligu ghandu jkun estiz
ghal kull ricevitur ta’' oggetti fil-katina ta’
provvista.

Gustifikazzjoni

ld-dispozizzjonijiet kollha relatati ma’ I-obbligu li tigi kkomunikata informazzjoni dwar
sustanzi [ oggetti ghandhom jingabru f’artikolu wiehed (ara I-Artikolu 33a I-gdid).

Emenda 64
ARTIKOLU 33 A (gdid)

Artikolu 33a

Obbligu li tigi kkomunikata informazzjoni
dwar sustanzi li jinsabu f’oggetti

1. Kwalunkwe manufattur jew importatur
ta’ sustanza elenkata fl-Anness X1V, jew
ta’ preparat jew oggett li jkollu tali
sustanza, ghandu fuq it-talba ta’ l-utent
‘downsream’, sakemm dan ikun mehtieg
b’mod ragonevoli, iforni l-informazzjoni
necessarja biex jigu evalwati l-effetti tas-

sustanza fuq is-sahha tal-

bniedem jew I-

ambjent fejn jolqtu I-hidmiet u l-uzu

indikati f’dik it-talba.

2. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni specifikati
fil-paragrafu 1 ghandhom japplikaw
mutatis mutandis ‘il fuq fil-katina ta’

forniment.
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3. Utenti downstream li f'oggett
Jjinkorporaw sustanza jew preparat li
ghalihom giet stabbilita karta tad-dejta
tas-sikurezza, u dawk li sussegwentament
Jjimmaniggjaw jew ikomplu jipprocessaw
dak l-oggett ghandhom jghaddu l-karta
tad-dejta tas-sikurezza lil kwalunkwe
ricevitur ta' l-oggett jew derivattiv tieghu.
Ir-ricevituri m’ghandhomx jinkludu -
konsumaturi.

Il-konsumaturi ghandu jkollhom id-dritt
li jitolbu lill-produttur jew lill-importatur
ghal informazzjoni dwar is-sustanzi
prezenti f’oggett prodott jew importat
minnu.

1l-produtturi jew l-importaturi ghandhom
Jjghinu, meta mitluba u fi ;mien 15-il
gurnata ta’ xoghol, lil kwalunkwe
konsumatur individwali biex jikseb, bla
ebda hlas, id-dettalji kollha ta’
informazzjoni dwar sikurezza u dwar uiu
li jikkoncernaw is-sustanzi preienti fi
kwalunkwe oggett li huma pproducew jew
importaw.

(Emenda 166 u 366 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni
1l-manifatturi, il-bejjiegha bl-imnut u [-konsumaturi ghandhom ikunu jistghu jsibu jekk
sustanzi specifici jkunux jinsabu fi prodott finali u, jekk necessarju, ghandhom ikunu jistghu
Jfittxu u jaghzlu alternattia iktar sikura.

L-informazzjoni dwar sustanzi perikoluzi (awtorizzati) wahidhom, fi preparati, u f oggetti
Jjridu jigu distribwiti permezz ta’ katina ta’ forniment (il fuq u ’l isfel) biex tghin lill-
kontenuti tal-prodotti taghhom. Id-dritt ta’ [-utenti ‘downstream’ li jiksbu informazzjoni dwar
tali sustanzi hu krucjali sabiex terga’ tinbena [-kunfidenza tal-konsumatur u jerga’ jinkiseb I-
avvjament.

Emenda 65
ARTIKOLU 36, PARAGRAFU 4 , PUNT (C)

(c) fejn l-utent downstream juza s- imhassar

sustanza jew il-preparat fi kwantita totali
ta' inqas minn tunnellata metrika fis-
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sena;

(Emenda gdida - Regola 62(2)(c), marbuta mal-Premessa 54)
Gustifikazzjoni

Bhala rizultat ta' limitu ta' tunnellata introdotta mill-Kunsill, l-utenti downstream ikunu jridu
Jippreparaw biss rapport dwar sikurezza kemikali (CSR) ghal utenti >1 tunnellata, jekk ma
Jkunux koperti minn CSR tal-manufattur. Ma hux mistenni li jkun hemm limitu
massimu/minimu ghas-CSR minn manifatturi. IL-klawsola gdida tkun ged tohloq incentiv
pervers ghall-manifatturi sabiex jeskludu uzi taht it-tunellata mis-CSR taghhom, billi dan ma'
Jjirrizulta fl-ebda obbligi ghall-utenti downstream. Dan johloq lakuna serja rigward
informazzjoni dwar sikurezza ghal uzi Zghar.

1l-holgien ta' limitu ta' 1 tpa ikun ged johloq lakuna serja ghal hafna uzi ta' sustanzi kimici.
It-tnehhija ta' limitu ta' 1 tpa tizgura li [-utenti downstream ikunu ged ikollhom id-dritt li
Jiksbu l-informazzjoni dwar is-sikurezza mill-manufatturi sabiex ikun jistghu juzaw is-
sustanza b'mod sikur u jtejbu I-prodotti taghhom.

Emenda 66
ARTIKOLU 39, PARAGRAFU 1 A (gdid)

1a. Sabiex ikun evitat ittestjar doppju fuq
l-annimali, kwalunkwe proposta ghal
ittestjar li tinvolvi testijiet fuq annimali
vertebrati ghandha tkun miftuha ghal
kummenti minn partijiet interessati ghal
perjodu ta’ 90 gurnata. Il-kummenti
kollha li jaslu ghandhom jigu kkunsidrati
mir-registrant jew mill-utent
‘downstream’, li ghandu jinforma lill-
Agenczija jekk, fid-dawl tal-kummenti li
Jjkunu waslu, hu xorta wahda jemminx li
hu necessarju li jitwettaq it-test propost u
Jjaghti r-ragunijiet tieghu ghal dan.

(Emenda 176 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

1l-kummenti u l-informazzjoni kollha rilevanti li jistghu jnaqqsu l-ittestjar fuq [-annimali
ghandhom jigu kkunsidrati.

Emenda 67
ARTIKOLU 39, PARAGRAFU 1 B (gdid)
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1b. I¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni
ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM) ghandu
Jjigi kkonsultat qabel ma tkun imfassla
deciijoni kif imsemmija fil-paragrafu 2
dwar proposta ghal ittestjar li tinkludi
testijiet fuq annimali vertebrati.

(Emenda 177 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Minhabba I-avvanzi mghaggla fl-izvilupp ta’ testijiet alternattivi, ghandhom jigu pprovduti
gharfien u esperjenza ta’ l-esperti lill-awtoritajiet kompetenti biex jigi evitat ittestjar fuq
annimali u jigu ffrankati l-ispejjez meta jigu evalwati proposti dwar ittestjar.

Emenda 68
ARTIKOLU 39, PARAGRAFU 2, PARTI INTRODUTTORJA

2. Abbazi ta' 1-ezami taht il-paragrafu 1, 1-
Agenzija ghandha tabbozza wahda mid-
decizjonijiet li gejjin u dik id-dec¢izjoni
ghandha tittiehed skond il-procedura
prevista fl-Artikoli 49 u 50:

2. Abbazi ta' 1-ezami taht il-paragrafu 1,
la u 1b 1-Agenzija ghandha tabbozza
wahda mid-decizjonijiet i gejjin u dik id-
decizjoni ghandha tittiehed skond il-
procedura prevista fl-Artikoli 49 u 50:

(Integrazzjoni mill-gdid tat-test tal-Kummissjoni modifikata)

Gustifikazzjoni

Biex tigi zgurata l-koerenza.

Emenda 69
ARTIKOLU 40, PARAGRAFU 4

4. Ir-registrant ghandu jipprezenta din 1-
informazzjoni lill-Agenzija sa l-iskadenza
tat-terminu perentorju_stabbilit.

PE 371.746v02-00

4. Ir-registrant ghandu jipprezenta 1-
informazzjoni mehtiega lill-Agenzija
[f'perjodu bi skadenza ragonevoli li
ghandu jigi stabbilit mill-Agenzija. Din I-
iskadenza m'ghandhiex tkun ta’' iZjed
minn sitt xhur. L-Agenzija ghandha
tirtira n-numru ta' registrazzjoni jekk ir-
registrant ma jippreZentax l-informazzjoni
rilevanti fi Zmien ta' l-iskadenza stabbilit.
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Gustifikazzjoni

1I-Kunsill ma jipprovdix skadenza c¢ara sa meta ghandha tigi sottomessa informazzjoni, kif

ippropona I-Parlament fl-Emenda 180.

Registrant jista' jkun ghadda mill-kontroll ta' kompletezza kif stipulat fl-Artikolu 20, izda
xorta jista' jigri li r-rekwiziti ghal informazzjoni ma jigux sodisfatti. Meta ma jkunx hemm
konformita ) mar-rekwiziti ghal informazzjoni, ghandu jkun hemm konsegwenzi cari
Registranti m'ghandux ikollhom iktar minn c¢ans wiehed fperjodu massimu ta' sitt xhur biex
Jikkoregu registrazzjonijiet zbaljati.Dan jista' jizgura kwalital] tajba u jista' jipprevjeni
disputi li ma jispiccaw qatt bejn l-awtoritajiet u r-registranti.L-ghazla tal-kliem huwa
konformi ma' dak tad-dispozizzjonijiet ghall-kontroll ta' kompletezza fl-Artikolu 20 .

Emenda 70
ARTIKOLU 40, PARAGRAFU 7

7. II-Kummissjoni tista', wara li tikkonsulta
ma' I-Agenzija, tichu dec¢izjoni sabiex
tvarja l-percentwali tad-dossiers maghzula
u temenda jew tinkludi kriterji ulterjuri fil-
paragrafu 5 skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 132(3).

7. IlI-Kummissjoni tista', wara li tikkonsulta
ma' I-Agenzija, tichu dec¢izjoni sabiex
tvarja l-percentwali tad-dossiers maghzula
u temenda jew tinkludi kriterji ulterjuri fil-
paragrafu 5 skond il-pro¢edura msemmija
fl-Artikolu 132(3a).

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-
Decizjoni ta' komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi I-procedura
ordinarja ta' "kumitat regolatorju” b""kumitat regolatorju bi skrutinju”, peress li I-miZuri
kkoncernati huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux

essenzjali ta' [-abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 71
ARTIKOLU 46, PARAGRAFU 2

2. Sabiex ikun Zgurat appro¢¢ armonizzat
ghal talbiet ghal informazzjoni ulterjuri, 1-
Agenzija ghandha tissorvelja l-abbozz ta'
decizjonijiet taht 1-Artikolu 45 u ghandha
tizviluppa kriterji u prijoritajiet. Fejn ikun
kunsiljabbli, ghandhom jigu adottati mizuri
implementattivi skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 7132(3).
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2. Sabiex ikun zZgurat appro¢¢ armonizzat
ghal talbiet ghal informazzjoni ulterjuri, I-
Agenzija ghandha tissorvelja l-abbozz ta'
decizjonijiet taht 1-Artikolu 45 u ghandha
tizviluppa kriterji u prijoritajiet. Fejn ikun
rakkomandabbli, ghandhom jigu adottati
mizuri implementattivi skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 7132(3a).
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispoZizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju” b""kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-

abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 72
ARTIKOLU 49, PARAGRAFU 1

1. L-Agenzija ghandha tinnotifika
kwalunkwe abbozz ta' decizjoni taht I-
Artikoli 39, 40 jew 45 lir-registrant(i) jew
lill-utent(1) downstream koncernati, u
tgharrathom dwar id-dritt taghhom li
jikkummentaw fi Zmien 30 jum minn meta
jircevuha. Jekk ir-registrant(i) jew l-utent(i)
downstream koncernati jixtiequ
jikkummentaw, ghandhom jipprovdu I-
kummenti taghhom lill-Agenzija. L-
Agenzija mbaghad ghandha tinforma lill-
awtorita kompetenti dwar il-prezentazzjoni
tal-kummenti minghajr dewmien. L-
awtorita kompetenti (ghal dec¢izjonijiet
mehuda taht 1-Artikolu 45) u I-Agenzija
(ghal decizjonijiet mehuda taht 1-Artikoli
39 u 40) ghandhom jiehdu kont ta'
kwalunkwe kumment ricevut u jistghu
jemendaw l-abbozz ta' de¢izjoni skond il-
kaz.

Artikoli 39, 40 jew 45 lir-registrant(i) jew
lill-utent(i) downstream koncernati,
flimkien ma' kwalunkwe kummenti minn
partijiet interessati u mic-Centru
Ewropew ghall-Validazzjoni ta' Metodi
Alternattivi (ECVAM), u tgharrathom
dwar id-dritt taghhom li jikkummentaw fi
zmien 30 jum minn meta jircevuha. Jekk
ir-registrant(i) jew l-utent(i) downstream
koncernati jixtiequ jikkummentaw,
ghandhom jipprovdu l-kummenti taghhom
lill-Agenzija. L-Agenzija mbaghad
ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti
dwar il-prezentazzjoni tal-kummenti
minghajr dewmien. L-awtorita kompetenti
(ghal decizjonijiet mehuda taht 1-Artikolu
45) u 1-Agenzija (ghal dec¢izjonijiet mehuda
taht 1-Artikoli 39 u 40) ghandhom

Jikkunsidraw kull kumment li jkunu réevew

u jistghu jemendaw l-abbozz ta' de¢izjoni
skond il-kaz.

(Emenda 206 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta' trasparenza, il-kummenti mill-ECVAM u minn partijiet interessati ohra

ghandhom jigu ppubblikati wkoll.

Marbuta ma' I-Emendi ghall-Artikoli 39(1), (1a) u (2).

Emenda 73
ARTIKOLU 54

L-iskop ta' dan it-Titolu huwa li jizgura /-
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funzjonament korrett tas-suq intern
filwagqt li jizgura li r-riskji mis-sustanzi ta’
thassib serju hafna jigu kontrollati tajjeb
u li dawn is-sustanzi eventwalment jigu
sostitwiti minn sustanzi jew teknologiji
alternattivi adatti fejn dawn ikunu
ekonomikament u teknikament vijabbli.

sustanzi ta' thassib kbir jigu sostituti minn
sustanzi jew minn teknologiji alternattivi
u akar sikuri meta dawn ikunu
disponibbli. Fejn alternattivi ta' dan it-tip
ma jkunux disponibbli u fejn il-beneficcji
ghas-socjeta jkunu akbar mir-riskji
involuti fl-uzu ta' dawn is-sustanzi, I-ghan
ta’' dan it-Titolu huwa li jigura li l-uZu ta’
sustanzi ta’' thassib gholi jkunu
ikkontrollati sew u li alternattivi ghalihom
Jigu inkoragguti. Id-dispozizzjonijiet
tieghu huma msejsa fuq il-prinéipju tal-
prekawzjoni.

(Emenda 214 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

L-ghan ta' l-awtorizzazzjoni huwa li tizgura I-harsien tas-sahha tal-bniedem u ta' l-ambjent.

L-ghan ta' l-awtorizzazzjoni huwa li tizgura [-harsien tas-sahha tal-bniedem u ta' I-ambjent.

L-Emenda 214 tal-PE giet ipprezentata mill-gdid.

Hemm bzonn li jithassar [-enfasi fuq is-suq intern. REACH diga jinkorpora klawzola dwar il-
liberta tal-moviment (art. 128) u huwa bbazat fuq il-bazi legali ghas-suq intern tat-Trattat.
Dan it-Titolu specifiku huwa dwar il-kimici li huma maghrufa li jaghmlu [-hsara meta uzati
[f'¢ertu kondizzjonijiet specifici. Il-principju ta' prekawzjoni huma msemmi fid-dispozizzjonijiet
generali ta' REACH imma huwa importanti b'mod specjali li dan il-principju jkun inkluz fid-

dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni.

Emenda 74
ARTIKOLU 55, PARAGRAFU 4, PUNT (D A)(gdid)

(da) l-uzu tal-metalli mhux mahduma u
tal-koncentrati, bhala materja prima li
tinsab naturali, mhux disponibbli ghall-
bejgh ghall-pubbliku generali b'xi mod
iehor , flinstallazzjonijiet ta' pprocessar fl-
iskop tad-Direttiva 96/61/EC.

Gustifikazzjoni

Hafna minnhom fihom ammonti zghar ta' sustanzi CMR naturali u ghalhekk hija necessarja I-
awtorizzazzjoni. UZati biss bhala materja prima fl-impjanti li jitolbu I-permessi allokati
b'referenza ma' I-Ahjar Tekniki Disponibbli (Dir. 96/61/CE) kif ukoll il-legizlazzjoni dwar il-
protezzjoni tal-haddiema u I-harsien ta' I-ambjent; il-prodotti u l-fluss ta' l-iskart ghadhom fI-
ambitu tar-REACH u tal-legizlazzjoni dwar l-iskart. Ir-riskji konsegwenti huma kkontrollati
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sew: taht l-artikolu 57(2), jinghtaw [-ezenzjonijiet. Minhabba l-varjeta fil-kompoZzizzjoni, din
l-emenda tevita eluf ta' fajls inutli (tghabbija tas-sistema) u tipprotegi l-pratticita.

Emenda 75
ARTIKOLU 55, PARAGRAFU 5

5. Fil-kaz ta' sustanzi li jkunu suggetti imhassar
ghall-awtorizzazzjoni ghaliex ikunu

Jjissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 56(a), (b)

jew (¢) biss jew ghaliex ikunu identifikati

skond l-Artikolu 56(f) biss minhabba I-

periklu ghas-sahha tal-bniedem, il-

paragrafi 1 u 2 ta' dan l-Artikoli ma

ghandhomx japplikaw ghall-uZi li gejjin:

uzi fi prodotti kosmetici fil-kamp ta'

applikazzjoni tad-Direttiva 76/768/KEE;

uzi f'materjal f'kuntatt ma' l-ikel fil-kamp
ta' applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004.

(Emenda 471 riveduta parzjalment - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

M'ghandhomx japplikaw restrizzjonijiet ghall-iskop ta' [-awtorizzazzjoni.

Emenda 76
ARTIKOLU 55 A (gdid)

Artikolu 55a

Lista ta' sustanzi suggetti ghall-
awtorizzazzjoni

Sustanzi li huma maghrufa li jissodisfaw
il-kriterji ta' I-Artikolu 56 ghandhom jigu
mnizila fl-Anness XIVa waqt li -
procedura ta' l-awtorizzazzjoni tkun
pendenti. Meta tinbeda l-procedura ta' l-
awtorizzazzjoni, is-sustanzi ghandhom
Jjitnizzlu fl-Anness XIVb, skond il-
procedura stipulata fl-Artikolu 57(1).
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(Emenda 215 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Sabiex tizdied it-trasparenza, ikunu stimulati mizuri volontarji mill-utent ahhari u I-
innovazzjoni favur alternattivi aktar sikuri, is-sustanzi kollha li jissodisfaw il-kriterji li huma
ta' I-aktar thassib ghandhom ikunu mizjuda immedjatament mal-lista ta' kandidati ghall-

awtorizzazzjoni (=Anness XIV(a)).

Wara s-sustanzi, skond il-prijoritajiet maghmula mill-agenzija, jitqieghdu fl-Anness XIVb, li
fih jigu mnizzla d-dati u l-iskadenzi ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni.

Emenda 77
ARTIKLU 56, TITOLU U PARTI INTRODUTTORIJA

Sustanzi li ghandhom ikunu inkluzi fI-
Anness XIV

Is-sustanzi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-
Anness XTIV skond il-pro¢edura prevista fl-
Artikolu 57

Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fI-
Anness XIV(a)

Minghajr pregudizzju ghar-restrizzjonijiet
eZistenti jew futuri, is-sustanzi li gejjin
ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIVa
skond il-procedura prevista fl-Artikolu 58:

(Emenda 216 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Marbuta parzjalment ma' l-emendi ta' I-Artikolu 55a gdid.

Minhabba l-introduzzjoni ta' lista ta' kandidati, il-procedura ghall-inkluzjoni fil-lista ghandha

bzonn tigi modifikata. (Sacconi)

Emenda 78
ARTIKOLU 56, PUNT (f)

(f) sustanzi - bhal dawk 1i jkollhom
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina
jew dawk li jkollhom proprjetajiet
persistenti, bijo-akkumulattivi u tossici jew
proprjetajiet persistenti hafna u bijo-
akkumulattivi hafna, 1i ma jissodisfawx il-
kriterji fil-punti (d) jew (e) - li dwarhom
ikun hemm provi xjentifici ta' probabbilta
ta’ effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem
jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal livell
ta' thassib ekwivalenti ghal dak relatat
ma' sustanzi ohrajn elenkati fil-punti (a)
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(f) sustanzi - bhal dawk 1i jkollhom
proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrina
jew dawk li jkollhom proprjetajiet
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew
proprjetajiet persistenti hafha u
bijoakkumulattivi hafna, li ma jissodisfawx
il-kriterji fil-punti (d) jew (e) - li huma
identifikati bhala sustanzi li jaghtu lok
ghal thassib bhal dawk inkluZi fil-punti
(a) sa (e) u li jkunu identifikati fuq il-bazi
ta' kull kaz individwali, skond il-pro¢edura
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sa (e) u li jkunu identifikati fuq bazi ta' kull prevista fl-Artikolu 58.
kaz individwali, skond il-pro¢edura
prevista fl-Artikolu 58.

(Emenda 217 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Din l-emenda tnaqqas il-livell rekwizit ta' thassib dwar sustanza qabel ma tithalla tidhol fl-
Anness X1Va.

1l-principji ta' prekwazjoni jaghti ( at hand )Ii ma nistghux inkomplu nistennew sakemm
ikollna provi xjentifici li sustanza se jkollha impatt negattiv fuq l-ormoni perezempju,
ghalhekk il-kliem propost fit-test jippermettilna li nsibu aktar sustanzi li probabbilment
Jipprovdu l-istess livell ta' thassib.

Emenda 79
ARTIKOLU 56, PUNT (F A) (gdid)

(fa) nanoparticelli.

(Emenda gdida - Regola 62(2)(d) sabiex tikkunsidra [-Opinjoni modifikata ta' SCENIHR ta' I-
10 ta' Marzu 2006, u tar-Revizjoni "Toxic Potential of Materials as the Nanolevel" ippublikat
f'Science tat-3 ta' Frar 2006))

Gustifikazzjoni

Skond "Science", I-ammont Zghir hafna tan-nanomaterjali jista' jimmodifika [-propjetajiet
fizjo-kimiki u johlog l-opportunita ta' assorbiment u interazzjoni mat-tessuti bijologici. Din il-
kombinazzjoni tista' tiggenera effetti bijologici avversi fic-celloli hajjin li ma jkunux possibbli
mod iehor ma' l-istess materjal f'forom akbar. Skond SCENIHR, [-informazzjoni dwar id-
destin bijologiku tan-nanoparticelli (per(ezempju d-distribuzzjoni, l-akkumulazzjoni,it-
tossicita specifika ghall-metabolizmu u ghall-organu) ghadha minima. Ghalhekk in-
nanoparticelli ghandhom ikunu suggetti ghall-awtorizzazzjoni.

Emenda 80
ARTIKOLU 56, PUNT (F A) (gdid)

(fb) Is-sustanzi li huma ingredjenti
mizjuda mal-prodotti tat-tabakk fis-sens
ta' I-Artikolu 2(1) u 2(5) tad-Direttiva
2001/37/KE dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispoZizzjonijiet amministrattivi ta' I-Istati
Membri li jikkoncernaw il-manifattura, il-
prezentazzjoni u l-bejgh tal-prodotti tat-
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tabakk.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' l-emenda 218 adottata fl-ewwel gari.

Emenda 81

ARTIKLU 57, TITOLU U PARAGRAFU 1, PARTI INTRODUTTORIJA
L-inkluzjoni tas-sustanzi fl-Anness XIV L-inkluzjoni tas-sustanzi fl-Anness XIV(b)
1. Kull meta tittiehed dec¢izjoni sabiex jigu 1. Kull meta tittiehed dec¢izjoni sabiex jigu
inkluzi fl-Anness XIV sustanzi msemmija inkluzi fl-Anness XIV(b) sustanzi
fl-Artikolu 56, din id-decizjoni ghandha msemmija fl-Artikolu 56, din id-dec¢izjoni
tittiehed skond il-pro¢edura msemmija fl- ghandha tittiehed skond il-procedura
Artikolu 132(3). Ghal kull sustanza msemmija fl-Artikolu 732(3a). Ghal kull
ghandha tispecifika: sustanza ghandha tispecifika:

(Emenda 219 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Wara I-holqgien ta' lista ta' sustanzi li applikaw ghall-awtorizzazzjoni, I-Anness XIV sar
Anness XIVb.

Emenda 82
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 1, PUNT (B A)(gdid)

(ba) kwalunkwe restrizzjoni, skond l-
Artikolu 67;

(Emenda 220 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Huwa important li kull restrizzjoni fuq il-manifattura, l-uzu u/jew it-tpoggija fis-suq ghandha
tkun stipulata fid-decizjoni li tinkludi dawn is-sustanzi fl-Anness XIVb.

Emenda 83
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 1, PUNT (d)
(d) il-perjodi ta' revizjoni ghal éerti uzi, (d) perjodi ta' revizjoni, li m'ghandhomx
jekk ikun il-kaz; jaqbzu I-5 snin, ghal kull uzu;
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(Emenda 221 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Huwa ragonevoli li I-awtorizzazzjonijiet kollha jigu mahruga fuq bazi temporanja, ghaliex
revizjonijiet perjodici jippermettu (u jinkoraggixxu) l-adattament tal-progress tekniku
(ezempju I-kunsiderazzjoni ta' informazzjoni gdida dwar il-perikli, l-espozizzjoni, il-beneficcji
socjo-ekonomici u d-disponibbilita ta' alternattivi). Minghajr perjodi ta' revizjoni regolari, I-
incentiva ghall-innovazzjoni ta' alternattivi aktar sikuri se tintilef.

Emenda 84
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 2

2. Jistghu jigu ezentati uzi jew kategoriji ta'
uzu mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni
sakemm, abbaZzi tal-legislazzjoni specifika
Komunitarja ezistenti li timponi rekwiziti
minimi dwar il-protezzjoni tas-sahha jew
ta' l-ambjent ghall-uzu ta' sustanza, ir-
riskju jkun kontrollat adegwatament. Fit-
twaqqif ta' tali ezenzjonijiet, ghandu
partikularment jittiehed kont tal-
proporzjonalita tar-riskji ghas-sahha tal-
bniedem u ghall-ambjent relatata man-
natura tas-sustanza, bhal meta r-riskju
Jjkun modifikat mill-forma fizika.

2. L-uzi jew kategoriji ta' uzu jistghu jkunu
ezentati mir-rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni.
Meta jkunu stabbiliti l-ezenzjonijiet
ghandu jigi kkunsidrat, b'mod partikolari,
is-segwenti:

(a) legizlazzjoni specifika Komunitarja
ezistenti 11 timponi rekwiziti minimi relatati
mal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-
sikurezza pubblika jew ta' l-ambjent
ghall-uzu tas-sustanza, bhall-espoZizzjoni
obligatorja fuq il-post tax-xoghol, il-limiti
ta' l-emissjonijiet ec¢c, sakemm ir-riskju
Jjkun ikkontrollat tajjeb;

(b)l-obbligi legali eZistenti sabiex jittiehdu
mizuri teknici u ta' immaniggjar xierqa
biex ikun ;gurat il-qbil ma' kwalunkwe
standard tas-sahha, tas-sikurezza u ta' l-
ambjent rigward l-uiu tas-sustanza.

L-eZenzjonijiet jistghu jigu suggetti ghal
kundizzjonijiet.

Gustifikazzjoni
Itenni I-proposta inizjali tal-Kummissjoni.

L-implimentazzjoni ta' REACH m'ghanhdiex tostakola s-settur aeronawtiku milli jikkonforma
mar-rekwiziti tas-sikurezza ta' l-avjazzjoni ¢ivili u ta' I-ic¢certifikar u ta' I-istandards stipulati
fugq il-livell internazzjonali u Komunitarju (EASA). Jista' jkun necessarju li uhud mis-sustanzi
Jkunu ezentati mill-awtorizzazjoni minhabba li [-propjetajiet fizjokimiki taghhom huma
essenzjali sabiex ikun possibbli li jikkonformaw mar-rekwiziti tas-sikurezza internazzjonali u
Komunitarji u ma' l-i¢certifikar u ma' l-istandards, b'mod partikulari mar-rekwiziti ghas-
sigurta fl-ajru u s-sikurezza tal-passiggieri fl-avjazzjoni ¢ivili stipulati mir-Regolament (KE)
Nru 1592/2002.
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Emenda 85
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. EZenzjonijiet bhal dawn
m'ghandhomx jinghataw lil uzi jew lil
kategoriji ta' uzi ta' sustanzi msemmija fl-
Artikolu 56 li huma ingredjenti miZjuda
mal-prodotti tat-tabakk fis-sens ta' l-
Artikolu 2(1) u 2(5) tad-Direttiva 2001/37
KE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi li jikkoncéernaw il-
manufattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh
tal-prodotti tat-tabakk, minkejja lI-Artikolu
12 ta’ dik id-Direttiva.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' l-emenda 222 adottata fl-Ewwel Qari, b'addattazzjoni mal-bidla fin-numri
ta' I-Artikoli fil-Pozizzjoni Komuni meta mqabbla mat-test originali mahrug mill-Kummissjoni
Ewropea.

Emenda 86

ARTIKOLU 57, Paragrafu 3, Parti introduttorja
3. Qabel tittiehed deciijoni sabiex jigu 3. L-Agenzija ghandha tirrakomanda /i s-
inkluZi sustanzi fl-Annessi X1V, 1- sustanzi prijoritarji jigu trasferiti mill-
Agenzija ghandha, b'kont mehud ta’' I- Anness XIV(a) ghall-Anness XIV(b), u
opinjoni tal-Kumitat ta' lI-Istati Membri, tispecifika ghal kull sustanza l-punti
tirrakkomanda s-sustanzi prijoritarji /i previsti fil-paragrafu 1. Normalment
ghandhom jigu inkluZi u tispecifika ghal ghandha tinghata prijorita lil sustanzi:

kull sustanza l-punti previsti fil-paragrafu
1. Normalment ghandha tinghata prijorita
lil sustanzi:

(Emenda 223 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Wara I-holqgien ta' lista ta' sustanzi li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni, I-Anness XIV sar
Anness XIVb.

Emenda 87
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ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 3, PUNT (B A)(gdid)

(ba) fil-forma ta' nanoparticelli; jew

(Emenda gdida - [-Artikolu 62(2)(d) sabiex tikkunsidra I-Opinjoni mmodifikata ta' SCENIHR
ta'lI-10 ta' Marzu 2006)

Gustifikazzjoni

Skond SCENIHR, varjeta wiesgha ta' materjali ta' nanoskala u superficji ta' nanoskala
funzjonali ged jintuzaw fil-prodotti ghall-konsum, inkluzi I-koZmetici u l-kremi li jipprotegu
mix-xemx, il-fibri, it-tessili, il-kuluranti, il-fillers, iz- zebgha, l-emulsjonijiet u I-kollojde.
Minhabba t-tahlita ta' a) effetti kuntrarji u ta' thassib tan-nanoparticelli, b) I-uzu wiesa'
taghhom fil-prodotti ghall-konsum u c) I-gharfien minimu dwar id-destin bijologiku tan-
nanoparticelli, ghandhom ikunu moghtija prijorita fis-sistema ta' awtorizzazzjoni tar-REACH.

Emenda 88
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 3 , PUNT (C)

(c) volumi gholja; (c) volumi gholja; jew

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' l-emenda 224 adottata fl-ewwel gari.

Emenda 89
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 3, PUNT (C A) (gdid)

(ca) Is-sustanzi li huma ingredjenti
miZjuda mal-prodotti tat-tabakk fis-sens
ta' I-Artikolu 2(1) u 2(5) tad-Direttiva
2001/37 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispozizzjonijiet amministrattivi ta' I-Istati
Membri li jikkoncernaw il-manifattura, il-
prezentazzjoni u I-bejgh tal-prodotti tat-
tabakk.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' l-emenda 225 adottata fl-ewwel gari.

Emenda 90
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 4, SUBPARAGRAFU 1
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4. Qabel ma' 1-Agenzija tibghat ir-
rakkomandazzjoni taghha lill-Kummissjoni
ghandha taghmilha disponibbli ghall-
pubbliku fil-website taghha, b'indikazzjoni
¢ara tad-data ta' pubblikazzjoni, b'kont
mehud ta' I-Artikoli 117 u 118 dwar I-
accéess ghall-informazzjoni. L-Agenzija
ghandha tistieden lill-partijiet kollha
interessati sabiex jipprezentaw kummenti fi
zmien tliet xhur mid-data tal-
pubblikazzjoni, b'mod partikulari dwar I-
uzi li ghandhom ikunu ezentati mir-
rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni.

4. Qabel ma' I-Agenzija tibghat ir-
rakkomandazzjoni taghha lill-Kummissjoni
ghandha taghmilha disponibbli ghall-
pubbliku fil-website taghha, b'indikazzjoni
cara tad-data ta' pubblikazzjoni, L-
Agenzija ghandha tistieden lill-partijiet
kollha interessati sabiex jipprezentaw il-
kummenti fi Zmien tliet xhur mid-data tal-
pubblikazzjoni, b'mod partikulari dwar
dawn li gejjin:

(a) twettiq tal-kriterji fl-Artikolu 56(d), (e)
u (f);

(b) 1-uzi li ghandhom jigu ezentati mir-
rekwizit ta' l-awtorizzazzjoni.

Gustifikazzjoni

Itenni I-proposta inizjali tal-Kummissjoni.

Emenda 91
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 5

5. Suggett ghall-paragrafu 6, wara li tigi
inkluza sustanza fl-Anness XIV, din is-
sustanza ma ghandhiex tkun suggetta ghal
restrizzjonijiet godda taht il-procedura
esposta fit-Titolu VIII li jkopri r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza wahidha, fi preparat
jew l-inkorporazzjoni ta' sustanza floggett,
li jkunu gejjin mill-proprjetajiet intrinsici
specifikati fl-Anness XIV.

5. Suggett ghall-paragrafu 6, wara li tigi
inkluza sustanza fl-Anness XIV, din is-
sustanza ma ghandhiex tkun suggetta ghal
restrizzjonijiet godda taht il-procedura
esposta fit-Titolu VIII 1i jkopri r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uzu tas-sustanza wahidha, fi preparat
jew l-inkorporazzjoni ta' sustanza floggett,
li jkunu gejjin mill-proprjetajiet intrinsici
specifikati fl-Anness XIV, minbarra meta
tigi prezentata lill-Agenzija informazzjoni
xjentifika li turi I-bZonn ta' miZuri urgenti
biex jirrestringu aktar is-sustanza .

Gustifikazzjoni

Jekk tinstab informazzjoni xjentifika gdida li turi li hemm bzZonn ta' mizuri aktar wiesgha
sabiex is-sustanzi fis-suq ikunu limitati aktar, allura [-process ta' limitazzjonijiet ghandu jkun
disponibbli ghall-awtoritajiet. L-Emenda 226 tal-PE giet ipprezentata mill-gdid.

Emenda 92
ARTIKOLU 57, PARAGRAFU 8
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8. Is-sustanzi li minhabba informazzjoni 8. Is-sustanzi li minhabba informazzjoni

¢dida ma jkunux jissodisfaw aktar il- ¢dida ma jkunux jissodisfaw aktar il-

kriterji ta' 1-Artikolu 56, ghandhom kriterji ta' 1-Artikolu 56, ghandhom

jitnehhew mill-Anness XIV skond il- jitnehhew mill-Anness XIV skond il-

proc¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3). pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3a).
Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
"komitologija" gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi I-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li [-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta'l-
abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 93
ARTIKOLU 58, TITOLU
L-identifikazzjoni ta' sustanzi msemmija fl- L-identifikazzjoni u l-inkluZjoni fl-Anness
Artikolu 56 XIV(a) ta' sustanzi msemmija fl-Artikolu
56

(Emenda 227 - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 56.

Sabiex tizdied it-trasparenza, ikunu stimulati mizuri volontarji mill-utent ahhari u I-
innovazzjoni favur alternattivi aktar sikuri, is-sustanzi kollha li jissodisfaw il-kriterji li huma
ta' I-aktar thassib ghandhom ikunu mizjuda immedjatament mal-lista ta' kandidati ghall-
awtorizzazzjoni (=Anness XIV(a)). Dawk li huma diga maghrufa li jissodisfaw il-kriterji

ghandhom ikunu inkluzi direttament. Ghal dawk li ghadhom iridu jigu identifikati hemm
bzonn li tigi introdotta procedura ghaz-zieda taghhom.

Emenda 94
ARTIKOLU 58, PARAGRAFU -1

-1. Is-sustanzi msemmija fl-Artikolu 56

(a), (b) u (c) ghandhom jigu inkluzi fl-
Anness X1V (a).

(Emenda 228 - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Sustanzi ¢/m/r ghandhom jigu mizjuda immedjatament mal-lista ta' kandidati ghall-
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awltorizzazzjoni.

Emenda 95
ARTIKOLU 58, PARAGRAFU 1

1. Il-procedura stabbilita fil-paragrafi 2 sa
10 ta' dan 1-Artikolu ghandha tapplika
ghall-iskop ta' identifikazzjoni ta' sustanzi
li jissodisfaw il-kriterji msemmija fI-
Artikolu 56 u t-twaqqif ta’' lista ta’
kandidati ghall-inkluZjoni eventwali fl-
Anness X1V. L-Agenzija ghandha tindika,
f'din il-lista, is-sustanzi li jkunu fil-pjan
ta' hidma taghha skond I-Artikolu
82(3)(e).

1. Sabiex ikunu identifikati s-sustanzi
msemmija fl-Artikolu 56(d), (e) u (f) il-
procedura stabbilita fil-paragrafi 2 sa 10 ta'
dan I-Artikolu ghandha tapplika qabel kull
rakkomandazzjoni skond l-Artikolu 57(3).

Gustifikazzjoni

Itenni I-proposta inizjali tal-Kummissjoni.

Emenda 96
ARTIKOLU 58, TITOLU U PARAGRAFI8 U9

8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-
Kumitat ta' I-Istatt Membri jilhaq ftehim
unanimu dwar l-identifikazzjoni, 1-
Agenzija ghandha tinkludi s-sustanza fil-
lista msemmija fil-paragrafu 1. L-
Agenczija tista' tinkludi dik is-sustanza fir-
rakkomandazzjonijiet taghha taht I-
Artikolu 57(3).

9. Jekk il-Kumitat ta' 1-Istati Membri ma
jirnexxilux jasal ghal ftehim unanimu, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz
ta' proposta dwar l-identifikazzjoni tas-
sustanza fi Zmien 3 xhur minn meta
tiréievi l-opinjoni tal-Kumitat ta' l-Istati
Membri. Ghandha tittiehed decizjoni finali
dwar l-identifikazzjoni tas-sustanza skond
il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3).
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8. Jekk fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-
Kumitat ta' I-Istati Membri jilhaq ftehim
b'maggoranza kwalifikata li s-sustanza
tissodisfa l-kriterji ghall-awtorizzazzjoni u
ghandha tigi inkluZa fl-Anness XIV(b), 1-
Agenzija ghandha, fi Zmien 15-il gurnata
ta' xoghol, tirrakkomanda lill-
Kummissjoni li s-sustanza tigi inkluza fl-
Anness XIV(b), kif stipulat fl-Artikolu
57(3)

9. Jekk il-Kumitat ta' I-Istati Membri
jonqos milli jilhaq ftehim b'maggoranza
kwalifikata, huwa ghandu jadotta
opinjoni fi Zmien 30 jum mid-data tar-
riferenza. L-Agenzija ghandha tghaddi
dik l-opinjoni lill-Kummissjoni fi Zmien
15-il gurnata ta' xoghol, inkluza I-
informazzjoni dwar xi opinjoni ta'
minoranza fil-Kumitat. Ghandha tittieched
decizjoni finali dwar l-identifikazzjoni tas-
sustanza skond il-procedura msemmija fl-
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Artikolu 132(3).

(Emenda 229 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni
Fil-kaz li I-Kumitat ma jilhaqx ftehim, id-decizjoni finali tittiehed mill-Kummissjoni.

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li [-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-

abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 97
ARTIKOLU 58, PARAGRAFU 9 A (gdid)

9a. Is-sustanzi I-godda li gew klassifikati
bhala sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ta’
l-Artikolu 56(a), (b) u (c) u s-sustanzi
identifikati bhala sustanzi li jissodisfaw il-
kriterji ta' I-Artikolu 56(d), (e) u (f)
ghandhom jigu inkluZi fl-Anness XIV(a)
fi Zmien tliet xhur.

(Emenda 230 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Tipprovi procedura ta' inkluzjoni fl-Anness XIVa.

Emenda 98
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 1
1. II-Kummissjoni ghandha tkun 1. II-Kummissjoni ghandha tkun
responsabbli milli tiehu dec¢izjonijiet dwar responsabbli biex tiehu decizjonijiet dwar
l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet
skond dan it-Titolu. skond dan it-Titolu. Il-prinéipju ta’

prekawzjoni ghandu japplika meta
jittiehdu dawn id-deciZjonijiet.
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(Emenda 231 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Tfakkar li tali decizjonijiet ghandhom jittiehdu fuq il-bazi tal-principju ta’ prekawzjoni.

Emenda 99
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 2

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu
3, ghandha tinghata awtorizzazzjoni jekk
ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent mill-uzu tas-sustanza li jkun gej
mill-proprjetajiet intrinsici specifikati fl-
Anness XIV ikun kontrollat adegwatament
skond it-Taqsima 6.4 ta' I-Anness I u kif
dokumentat fir-rapport ta' sigurta kimika ta'
l-applikant. II-Kummissjoni ghandha tiehu
kont ta' kull rimi, emissjoni u telf li jkun
maghruf fiz-Zmien tad-decizjoni.

Il-Kummissjoni m'ghandhiex tikkunsidra
r-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-uzu
ta' sustanza f'apparat mediku regolat mid-
Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20
ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-
mezzi medici attivi li jiddahhlu f'xi parti
tal-gisem, id-Direttiva tal-Kunsill
93/42/KEE ta' I-14 ta’ Gunju 1993 dwar
mezzi medici jew mid-Direttiva 98/79/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
27 ta' Ottubru 1998 dwar mezzi medici
dijanjostici in vitro.

RR\635326MT.doc

2. Awtorizzazzjoni tinghata biss jekk

(a) sustanzi jew teknologiji alternattivi
xierqa ma jeZistux, u hemm miZuri fis-
sehh ghall-imminimizZar ta' l-
espozizzjoni, u

(b) jigi muri li lI-vantaggi socjali u
ekonomici huma aktar mir-riskji ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jigu
mill-uZu tas-sustanza, u

(¢) ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent mill-uzu ta' sustanza li jigu
mill-propjetajiet intrinsi¢i specifikati fl-
Anness XIV(a) huma kkontrollati b'mod
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xieraq skond I-Anness I, tagsima 6.4, u kif
dokumentat fir-rapport ta' sikurezza tal-
kimika maghmul mill-applikant

[I-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta' kull
rimi, emissjoni u telf 1i jkun maghruf fiz-
zmien tad-decizjoni.

(Emenda 232 riveduta - I-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 54.

Emenda 100
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 3

3. Il-paragrafu 2 m'ghandux japplika ghal: imhassar
(i) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fI-

Artikolu 56(a), (b), (¢) u (f) li fir-rigward

taghhom ma jkunx possibbli li jigi

determinat limitu operattiv skond it-

Taqsima 6.4 ta' I-Anness I;

(ii) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fI-

Artikolu 56(d) u (e).

Gustifikazzjoni

Thassar id-dispozizzjoni [-gdida fil-pozizzjoni komuni, ghaliex ghandha tintuza procedura
wahda ghall-awtorizzazzjoni ta' sustanzi li jgajmu thassib kbir.

Emenda 101
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 4, PARTI INTRODUTTORJA
4. Jekk ma tistax tinghata awtorizzazzjoni 4. Id-decizjoni ghall-ghotja ta’
skond il-paragrafu 2 jew ghal sustanzi awtorizzazzjoni skond il-paragrafu 2
elenkati fil-paragrafu 3, tista' tinghata ghandha tittiehed wara konsiderazzjoni ta' 1-
awtorizzazzjoni jekk jintwera li I-beneficcji elementi kollha li gejjin:

socjo-ekonomici jkunu akbar mir-riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
mill-uiu tas-sustanza u jekk ma jkunx
hemm sustanzi jew teknologiji alternattivi
adatti. Din 1d-decizjoni ghandha tittiehed
wara konsiderazzjoni ta' I-elementi kollha 1i

gejjin:
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(Emenda 233 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Marbuta ma' I-emenda ghall-Artikolu 54.

Emenda 102
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 7

7. Fejn applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
tinkludi l-informazzjoni specifikata fl-
Artikolu 61(5)(b), din l-informazzjoni
ghandha tigi kunsidrata meta jigi
determinat it-tul ta' ;mien tal-perjodu
limitat ghal reviijoni fil-paragrafu 8 ta' dan
l-Artikolu.

7. It-perjodu ta' awtorizzazzjoni limitata
biz-Zmien jigi determinat fuq il-bazi ta' l-
informazzjoni specifikata fl-Artikolu
61(4)(eb) u b'konsiderazzjoni ta'
informazzjoni ohra disponibbli.

Gustifikazzjoni

Jorbot id-dewmien ta' I-awtorizzazzjoni ma' l-informazzjoni fil-pjan ta' sostituzzjoni.

Emenda 103
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 8

8. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu
suggetti ghal revizjoni fi mien limitat (li t-
tul ta' Zmien taghha ghandu jigi determinat
Suq baii ta' kai b'ka?) minghajr
pregudizzju ghal kwalunkwe decizjoni dwar
perjodu futur ta' reviijoni u ghandhom
normalment ikunu suggetti ghal
kondizzjonijiet, inkluz il-monitoragg.

8. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu
suggetti ghal perjodi ta' revizjoni u ghall-
prezentazzjoni ta’ pjanijiet ta' sostituzzjoni,
u jistghu ikunu suggetti ghal kundizzjonijiet
ohra, inkluz il-monitoragg. L-
awtorizzazgjonijiet ghandhom ikunu
suggetti ghal limitu ta' ;mien li ma jaqbizx
5 snin.

(Emenda 235 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal limitu ta' Zmien sabiex tinghata incentiva

ghall-innovazzjoni.

Emenda 104
ARTIKOLU 59, PARAGRAFU 9, PUNTI (D) u (E)

(d) kwalunkwe kundizzjoni li tahtha tinghata

l-awtorizzazzjoni;

(e) il-perjodu ta' revizjoni ta' Zmien limitat;
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(d) il-kundizzjonijiet li tahthom tinghata 1-
awtorizzazzjoni;

(e) il-perjodu ta' revizjoni;
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(Emenda 236 riveduta ( parzjalment) - [-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

Jiccara l-kliem.

Emenda 105
ARTIKOLU 60, PARAGRAFU 1, SUBPARAGRAFI 1 u 3

1. L-awtorizzazzjonijiet moghtija skond I-
Artikolu 59 ghandhom jitqiesu bhala validi
sakemm il-Kummissjoni tiddeciedi /i
temenda jew tirtira l-awtorizzazzjoni fil-
kuntest ta’' reviijoni, sakemm id-detentur ta'
l-awtorizzazzjoni jippreZenta rapport ta'
reviZjoni mill-inqas tmintax-il xahar gabel
ma jiskadi l-perjodu ta' reviijoni ta’ ;mien
limitat. Minflok ma jerga' jipprezenta l-
elementi kollha ta' -applikazzjoni originali
ghall-awtorizzazzjoni kurrenti, id-detentur
ta' awtorizzazzjoni jista' jibghat in-numru
biss ta' I-awtorizzazzjoni kurrenti, suggett
ghat-tieni, it-tielet u r-raba’ subparagrafi.

Detentur ta' awtorizzazzjoni moghtija
skond I-Artikolu 59 ghandu jippreienta
aggornament ta' kwalunkwe pjan ta’
sostituzzjoni inkluz fl-applikazzjoni tieghu.
Jekk id-detentur ma jistax juri li r-riskju
Jkun kontrollat adegwatament, huwa
ghandu jissottometti aggornament ta' I-
analizi so¢jo-ekonomika, analizi ta' 1-
alternattivi u pjan ta' sostituzzjoni li jkun
hemm fl-applikazzjoni originali.

Jekk huwa issa jista' juri li r-riskju jkun
kontrollat b'mod adegwat, huwa ghandu
jibghat aggornament tar-rapport ta' sigurta
kimika.

1. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu
kkunsidrati bhala validi sakemm il-
Kummissjoni tiddec¢iedi dwar applikazzjoni
gdida, sakemm id-detentur ta' I-
awtorizzazzjoni jissottometti applikazzjoni
gdida mill-anqas 18-il xahar qabel I-
iskadenza tal-perjodu ta' mien. Minflok
ma jerga' jipprezenta l-elementi kollha ta' -
applikazzjoni originali ghall-awtorizzazzjoni
kurrenti, l-applikant jista' jibghat biss:

(a) in-numru ta' I-awtorizzazzjoni kurrenti,

(b) aggornament ta' l-analizi socjo-
ekonomika, analizi ta' alternattivi u pjan
ta' sostituzzjoni fl-applikazzjoni
originali,

(c) aggornament tar-rapport dwar is-
sikurezza kimika.

(Emenda 237 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Matul ir-revizjoni ta' awtorizzazzjoni l-applikant ghandu bzonn biss li jerga' jipprezenta I-
elementi ta' l-applikazzjoni originali li ghandhom bzonn jigu aggornati.

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 54. (Sacconi)
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Emenda 106
ARTIKOLU 60, PARAGRAFU 2, PARTI INTRODUTTORJA

2. Awtorizzazzjonijiet jistghu jigu riveduti fi 2. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom jigu
kwalunkwe wagqt jekk: riveduti fi kwalunwe waqt jekk:

(Emenda 238 (parzjalment) - I-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Din l-emenda tippermetti lill-Agenzija sabiex tirrispondi malajr ghal bidliet fic-cirkostanzi. L-
awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu reveduti awtomatikament jekk i¢-cirkostanzi ta' I-
awtorizzazzjoni originali jkunu inbidlu b'tali mod li jaffettwaw ir-riskju ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent jew l-impatt socjo-ekonomiku, jew tkun disponibbli informazzjoni
gdida dwar sostituti possibbli..

Jintroduci I-obbligu tar-revizjoni ta' I-awtorizzazzjonijiet jekk jinbidlu ¢-cirkostanzi.

Emenda 107
ARTIKOLU 60, PARAGRAFU 3, SUBPARAGRAFU 2
F'kazijiet fejn hemm riskju serju u immedjat F'kazijiet fejn hemm riskju ghas-sahha tal-
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, bniedem u ghall-ambjent, il-Kummissjoni
il-Kummissjoni tista' tissospendi 1- tista' tissospendi l-awtorizzazzjoni sakemm
awtorizzazzjoni sakemm ikun hemm issir ir-revizjoni, b'kunsiderazzjoni tal-
revizjoni, filwaqt li jittiehed kont tal- proporzjonalita.

principju ta' proporzjonalita.

(Emenda 239 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni
Ma jezistux kriterji ghad-definizzjoni ta' riskju 'serju u imminenti'. Ghalhekk id-decizjoni jekk

tissospendix fuq il-bazi ta' kriterji l-awtorizzazzjoni wagqt ir-revizjoni hija kompetenza tal-
Kummissjoni.

Emenda 108
ARTIKOLU 60, PARAGRAFU 4
4. Jekk ma' jintlahaqx standard tal-kwalita ta' 4. Jekk ma' jintlahaqx standard tal-kwalita ta'
l-ambjent kif imsemmi fid-Direttiva l-ambjent kif imsemmi fid-Direttiva
96/61/KE, l-awtorizzazzjonijiet moghtija 96/61/KE, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
ghall-uzu tas-sustanza koncernata jistghu ghall-uzu tas-sustanza koncernata
jigu riveduti. ghandhom jigu riveduti.
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(Emenda 240 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Din l-emenda tizgura koerenza mad-Direttiva ta' [-IPPC u tippermetti li [-Agenzija tirrispondi
ghall-bidliet fic-cirkostanzi billi tintroduci l-obbligu li [-awtorizzazzjonijiet jigu reveduti.

Emenda 109
ARTIKOLU 60, PARAGRAFU 5

5. Jekk l-objettivi ambjentali kif imsemmija
fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2000/60/KE
ma jintlahqux, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
ghall-uzu tas-sustanza koncernata fil-bac¢in
tax-xmara relevanti jistghu jigu riveduti.

5. Jekk l-objettivi ambjentali kif imsemmija
fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2000/60/KE
ma jintlahqux, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
ghall-uzu tas-sustanza koncernata fil-bac¢in
tax-xmara relevanti ghandhom jigu riveduti.

(Emenda gdida - Regola 62(2)(d) fid-dawl ta" COM 2006/397 tas-17 ta' Lulju 2006)

Gustifikazzjoni

F'Lulju 2006, il-Kummissjoni adottat proposta ghal direttiva derivata gdida dwar I-
istandards tal-kwalita ta' I-ambjent fil-qasam tal-politika ta' l-ilma b'referenza ghall-Artikolu
4(1) tad-Direttiva 2000/60. Bid-direttiva [-gdida [-Kummissjoni ghandha [-hsieb li tiddependi
fug ghodod esterni bhal, perezempju r-REACH, sabiex timplimenta miZuri ta' limiti ta’
emissjonijiet skond l-objettivi ambjentali proposti. Sabiex ikun evitat li titfarfar ir-
responsabblita ghal fuq xi parti ohra, ghandu jigi Zgurat li I-objettivi necesarji jistghu jigu
milhuqga permezz ta' REACH u permezz ta' revizjoni obbligatorja ta' kwalunkwe
awtorizzazzjoni jekk [-objettivi ambjentali ma jintlahqux.

Emenda 110
ARTIKOLU 61, PARAGRAFU 5

5. L-applikazzjoni tista’' tinkludi:

(a) analizi so¢jo-ekonomika maghmula
skond I-Anness X VI,

(b) fejn ikun il-kaz, pjan ta' sostituzzjoni,
inkluzi r-ricerka u l-izvilupp u programm
kronologiku ghall-azzjonijiet proposti mill-
applikant.

(c) gustifikazzjoni sabiex ma jigux
kunsidrati r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent gejjin minn:
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(ea) analizi so¢jo-ekonomika maghmula
skond 1-Anness X VI,

(eb) pjan ta' sostituzzjoni, inkluzi r-ricerka u
l-izvilupp u programm kronologiku ghall-
azzjonijiet proposti mill-applikant.

5. L-applikazzjoni tista' tinkludi wkoll
gustifikazzjoni ghala ma gewx ikkunsidrati r-
riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent /i jigu minn wahda minn dawn:
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(i) emissjonijiet ta' sustanza minn
installazjoni ghal liema kien moghti 1-
permess skond id-Direttiva tal-Kunsill
96/61/EC; jew

(ii) rimi ta' sustanza minn sors li jaqa' taht ir-
rekwizit ta' regolamentazzjoni minn qabel
imsemmi fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva
2000/60/KE u I-legislazzjoni adottata taht I-
Artikolu 16 ta' dik id-Direttiva.

(1) emissjonijiet ta' sustanza minn
installazjoni /i ghaliha kien inghata 1-
permess skond id-Direttiva tal-Kunsill
96/61/EC; jew

(1) rimi ta' sustanza minn sors li jaqa' taht ir-
rekwizit ta' regolamenazzjoni ta’ qabel
imsemmi fl-Artikolu 11(3)(g) tad-Direttiva
2000/60/KE u I-legislazzjoni adottata taht I-
Artikolu 16 ta' dik id-Direttiva.

(Emenda 241 riveduta - l-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

L-analizi soc¢jo-ekonomika u [-pjan ta' sostituzzjoni ghandu jigi inkuz fl-applikazzjoni ghall-

awtorizzazzjoni.

Emenda 111
ARTIKOLU 62

1. Jekk tkun saret applikazzjoni ghall-uzu ta'
sustanza, applikant sussegwenti jista' jirriferi
ghall-partijiet ta' l-applikazzjoni precedenti
prezentata skond 1-Artikolu 61(4)(d) u (5)(a)
u (b), sakemm l-applikant sussegwenti jkollu
l-permess mill-applikant precedenti sabiex
jirriferi ghal dawn il-partijiet ta' 1-
applikazzjoni.

2. Jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
uzu ta' sustanza, applikant sussegwenti jista'
jirriferi ghall-partijiet ta' 1-applikazzjoni
precedenti tad-detentur prezentata skond I-
Artikolu 61(4)(d) u (5)(a) u (b), sakemm I-
applikant sussegwenti jkollu I-permess mid-
detentur ta' l-awtorizzazzjoni sabiex jirriferi
ghal dawn il-partijiet ta' 1-applikazzjoni.

1. Jekk tkun saret applikazzjoni ghal uzu ta'
sustanza, applikant iehor jista' jirreferi ghal
partijiet mill-applikazzjoni ta' precedenti
prezentat skond I-Artikolu 61(4)(d), (ea) u
(eb) sakemm l-applikant sussegwenti jkollu
permess mill-applikant precedenti sabiex
jirriferi ghal dawn il-partijiet ta' 1-
applikazzjoni.

2. Jekk tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
uzu ta' sustanza, applikant sussegwenti jista'
jirreferi ghal partijiet ta' 1-applikazzjoni
precedenti tad-detentur pprezentata skond I-
Artikolu 61(4)(d), (ea) u (eb) sakemm I-
applikant sussegwenti jkollu l-permess mid-
detentur ta' I-awtorizzazzjoni sabiex jirreferi
ghal dawn il-partijiet ta' 1-applikazzjoni.

Gustifikazzjoni

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 61.

Emenda 112
ARTIKOLU 63, PARAGRAFU 4

4. L-abbozzi ta' opinjonijiet ghandhom
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jinkludu l-elementi li gejjin:

(a) Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju.
stima tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew
ghall-ambjent li gej mill-uzu(i) tas-sustanza
kif deskritt fl-applikazzjoni u, jekk relevanti,
stima tar-riskji minn alternattivi possibbli;

(b) Kumitat ghall-Analizi So¢jo-Ekonomika:
valutazzjoni tal-fatturi so¢jo-ekonomici u d-
disponibbilta, I-idoneita u l-fattibbilta
teknika ta' alternattivi assoc¢jati ma' I-uzu jew
uzi tas-sustanza kif deskritt fl-applikazzjoni,

jinkludu l-elementi li gejjin:

(a) Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju.
stima tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem u/jew
ghall-ambjent li gej mill-uzu(i) tas-sustanza
kif deskritt fl-applikazzjoni u stima tar-riskji
minn alternattivi possibbli;

(b) Kumitat ghall-Analizi So¢jo-Ekonomika:
evalwazzjoni tal-fatturi so¢jo-ekonomici u d-
disponibbilta, /-adegwatezza u 1-fattibbilta
teknika ta' l-alternattivi asso¢jati ma' l-uzu
jew uzi tas-sustanza kif deskritt fI-

fejn applikazzjoni ssir skond I- applikazzjoni.
Artikolu 61(5).
Gustifikazzjoni
Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 61.
Emenda 113

ARTIKOLU 63, PARAGRAFU 8

8. [I-Kummissjoni ghandha tipprepara 1-
abbozz ta' dec¢izjoni ta' awtorizzazzjoni fi
zmien 3 xhur mir-ri¢ezzjoni ta' I-opinjonijiet
mill-Agenzija. Ghandha tittiched decizjoni
finali 1i taghti jew tichad l-awtorizzazzjoni
skond il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 132(2).

8. II-Kummissjoni ghandha tipprepara 1-
abbozz ta' dec¢izjoni ta' awtorizzazzjoni fi
zmien 3 xhur mir-ri¢ezzjoni ta' I-opinjonijiet
mill-Agenzija. Ghandha tittiched decizjoni
finali 1i taghti jew tichad l-awtorizzazzjoni
skond il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 132(3a).

Gustifikazzjoni

L-emenda qed titressaq fid-dawl ta' decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja Ewropea tat-23 ta' Frar
2006 C-122/04 dwar "Forest Focus" u dwar id-decizjoni dwar il-"komitologija" gdida, Fis-
sentenza taghha moghtija ghall-kaz C-122/04, il-Qorti tal-Gustizzja sabet li I-Kummissjoni trid
tiggustifika meta tkun trid tiddevja mill-kriterja ta' I-ghazla tal-precedura ghall-kumitat, inkella
[-att ikun null. Il-Kummissjoni pproponiet il-procedura ta' konsulenza ghall-approvazzjoni ta'
awtorizzazzjonijiet minghajr ebda gustifikazzjoni - minkejja li dec¢izjoni bhal din ghandha skop
generali (ara [-Artikolu 55(2), 57(1c) u 61(2) u (3) u ghalhekk kellha taqa' taht il-procedura
regulatorja.

Skond id-Decizjoni gdida ghall-"komitologija", ghandha tigi applikata [-"procedura
regulatorja bi skrutinju"” gdida.

Emenda 114
ARTIKOLU 64
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Obbligu tad-detenturi ta' I-
awtorizzazzjonijiet

Id-detenturi ta' awtorizzazzjoni, kif ukoll
l-utenti downstream imsemmija fl-
Artikolu 55(2) li jinkludu s-sustanzi fi
preparat, ghandhom jinkludu n-numru ta'
l-awtorizzazzjoni fuq it-tikketta qabel ma
Jjqieghdu s-sustanza jew preparat li jkun
fihom is-sustanza fis-suq ghal uzu
awtorizzat minghajr pregudizzju ghad-
Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva
1999/45/KE. Dan ghandu jsir minghajr
dewmien ladarba n-numru ta' I-
awtorizzazzjoni jkun sar disponibbli ghall-
pubbliku skond l-Artikolu 63(9).

Obbligu ta’ informazzjoni dwar sustanzi
soggetti ghal awtorizzazzjonijiet

Is-sustanzi kollha ghall-uzu wahidhom, fi
preparati jew f’oggett, li jissodisfaw il-
kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 56
ghandhom jigu ttikkettjati u jkollhom
maghhom f’kull hin ‘safety data sheet’.
It-tikketta ghandha tinkludi:

(a) l-isem tas-sustanza,

(b) attestazzjoni li s-sustanza hija inkluza
fl-Anness X1V, u

(c) kull uzu specifiku li ghalih kienet
awtorizzata s-sustanza.

(Emenda 246 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Test iktar komprensiv.

Emenda 115
ARTIKOLU 66, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. L-Agenzija ghandha tinforma
minnufih/minghajr dewmien/tqieghed fuq
is-sit ta' l-internet taghha, li Stat Membru
jew il-Kummissjoni ghandhom il-hsieb li
jinstigaw process ta' restrizzjoni u
ghandha tinforma lill-dawk li jkunu
rregistraw ghas-sustanza kkoncernata.

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 789 adottata fl-ewwel qari.

Jistghu japplikaw restrizzjonijiet minghajr limitu ta' tunnellagg, jigifieri inqgas minn 1t/y. Il-
partijiet interessati kollha ghandhom dritt ikunu jafu dwar l-intenzjonijiet tar-restrizjoni ta' I-

Agenzija jew ta' I-Istati Membri.
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Emenda 116
ARTIKOLU 66, PARAGRAFU 3

Sa ...*, Stat Membru jista' jzomm
kwalunkwe restrizzjoni ezistenti u aktar
stretta fir-rigward ta' I-Anness XVII fuq il-
fabbrikazzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu
ta' sustanza, sakemm dawk ir-
restrizzjonijiet ikunu gew notifikati skond
it-Trattat. [1-Kummissjoni ghandha
tikkompila u tippubblika inventarju ta'
dawn ir-restrizzjonijiet sa...**.

Sal-...*, Stat Membru jista' jzomm
kwalunkwe restrizzjoni ezistenti jew
restrizzjoni aktar stretta kif ukoll kull
mizura ta' implimentazzjoni taghhom fir-
rigward ta' I-Anness XVII fuq il-
produzzjoni, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta'
sustanza, sakemm dawk ir-restrizzjonijiet
ikunu gew notifikati skond it-Trattat. I1-
Kummissjoni ghandha tikkompila u
tippubblika inventarju ta' dawn ir-
restrizzjonijiet sa...**.

Gustifikazzjoni

Ir-restrizzjonijiet tad-Direttiva 76/769 se jigu trasferiti ghar-REACH. Bhala regolament,
REACH hija applikabbli direttament fl-Istati Membri. 1l-mizuri ta' implimentazzjoni kollha se
Jjitnehhew. Madanakollu, ir-restrizzjonijiet hafna drabi jiddependu fuq li mizuri nazzjonali ta'
implimentazzjoni jkunu effettivi. Sabiex ma jiddghajfux ir-restrizzjonijiet kurrenti fuq livell ta'
[-UE jew fuq livell nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jZommu -mizuri ta'
implimentazzjoni nazzjonali kollha matul perjodu tranzitorju li matulu r-restrizzjonijiet taht
ir-REACH ikunu jistghu jigu emendati fejn mehtieg sabiex tinZamm implimentazzjoni

effettiva.

Emenda 117
ARTIKOLU 67, PARAGRAFU 1, SUBPARAGRAFU 1

1. Meta jkun hemm riskju mhux a¢cettabbli
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
li jkun gej mill-fabbrikazzjoni, uzu jew
tgeghid fis-suq ta' sustanzi, li jkun jehtieg li
Jjigi indirizzat fuq bazi Komunitarja, I-
Anness XVII ghandu jigi emendat skond
il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 7132(3)
bl-adozzjoni ta' restrizzjonijiet godda, jew
bl-emendament tar-restrizzjonijiet attwali
fl-Anness XVII, ghall-fabbrikazzjoni, uzu
jew tqeghid fis-suq ta' sustanzi wahedhom,
fi preparati jew f'oggetti, skond il-
procedura prevista fl-Artikoli 68 sa 72.
Kwalunkwe dec¢izjoni bhal din ghandha
tiehu kont ta' I-impatt so¢jo-ekonomiku tar-

6 snin wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
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1. Meta jkun hemm riskju mhux ac¢cettabbli
ghall-ambjent jew ghas-sahha tal-
bniedem, inklu? dak ta' popolazzjonijiet
vulnerabbli u ta’ ¢ittadini li gew esposti
minn kmieni f"hajjithom jew li huma
esposti kontinwament ghal tahlitiet ta’
sustanzi niggiesa, li jkun gej mill-
produzzjoni, uzu jew tqeghid fis-suq ta'
sustanzi, li jkun jehtieg li jigi indirizzat fuq
bazi Komunitarja, I-Anness XVII ghandu
jigi emendat skond il-proc¢edura msemmija
fl-Artikolu 132(3a) bl-adozzjoni ta'
restrizzjonijiet godda, jew bl-emendament
tar-restrizzjonijiet attwali fl-Anness XVII,
ghall-produzzjoni, uzu jew tqeghid fis-suq
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restrizzjoni, inkluza d-disponibbilta ta' ta' sustanzi wahedhom, fi preparati jew

alternattivi. foggetti, skond il-proc¢edura prevista fl-
Artikoli 68 sa 72. Kwalunkwe dec¢izjoni
bhal din ghandha tiehu kont ta' I-impatt
so¢jo-ekonomiku tar-restrizzjoni, inkluza
d-disponibbilta ta' alternattivi.

Gustifikazzjoni

Dawk I-aktar vulnerabbli ghandhom jigu esplicitament inkluzi meta jigu identifikati riskji
inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem. Dan iressaq mill-gdid [-emenda 248 tal-Parlament.

Din I-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi l-pro¢edura ordinarja ta' "kumitat
regolatorju" b'""'kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri kkon¢ernati huma mizuri ta'
applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' l-abbozz ta'
legizlazzjoni.

Emenda 118
ARTIKOLU 67, PARAGRAFU 2
2. Ghal sustanza wahidha, fi preparat jew 2. Ghal sustanza wahidha, fi preparat jew
foggett, 11 tissodisfa 1-kriterji ghall- foggett, 11 tissodisfa 1-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala kar¢inogenici, klassifikazzjoni bhala kar¢inogenici,
mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni,
kategoriji 1 u 2, u li tista' tintuza mill- kategoriji 1 u 2, u li tista' tintuza mill-
konsumatur u 1i ghaliha jkunu proposti konsumatur u 1i ghaliha jkunu proposti
mill-Kummissjoni restrizzjonijiet ta' l-uzu mill-Kummissjoni restrizzjonijiet ta' l-uzu
mill-konsumatur, 1-Anness XVII ghandu mill-konsumatur, 1-Anness XVII ghandu
jigi emendat skond il-pro¢edura msemmija jigi emendat skond il-proc¢edura msemmija
fl-Artikolu 132(3). L-Artikoli 68 sa 72 ma fl-Artikolu 132(3a). L-Artikoli 68 sa 72 ma
ghandhomx japplikaw ghandhomx japplikaw.
Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispoZizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju” b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-
abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 119
ARTIKOLU 68, PARAGRAFU 2
2. Wara d-data msemmija fl-Artikolu 2. Wara d-data msemmija fl-Artikolu
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57(1)(¢)(i) ghal sustanza elenkata fl-
Anness XIV, 1-Agenzija ghandha
tikkonsidra jekk 1-uzu ta' dik is-sustanza
foggetti jikkostitwixxix riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent li ma jkunx
suffi¢jentement kontrollat. Jekk 1-Agenzija
tikkonsidra li r-riskju mhuwiex kontrollat
suffi¢jentement, hija ghandha tipprepara
dossier 11 jikkonforma mar-rekwiziti ta' 1-
Anness XV.

57(1)(c)(ii) ghal sustanza elenkata fl-
Anness XIV, 1-Agenzija ghandha
tikkonsidra jekk 1-uzu ta' dik is-sustanza
foggetti jikkostitwixxix riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent li ma jkunx
suffi¢jentement kontrollat. Jekk 1-Agenzija
tikkonsidra 1i r-riskju mhuwiex kontrollat
suffi¢jentement, hija ghandha tipprepara
'dossier' i jikkonforma mar-rekwiziti ta' I-
Anness XV.

Gustifikazzjoni

Dan il-paragrafu gdid jintlaga' tajjeb minhabba li jaghlaq lacuna fis-sistema ghall-
awtorizzazzjoni permezz ta' restrizzjonijiet fuq l-uzu ta' sustanzi perikoluzi hafna fl-oggetti.
Dan huwa rilevanti ghal oggetti impurtati minhabba li mhumiex koperti mill-
awtorizzazzjonijiet. Madanakollu, ghandha tkun possibbli li tinbeda procedura ghal
restrizzjonijiet meta jkun maghruf ghal liema awtorizzazzjonijiet ma giet mitluba l-ebda
applikazzjoni, u mhux biss wara l-iskadenza. Inkella, ghal Zzmien temporanju se jkun hemm
standard doppju: oggetti importati jista' jkollhom sustanzi perikoluzi hafna, li ma

ghadhomxjigu awtorizzati ghal oggetti fI-UE.

Emenda 120
ARTIKOLU 72

1. Jekk 1l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 67 ikunu sodisfatti, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz
ta' I-emenda ghall-Anness XVII, fi Zmien 3
xhur mir-ricezzjoni ta' l-opinjoni tal-
Kumitat ghall-Analizi So¢jo ekonomika
jew sat-tmiem tat-terminu perentorju
stabbilit taht 1-Artikolu 70 jekk dak il-
Kumitat ma jiffurmax opinjoni, skond
liema jkun l-aktar kmieni.

Fejn l-abbozz ta' l-emenda ma jagbilx mal-
proposta originali jew jekk ma jihux kont
ta' I-opinjonijiet mill-Agenzija, il-
Kummissjoni ghandha tehmez f'anness
spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-
differenzi.

2. Ghandha tittiehed decizjoni finali skond
il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 7132(3).

[I-Kummissjoni ghandha tibghat 1-abbozz
ta' I-emenda lill-Istat Membru mill-inqas
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1. Fejn sustanza hi diga rregolata fl-
Anness XVII, u jekk il-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 67 ikunu sodisfatti, il-
Kummissjoni ghandha tipprepara abbozz
ta' l-emenda ghall-Anness XVII, fi zmien
tliet xhur minn meta tiréievi l-opinjoni tal-
Kumitat ghall-Analizi So¢jo-ekonomika
jew sat-tmiem tat-terminu perentorju
stabbilit taht 1-Artikolu 70 jekk dak il-
Kumitat ma jiffurmax opinjoni, skond
liema jkun l-aktar kmieni.

Fejn l-abbozz ta' l-emenda ma jagbilx mal-
proposta originali jew jekk ma jihux kont
ta' I-opinjonijiet mill-Agenzija, il-
Kummissjoni ghandha tehmez f'anness
spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-
differenzi.

2. Ghandha tittiehed dec¢izjoni finali skond
il-pro¢edura msemmija fl-

Artikolu 132(3a). Il-Kummissjoni ghandha
tibghat l-abbozz ta' I-emenda lill-Istat
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45 jum qabel il-votazzjoni. Membru mill-inqas 45 jum qabel il-
votazzjoni.

2a. Meta sustanza ma tkunx giet
irregolata qabel fl-Anness XV11, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti
proposta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill biex temenda I-Anness XV11 fil-
limitu ta’ ;mien specifikat fil-paragrafu 1.

(Emenda 251 (parzjalment) - I-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Fid-Direttiva 76/769/KEE attwali I-Parlament Ewropew u [-Kunsill ghandhom irwol
[f'decizjonijiet dwar certi restrizzjonijiet ta’ sustanzi kimici bhall-projbizzjoni ta’ lI-uzu ta’
ftalati (phthalates) [ certi gugarelli. Din l-emenda ghandha [-ghan li ZZomm din il-procedura
u ma zzidx iktar l-irwol tal-Kummissjoni.

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li [-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-
abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 121

ARTIKOLU 75, PARAGRAFU 1, PUNT (D)
(d) Kumitat fa’ Analizi So¢jo-ekonomika, (d) Kumitat ghall-Analizi Socjo-
li ghandu jkun responsabbli sabiex Ekonomika u ghall-Evalwazzjoni
jipprepara l-opinjoni ta' I-Agenzija dwar Alternattiva 1i ghandu jkun responsabbli
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, sabiex jevalwa d-disponibbilta, I-
proposti ghal restrizzjonijiet, u kwalunkwe adegwatezza u l-fattibbilta teknika ta’' I-
domanda ohra li tinqala' mill-funzjonament alternattivi, ipprepara l-opinjoni ta' 1-
ta' dan ir-Regolament relatat ma' I-impatt Agenzija dwar applikazzjonijiet ghal
soc¢jo-ekonomiku ta' 1-azzjoni legislattiva awtorizzazzjoni, proposti ghal
eventwalment possibbli dwar sustanzi; restrizzjonijiet u kwalunkwe kwistjoni ohra

li tinqala' mill-funzjonament ta' dan ir-
Regolament relatat ma' I-impatt socjo-
ekonomiku ta' I-azzjoni legizlattiva

eventwalment possibbli dwar sustanzi;

(Emenda 255 riveduta - l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Issahhah ir-rabta bejn il-procedura ghall-awtorizzazzjoni u d-disponibbilta ta' alternattivi
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iktar sikuri filwagqt li tigi allinjata r-responsabbilta tal-Kumitat fl-irwol tieghu li jevalwa [-
alternattivi kif definit fl-Artikolu 63(4).

1l-bidla fl-isem tal-Kumitat se tapplika fit-test kollu tar-Regolament.

Emenda 122
ARTIKOLU 75, PARAGRAFU 1, PUNT (D A)(gdid)

(da) Kumitat ghall-Metodi Alternattivi ta’
Ttestjar, li ghandu jkun responsabbli
sabiex jizviluppa u jimplimenta strategija
integrata biex thaffef l-izvilupp, il-
validazzjoni u l-acééettazzjoni legali ta’
metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-annimali, u
biex jizgura l-uzu taghhom f’evalwazzjoni
tar-riskju b’mod gradwali u intelligenti
biex jintlahqu r-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament. 1l-Kumitat ghandu jkun
responsabbli sabiex jalloka I-finanzjament
ghal metodi ta’ ttestjar alternattivi
pprovdut permezz tal-hlas tar-
registrazzjoni. Il-Kumitat ghandu
jikkonsisti minn esperti mi¢-Centru
Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi
Alternattivi, minn organizzazzjonijiet
involuti fil-benessri ta’ I-annimali u minn
partijiet interessati rilevanti ohra.

Kull sena I-Kumitat ghandu jipproduci
rapport biex ikun ipprezentat mill-
Agenczija lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar il-progress li jkun sar flI-
izvilupp, fil-validazzjoni u fl-accettazzjoni
legali ta’ metodi ta’ ttestjar mhux fugq I-
annimali, l-uzu ta’ tali metodi
fevalwazzjoni tar-riskju b’mod gradwali
u intelligenti biex jintlahqu r-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament, u l-ammont u d-
distribuzzjoni ta’ finanzjament ghal
metodi ta’ ttestjar alternattivi.

(Emenda 257 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Marbuta ma’ l-emendi tal-Premessa 92. L-ghan ta’ dan ir-Regolament li jippromwovi ttestjar
mhux fuq [-annimali ghandu jkun inkluz fil-mandat u fil-hidma ta’ I-Agenzija biex tkun
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zgurata l-implimentazzjoni effettiva tieghu. L-izvilupp, il-validazzjoni, l-accettazzjoni legali u
l-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar alternattivi huma hafna drabi mfixkla minn nugqas ta’ ppjanar u
koordinazzjoni strategici. Ghalhekk I-Agenzija ghandha jkollha Kumitat li jikkonsisti minn
esperti fil-qasam ta’ metodi ta’ ttestjar alternattivi bil-mandat li jizviluppa u jimplimenta tali
ppjanar strategiku u biex jizgura li metodi ta’ ttestjar alternattivi jintuzaw f’evalwazzjoni tar-
riskju intelligenti u flessibbli kull fejn ikun possibbli biex jigi evitat ittestjar fuq l-annimali u
Jjigu ffrankati l-ispejjez. Il-Kumitat ghandu wkoll jalloka finanzjament ghal metodi ta’ ttestjar
alternattivi u jipproduci rapport annwali dwar il-progress maghmul biex jizgura t-
trasparenza.

Emenda 123
ARTIKOLU 76, PARAGRAFU 2, PUNTI (D) u (E)

(d) jistabbilixxi u jzomm database(s)
b'informazzjoni dwar is-sustanzi registrati
kollha, I-inventarju tal-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettar u I-lista armonizzata tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar. Huwa
ghandu jaghmel l-informazzjoni
identifikata fl-Artikolu 118(1) u (2) fid-
databases pubblikament disponibbli,
minghajr hlas, fuq l-Internet hlief fejn talba
maghmula taht I-Artikolu 10(a)(xi) tkun
kunsidrata gustifikata. L-Agenzija ghandha
taghmel informazzjoni ohra fid-databases
disponibbli fuq talba skond 1-Artikolu 117;

(e) jaghmel disponibbli ghall-pubbliku 1-
informazzjoni fir-rigward ta' liema sustanzi
jkunu geghdin jigu, jew gew, valutati fi
zmien 90 jum mir-ricezzjoni ta'l-
informazzjoni fl-Agenzija, skond 1-
Artikolu 118(1);

(d) jistabbilixxi u jzomm 'database(s)’
b'informazzjoni dwar is-sustanzi registrati
kollha, l-inventarju tal-klassifikazzjoni u 1-
ittikkettar u I-lista armonizzata tal-
klassifikazzjoni u l-ittikkettar. Huwa
ghandu jaghmel l-informazzjoni
identifikata fl-Artikolu 118(1) u (2) fid-
'database(s)' disponibbli ghall-pubbliku,
minghajr hlas, fuq l-Internet fi Zmien 15-il
gurnata ta' xoghol, hlief fejn talba
maghmula taht I-Artikolu 10(a)(x1) tkun
megqjusa ggustifikata u mhux anqas
importanti mill-interess pubbliku. |-
Agenzija ghandha taghmel informazzjoni
ohra fid-'databases' disponibbli fuq talba
skond 1-Artikolu 117;

(e) jaghmel disponibbli ghall-pubbliku 1-
informazzjoni fir-rigward ta' liema sustanzi
jkunu geghdin jigu, jew gew, valutati fi
zmien 15-il jum ta’ xoghol minndu jkun
irc¢ieva l-informazzjoni fl-Agenzija, skond
1-Artikolu 118(1);

Gustifikazzjoni

Bi qbil ma' I-Artikolu 4(2) tar-Regolament 1049/2001 dwar access ghad-dokumenti, I-access
ghal dokument jista' jigi rrifjutat biss fuq bazi ta' interessi kummercjali jekk ma hemmx
interess pubbliku li jipprevali. Ghalhekk hawnhekk ghandha tizdied referenza ghal interess

pubbliku prevalenti.

Skond ir-Regolament 1049/2001, il-hin standard li s-servizzi jiehdu biex jirrispondu ghandu

Jkun 15 -il gurnata ta' xoghol.
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Emenda 124
ARTIKOLU 76, PARAGRAFU 2, PUNT (G A)(gdid)

(ga) jippubblika fuq il-websajt tieghu lista
ta’ sustanzi li gew identifikati bhala li
Jjissodisfaw il-kriterji msemmija fl-
Artikolu 56, sena wara li jkun dahal fis-
sehh dan ir-Regolament. Din il-lista
ghandha tigi aggornata perjodikament;

(Emenda 263 punt (gd) - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

1l-lista ta’ sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal awtorizzazzjoni ghandha tigi ppubblikata.

Emenda 125
ARTIKOLU 76, PARAGRAFU 2, PUNT (M A) (gdid)

(ma) iwaqqaf u jmantni ¢entru ta’'
eccellenza ghall-komunikazzjoni tar-
riskju; jipprovdi rizorsi centralizzati u
kkoordinati fil-qasam ta' l-informazzjoni
dwar l-uZu bla periklu ta' sustanzi kimici,
preparazzjonijiet u oggetti; jiffacilita I-
iskambju ta' l-ahjar prattika fis-settur tal-
komunikazzjoni tar-riskju.

(Emenda 263, punt (gb) ta' l-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

L-emenda b'success fl-ewwel qari ged tfittex li taghmilha possibbli ghal konsumaturi li juzaw
b'mod sikur sustanzi, preparazzjonijiet u prodotti li fihom sustanzi kimici.

L-izvilupp ta' sistema xierqa u konsistenti ghal komunikazzjoni bbazata fuq riskju se tipprovdi
lill-konsumaturi bl-informazzjoni u l-pariri necessarji li jaghmluha possibbli ghalihom li
Jjuzaw sustanzi, preparazzjonijiet u prodotti li fihom kimici, b'mod sikur u effettiv.

Emenda 126
ARTIKOLU 76, PARAGRAFU 3, PUNT C
(c) fuq it-talba tal-Kummissjoni, (c) fuq it-talba tal-Kummissjoni jew tal-
Jippreparaw opinjonijiet dwar kwalunkwe Parlament Ewropew, jippreparaw opinjoni
aspett iehor fir-rigward tas-sigurta ta' dwar kwalunkwe aspett iehor fir-rigward
sustanzi wahidhom, fi preparati jew tas-sikurezza ta' sustanzi wahidhom, fi
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foggetti. preparazzjonijiet jew f oggetti.

(Emenda 260 punt (f) - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

1l-Parlament ghandu wkoll ikollu d-dritt li jitlob opinjonijiet mill-Agenzija, kif inhu [-kaz
perezempju ma' [-EFSA.

Emenda 127
ARTIKOLU 76, PARAGRAFU 4, PUNT (D)

(d) jidentifika strategiji ta’ infurzar, kif (d) jidentifika strategiji ta' infurzar, kif
ukoll I-ahjar prattika fl-infurzar; ukoll I-ahjar prattika fl-infurzar, billi

partikolarment jitqiesu l-problemi
specifici ta' -SME:s;

(Emenda 262 punt (d) - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Ghandha tinghata ghajnuna partikolari lill-SMEs sabiex tkun infurzata r-REACH.

Emenda 128
ARTIKOLU 77, SUBPARAGRAFU 3
Ghandu jadotta r-regoli u I-proceduri Ghandu jadotta r-regoli u I-proceduri
interni ta' 1-Agenzija. Dawn ir-regoli interni ta' 1-Agenzija

ghandhom ikunu pubbliéi.

Gustifikazzjoni

Emenda li kienet mehtiega minhabba [-emenda ghal Artikolu 108.

Emenda 129

ARTIKOLU 78, PARAGRAFU 1
1. [1-Bord ta' Tmexxija ghandu jkun 1. [I-Bord ta' Tmexxija ghandu jkun
maghmul minn rapprezentant wiehed minn maghmul minn rapprezentant wiehed minn
kull Stat Membru u massimu ta' 6 kull Stat Membru u massimu ta' sitt
rapprezentanti mahtura mill-Kummissjoni, rapprezentanti mahtura mill-Kummissjoni,
inkluzi 3 individwi mill-partijiet interessati u zewg rappreZentanti nominati mill-
minghajr drittijiet fa’ votazzjoni. Parlament Ewropew..
Kull Stat Membru ghandu jinnomina Minbarra dan, erba’ rappreientanti minn
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membru ghall-Bord ta' Tmexxija. Il-
membri hekk nominati ghandhom jigu
mahtura mill-Kunsill.

partijiet interessati (industrija u
organizzazzjonijiet tal-protezzjoni tal-
konsumatur, tal-haddiem u ta' I-ambjent)
ghandhom jinhatru mill-Kummissjoni
bhala membri tal-Bord ta' Tmexxija
minghajr drittijiet ghal vot.

Il-membri tal-Bord ta' Tmexxija
ghandhom jinhatru b'mod li jiiguraw I-
oghla livelli ta' kompetenza, firxa wiesgha
ta' taghrif specjalizzat relevanti u (bla
hsara ghal karatteristici bhal dawn) I-
aktar distribuzzjoni geografika wiesgha
possibbli fi hdan 1-Unjoni Ewropea.

(Emenda 267 (riveduta) - I-ewwel gari)
Gustifikazzjoni

Din terga tistabbilixxi [-opinjoni tradizzjonali tal-Parlament f'dak li jirrigwarda I-
kompozizzjoni ta', u l-arrangamenti sabiex ikunu appuntat, il-Bord ta' [-Immanigjar ibbazat
fugq il-mudell ta' I-EMEA. In-numru ta' rapprezentanti mill-partijiet interessati zdied minn
tlieta ghal erbgha sabiex ikun possibbli li kull settur relevanti ikun inkluz.

Emenda 130
ARTIKOLU 78, PARAGRAFU 3

3. It-tul taz-zmien tal-mandat ghandu jkun
ta' erba' snin. [l-mandat jista' jigi mgedded
darba. Madankollu, ghall-ewwel mandat,
il-Kummissjoni ghandha tidentifika nofs il-
membri mahturin minnha, u 1-Kunsill
jidentifika 12-il membru mahtur minnu li
ghalihom dan il-perjodu ghandu jkun ta' 6
snin.

3. It-tul taz-zmien tal-mandat ghandu jkun
ta' erba' snin. [1-mandat jista' jigi mgedded
darba. Madankollu, ghall-ewwel mandat,
il-Kummissjoni u I-Parlament Ewropew
ghandhom jidentifikaw nofs il-membri
mahturin minnhom u 1-Kunsill ghandu
jidentifika 12-11 membru mahtur minnu, li
ghalihom dan il-perjodu ghandu jkun ta'
sitt snin.

(Emenda 360 (riveduta) - I-ewwel gari)

Gustifikazzjoni

B'konsegwenza ta' I-emenda ta' I-Artikolu 78(1).

Emenda 131
ARTIKOLU 78, PARAGRAFU 3 A (gdid)
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3a. Il-lista mfassla mill-Kummissjoni
ghandha tintbaghat lill-Parlament
Ewropew, flimkien mad-dokumenti
rilevanti marbuta mal-kuntest. Fi imien
tlett xhur min-notifika, il-Parlament
Ewropew jista' jippreZenta l-opinjoni
tieghu biex tigi ezaminata mill-Kunsill, li
mbaghad ghandu jahtar il-Bord tat-
Tmexxija.

(Emenda 1037 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

L-involviment tal-Parlament Ewropew fil-hatra tal-Bord ta' Tmexxija ghandu jkun imhaffef.

Emenda 132
ARTIKOLU 79, PARAGRAFU 2 A (gdid)

2a. I¢-"Chairman’ elett ghandu jintroduci
lilu nnifsu lill-Parlament Ewropew.

(Emenda 269 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

1I-Parlament ghandu jinghata I-possibilita li jsir jaf lic-'Chairman' u I-programm tieghu bil-
ghan li jissahhu d-demokrazija u [-kontabilita.

Emenda 133
ARTIKOLU 82, PARAGRAFU 1
1. L-Agenzija ghandha titmexxa mid- 1. L-Agenzija ghandha tigi mmanigjata
Direttur Ezekuttiv taghha, /i ghandu mid-Direttur Ezekuttiv taghha.

Jjwettaq id-dmirijiet tieghu fl-intererssi tal-
Komunita, u indipendentement minn
kwalunkwe interess specifiku.

(Emenda 272 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni
Id-dispozizzjonijiet kollha relattivi ma' I-indipendenza tal-partijiet li jikkomponu l-korpi ta' I-

Agenzija huma migbura flimkien f'Artikolu wiehed, sabiex kollox ikun aktar ¢ar (ara 1-
emenda ghall-Artikolu 87).
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Emenda 134
ARTIKOLU 82, PARAGRAFU 2, PUNT (J A) (gdid)

(ja) sabiex jistabbilixxi u jzomm kuntatt
mal-Parlament Ewropew u jassigura li
Jjinzamm djalogu regolari mal-kumitati
relevanti ta' dik l-istituzzjoni;

(Emenda 273 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Itenni [-opinjonijiet tradizzjonali tal-Parlament Ewropew dwar ir-relazzjonijiet ma' l-agenziji.

Emenda 135
ARTIKOLU 82, PARAGRAFU 3 A (gdid)

3a. Ladarba r-rapport generali u I-
programmi jigu adottati mill-Bord ta' -
Immanigjar, id-Direttur EZekuttiv ghandu
Jjipprezentahom lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri, u ghandu jara li jigu
ppubblikati.

(Emenda 276 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Itenni l-opinjonijiet tradizzjonali tal-Parlament Ewropew dwar ir-relazzjonijiet ma' l-agenziji.

Emenda 136
ARTIKOLU 83, PARAGRAFU 1

1. Il-Kummissjoni ghandha tipproponi imhassra
kandidati ghall-poZizzjoni ta' Direttur

Ezekuttiv fuq baZi ta' lista wara I-

pubblikazzjoni tal-post vakanti fil-Gurnal

Ufficjali ta' I-Unjoni Ewropea u fuq mezzi

ohrajn ta' kommunikazzjoni jew f'siti ta’

I-Internet kif jixraq.
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(Emenda 277 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Marbuta ma' l-emenda ghal Artikolu 83(2).

Emenda 137
ARTIKOLU 83, PARAGRAFU 2, SUBPARAGRAFU 1

2. Id-Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija
ghandu jinhatar mill-Bord ta' Tmexxija
abbazi ta' mertu u ta' hiliet dokumentati ta'
amministrazzjoni u tat-tmexxija, kif ukoll
abbazi ta' l-esperjenza relevanti tieghu fl-
ogsma tas-sigurta jew regolamentazzjoni
tas-sustanzi kimici. I1-Bord ta' Tmexxija
ghandu jiehu d-dec¢izjoni tieghu
b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri
kollha li jkollhom id-dritt tal-vot.

2. 1d-Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija
ghandu jinhatar mill-Bord ta' Tmexxija
minn lista ta' kandidati proposti mill-
Kummissjoni wara procedura ghal
selezzjoni pubblika rriklamata b'sejha
ghal applikazzjonijiet ippubblikata fil-
Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea u
[f'perjodici ohra jew fis-siti ta' I-Internet.
Qabel in-nomina, il-kandidat maghzul
mill-Bord ta' I-Immanigjar ghandu jigi
mitlub mill-aktar fis possibbli biex
jaghmel dikjarazzjoni quddiem il-
Parlament Ewropew u biex iwiegeb ghall-
mistogsijiet tal-Membri Parlamentari.

1d-Direttur EZekuttiv ghandu jigi
nnominat abbazi ta' mertu u ta' hiliet
dokumentati ta' amministrazzjoni u tat-
tmexxija, kif ukoll abbazi ta' I-esperjenza
relevanti tieghu fl-ogsma tas-sigurta jew
regolamentazzjoni tas-sustanzi kimi¢i. Il-
Bord ta' Tmexxija ghandu jiehu d-dec¢izjoni
tieghu b'maggoranza ta' zewg terzi tal-
membri kollha li jkollhom 1d-dritt tal-vot.

(Emenda 278 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Dan itenni l-opinjoni tradizzjonali tal-Parlament (i kienet accettata mill-Kunsill
b'konnessjoni ma' I-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza ta' [-Ikel u I-Agenzija ghall-
Evalwazzjoni ta' Prodotti Medicinali) f'dak i jirrigwarda [-procedura ghan-nomina tad-

diretturi ezekuttivi.

Emenda 138
ARTIKOLU 84, PARAGRAFI 1 SA 7
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1. Kull Stat Membru jista' jinnomina
kandidati sabiex iservu bhala membri tal-
Kumitat ta' I-Istima tar-Riskji. Id-Direttur
EZekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta' persuni
nominati, li ghandha tkun pubblikata fil-
website ta' I-Agenzija. Il-Bord ta'
Tmexxija ghandu jahtar il-membri tal-
Kumitat minn din il-lista, inkluz mill-
inqas membru wiehed izda mhux aktar
minn tnejn mill-persuni nominati minn
kull Stat Membru li jkun innomina
kandidati. 11-Membri ghandhom jigu
mahtura ghar-rwol u l-esperjenza taghhom
fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-
Artikolu 76(3).

2. Kull Stat Membru jista' jahtar kandidati
sabiex iservu bhala membri tal-Kumitat ta'
1-Analizi So¢jo-ekonomika. Id-Direttur
EZekuttiv ghandu jwaqqaf lista ta' persuni
nominati, li ghandha tkun pubblikata fil-
website ta' I-Agenzija. Il-Bord ta'
Tmexxija ghandu jahtar il-membri tal-
Kumitat minn din il-lista, inklu? mill-
inqas membru wiehed iida mhux aktar
minn tnejn mill-persuni nominati minn
kull Stat Membru li jkun innomina
kandidati. 11-Membri ghandhom jigu
mahtura ghar-rwol u l-esperjenza taghhom
fit-twettiq tal-kompiti specifikati fl-
Artikolu 76(3).

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar
membru wiehed ghall-Kumitat ta' l-Istati
Membri.

4. I1-Kumitati ghandhom jimmiraw li
jkollhom firxa wiesgha ta' kompetenzi
relevanti fost il-membri taghhom. Ghal dan
il-ghan kull Kumitat jista' jeleggi massimu
ta' hames membri addizzjonali maghzulin
abbazi tal-kompetenza specifika taghhom.

[I-membri tal-Kumitati ghandhom jinhatru
ghal perjodu ta' 3 snin li jista' jiggedded.

[I-membri tal-Bord ta' Tmexxija ma
jistghux ikunu membri tal-Kumitati.
[I-membri ta' kull Kumitat jistghu jkunu
akkumpanjati minn konsulenti dwar
materji xjentifi¢i, teknici jew regolatorji.
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1. Kull Stat Membru jghamdu jahtar
membru wiehed biex jissicheb mal-
Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskji. I1-
Membri ghandhom jigu mahtura ghar-rwol
u l-esperjenza taghhom fit-twettiq tal-
kompiti specifikati fl-Artikolu 76(3).

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar
membru wiehed ghall-Kumitat ghall-
Analizi Soc¢jo-ekonomika. II-Membri
ghandhom jigu mahtura ghar-rwol u 1-
esperjenza taghhom fit-twettiq tal-kompiti
specifikati fl-Artikolu 76(3).

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar
membru wiehed ghall-Kumitat ta' I-Istati
Membri.

4. I1-Kumitati ghandhom jimmiraw li
jkollhom firxa wiesgha ta' kompetenzi
relevanti fost il-membri taghhom. Ghal dan
il-ghan kull Kumitat jista' jeleggi massimu
ta' hames membri addizzjonali maghzulin
abbazi tal-kompetenza specifika taghhom.

[I-membri tal-Kumitati ghandhom jinhatru
ghal perjodu ta' 3 snin li jista' jiggedded.

[I-membri tal-Bord ta' Tmexxija ma
jistghux ikunu membri tal-Kumitati.
[I-membri ta' kull Kumitat jistghu jkunu
akkumpanjati minn konsulenti dwar
materji xjentifi¢i, teknici jew regolatorji.
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Id-Direttur Ezekuttiv jew ir-rapprezentant
tieghu u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni
ghandhom ikollhom id-dritt li jattendu 1-
laqghat kollha tal-Kumitati u 1-gruppi ta'
hidma i jissejhu mill-Agenzija jew tal-
kumitati taghha bhala osservaturi. Dawk i
jkollhom interess jistghu jkunu mistiedna
sabiex jattendu laqghat ukoll bhala
osservaturi, kif jixraq, fuq talba tal-
membri tal-Kumitat, jew tal-Bord ta’
Tmexxija.

5. Il-membri ta' kull Kumitat mahtura
wara n-nomina minn Stat Membru
ghandhom jizguraw li jkun hemm
koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti ta'
1-Agenzija u l-hidma ta' l-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru taghhom.

6. Il-membri tal-Kumitati ghandhom
ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentifici u
teknic¢i disponibbli ghall-Istati Membri.
Ghal dan il-ghan, 1-Istati Membri
ghandhom jipprovdu rizorsi xjentific¢i u
tekni¢i adegwati lill-membri tal-Kumitati i
huma jkunu nnominaw. Kull awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru ghandha
tagevola l-attivitatjiet tal-Kumitati u tal-
gruppi ta' hidma taghhom.

7. L-Istati Membri ghandhom jibqghu
lura milli jaghtu lill-membri tal-Kumitat

ta' I-Istima tar-Riskji jew tal-Kumitat ta' l-

Analizi Soéjo-Ekonomika, jew lill-
konsulenti u esperti xjentifici u teknici
taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun
inkompatibbli mal-kompiti individwali ta'
dawk il-persuni jew mal-kompiti,
responsabbiltajiet u indipendenza ta' I-
Agenzija.

Id-Direttur Ezekuttiv jew ir-rapprezentant
tieghu u r-rapprezentanti tal-Kummissjoni
ghandhom ikollhom id-dritt li jattendu 1-
laqghat kollha tal-Kumitati u 1-gruppi ta'
hidma li jissejhu mill-Agenzija jew tal-
kumitati taghha bhala osservaturi. //-
partijiet interessati jistghu wkoll jattendu
laqghat bhala osservaturi.

5. Il-membri ta' kull Kumitat ghandhom
jizguraw li jkun hemm kordinazzjoni
adegwata bejn il-kompiti ta' I-Agenzija u I-
hidma ta' I-awtorita kompetenti ta' 1-Istat
Membru taghhom.

6. Il-membri tal-Kumitati ghandhom
ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentifici u
teknic¢i disponibbli ghall-Istati Membri.
Ghal dan il-ghan, 1-Istati Membri
ghandhom jipprovdu rizorsi xjentific¢i u
tekni¢i adegwati lill-membri tal-Kumitati i
huma jkunu nnominaw. Kull awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru ghandha
tagevola l-attivitatjiet tal-Kumitati u tal-
gruppi ta' hidma taghhom.

(Emenda 279 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Kull Stat Membru ghandu jkun prezenti fil-kumitati. Il-prezenza ta' partijiet interssati fil-
lagghat tal-kumitati m'ghandiex tkun b'invit biss. ld-dispozZizzjonijiet kollha relattivi ma' l-
indipendenza tal-partijiet li jikkomponu [-korpi ta' I-Agenzija huma migbura flimkien
fArtikolu wiehed, sabiex kollox ikun aktar ¢ar (ara l-emenda ghall-Artikolu 87).

Dan ji¢éara l-procedura ghan-nominazzjoni tac-'chairman’ fil-Kumitat ta' I-Istati Membri.
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Emenda 139
ARTIKOLU 85, PARAGRAFI 1 SA 3

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal
perjodu ta' 3 snin, li jiggedded, membru
wiehed ghall-Forum. Il-membri ghandhom
jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza
taghhom fl-infurzar tal-ligijiet tas-sustanzi
kimi¢i u ghandhom izommu I-kuntatti
relevanti ma' l-awtoritajiet kompetenti ta' -
Istat Membru.

[I-Forum ghandu jimmira li jkollu firxa
wiesgha ta' kompetenzi relevanti fost il-
membri tieghu. Ghal dan il-ghan il-Forum
jista' jaghzel b'mod kongunt massimu ta'
hames membri addizzjonali maghzulin
abbazi tal-kompetenza specifika taghhom.
Dawn il-membri ghandhom jinhatru ghal
perjodu ta' 3 snin, li jista' jiggedded.
[I-membri tal-Forum jistghu jkunu
akkumpanjati konsulenti dwar materji
xjentifici u teknici.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija jew ir-
rapprezentant tieghu u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt
li jattendu 1-lagghat kollha tal-Forum u tal-
gruppi ta' hidma tieghu. Dawk li jkollhom
interess jistghu jkunu mistiedna sabiex
jattendu laqghat ukoll bhala osservaturi, kif
Jjixragq, fuq talba tal-membri tal-Forum,
jew tal-Bord ta' Tmexxija.

2. Il-membri tal-Forum mahtura minn Stat
Membru ghandhom jizguraw li jkun hemm
koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti
tal-Forum u x-xoghol ta' l-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru taghhom.

3. [I-membri tal-Forum ghandhom
ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentific¢i u
tekni¢i disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti ta' I-Istati Membri. Kull
awtorita kompetenti ta' 1-Istat Membru
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1. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal
perjodu ta' 3 snin, li jiggedded, membru
wiehed ghall-Forum. Il-membri ghandhom
jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza
taghhom fl-infurzar tal-ligijiet tas-sustanzi
kimi¢i u ghandhom izommu I-kuntatti
relevanti ma' l-awtoritajiet kompetenti ta' I-
Istat Membru.

[I-Forum ghandu jimmira li jkollu firxa
wiesgha ta' kompetenzi relevanti fost il-
membri tieghu. Ghal dan il-ghan il-Forum
jista' jaghzel b'mod kongunt massimu ta'
hames membri addizzjonali maghzulin
abbazi tal-kompetenza specifika taghhom.
Dawn il-membri ghandhom jinhatru ghal
perjodu ta' 3 snin, li jista' jiggedded.
[I-membri tal-Forum jistghu jkunu
akkumpanjati minn konsulenti dwar materji
xjentifici u teknici.

Id-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija jew ir-
rapprezentant tieghu u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikollhom id-dritt
li jattendu 1-lagghat kollha tal-Forum u tal-
gruppi ta' hidma tieghu. Il-partijiet
interessati jistghu wkoll jattendu laqghat
bhala osservaturi.

Membri tal-Forum ma jistghux ikunu
membri tal-Bord ta'Tmexxija.

2. Il-membri tal-Forum mahtura minn Stat
Membru ghandhom jizguraw li jkun hemm
koordinazzjoni adegwata bejn il-kompiti
tal-Forum u x-xoghol ta' I-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru taghhom.

3. ll-membri tal-Forum ghandhom
ikollhom l-appogg tar-rizorsi xjentific¢i u
teknic¢i disponibbli ghall-awtoritajiet
kompetenti ta' 1-Istati Membri. Kull
awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru
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ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Forum u
tal-gruppi ta' hidma tieghu. L-Istati
Membri ghandhom jibgghu lura milli
Jjaghtu lill-membri tal-Forum, jew lill-
konsulenti u l-esperti xjentifici u teknici
taghhom, kwalunkwe istruzzjoni li tkun
inkompatibbli mal-kompiti individwali ta'
dawk il-persuni jew mal-kompiti u r-
responsabbiltajiet tal-Forum.

ghandha tagevola l-attivitatjiet tal-Forum u
tal-gruppi ta' hidma tieghu.

(Emenda 280 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

ll-prezenza ta' partijiet interssati fil-lagghat tal-kumitati m'ghandhiex tkun b'invit biss. 1d-
dispozizzjonijiet kollha relattivi ma' l-indipendenza tal-partijiet li jikkomponu [-korpi ta' -
Agenzija huma migbura flimkien f'Artikolu wiehed, sabiex kollox ikun aktar car (ara l-emenda

ghall-Artikolu 87).

Emenda 140
ARTIKOLU 86, PARAGRAFU 1

1. Fejn, skond 1-Artikolu 76, Kumitat ikun
mehtieg jiehu decizjoni, jipprovdi opinjoni
jew iqis jekk dossier ta' Stat Membru
jikkonformax mar-rekwiziti ta' I-Anness
XV, huwa ghandu jahtar wiehed mill-
membri tieghu bhala rapporteur. I1-Kumitat
koncernat jista' jahtar membru iehor sabiex
iservi bhala ko-rapporteur. Ghal kull kaz,
ir-rapporteurs u l-ko-rapporteurs
ghandhom jimpenjaw irwiehhom li
Jjagixxu fl-interessi tal-Komunita u
ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta’
impenn sabiex iwettqu l-obbligi taghhom
u dikjarazzjoni ta' interessi bil-miktub.
Membru ta' Kumitat ma ghandux jinhatar
rapporteur ghal kaz partikolari jekk huwa
juri xi interess i jista' jkun ta' pregudizzju
ghall-konsiderazzjoni indipendenti ta' dak
il-kaz. II-Kumitat konc¢ernat jista' jibdel ir-
rapporteur jew il-ko-rapporteur b'iehor
mill-membri tieghu fi kwalunkwe waqt,
jekk, per ezempju, dawn ma jkunux kapaci
jissodisfaw 1-obbligi taghhom fil-limiti ta'
zmien preskritti, jew jekk jigi zvelat
interess li jista' jkun ta' pregudizzju.
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1. Fejn, skond 1-Artikolu 76, Kumitat ikun
mehtieg jipprovdi opinjoni jew iqis jekk
dossier ta' Stat Membru jikkonformax mar-
rekwiziti ta' I-Anness XV, huwa ghandu
jahtar wiehed mill-membri tieghu bhala
rapporteur. I1-Kumitat koncernat jista'
jahtar membru iehor sabiex iservi bhala ko-
rapporteur. Membru ta' Kumitat ma
ghandux jinhatar rapporteur ghal kaz
partikolari jekk huwa juri xi interess li jista'
jkun ta' pregudizzju ghall-konsiderazzjoni
indipendenti ta' dak il-kaz. I1-Kumitat
koncernat jista' jibdel ir-rapporteur jew il-
ko-rapporteur b'iehor mill-membri tieghu fi
kwalunkwe waqt, jekk, per ezempju, dawn
ma jkunux kapaci jissodisfaw I-obbligi
taghhom fil-limiti ta' Zmien preskritti, jew
jekk jigi zvelat interess li jista' jkun ta'
pregudizzju.
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(Emenda 281 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Id-dispozizzjonijiet kollha marbuta ma' l-indipendenza tal-partijiet li jikkomponu I-korpi ta' -
Agenzija huma migbura flimkien f'Artikolu wiehed, sabiex kollox ikun aktar ¢ar (ara l-emenda

ghall-Artikolu 87).

Emenda 141
ARTIKOLU 86, PARAGRAFU 2, SUBPARAGRAFU 1

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-
Agenzija l-ismijiet ta' I-esperti b'esperjenza
ppruvata fil-kompiti mehtiega mill-Artikolu
76, 1i jkunu disponibbli sabiex iservu fil-
gruppi ta' hidma tal-Kumitati, flimkien ma'
indikazzjoni tal-kwalifiki u ta' l-ogsma ta'
kompetenza taghhom.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-
Agenzija l-ismijiet ta' l-esperti indipendenti
b'esperjenza ppruvata fil-kompiti mehtiega
mill-Artikolu 76, li jkunu disponibbli sabiex
iservu fil-gruppi ta' hidma tal-Kumitati,
flimkien ma' indikazzjoni tal-kwalifiki u ta'
l-ogsma ta' kompetenza taghhom.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda tizgura l-indipendenza ta' -esperti. Il-parti relevanti ta' [-emenda 282 tal-PE

regghet tressqet mill-gdid.

Ghandu jkun specifikat li [-esperti ghandhom ikunu indipendenti.

Emenda 142
ARTIKOLU 87
1l-kwalifiki u l-interessi Indipendenza

1. L-ismijiet tal-membri tal-Kumitati u tal-
Forum ghandhom ikunu maghrufa
pubblikament. Il-membri individwali
Jjistghu jitolbu li l-ismijiet taghhom ma
Jixxandrux jekk huma jemmnu li din il-
pubblikazzjoni tista’ tpoggihom f'riskju.
1d-Direttur EZekuttiv ghandu jiddeciedi
jekk jaqbilx ma' tali talbiet. Meta
tixxandar kull hatra, il-kwalifiki
professjonali ta' kull membru ghandhom
ikunu specifikati.

2. [I-Membri tal-Bord ta' Tmexxija, id-
Direttur Ezekuttiv # l-membri tal-Kumitati
u tal-Forum ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni ta' impenn sabiex iwettqu d-
dmirijiet taghhom u dikjarazzjoni ta'

PE 371.746v02-00

1. L-ismijiet tal-membri tal-Kumitati u tal-
Forum ghandhom ikunu maghrufa
pubblikament. Meta tixxandar kull hatra,
il-kwalifiki professjonali ta' kull membru
ghandhom ikunu specifikati.

2. lI-Membri tal-Bord ta’ I-Immanigjar, id-
Direttur Ezekuttiv, il-membri tal-Kumitati,
il-membri tal-Forum, il-membri tal-Bord
ta' I-Appell, l-esperti u l-konsulenti
xjentifici u teknici m'ghandux ikollhom
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interessi li jkunu jistghu jitqiesu ta'
pregudizzju ghall-indipendenza taghhom.
Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru
kull sena bil-miktub.

3. F'kull laggha taghhom, il-membri tal-
Bord ta' Tmexxija, id-Direttur Ezekuttiv, il-
membri tal-Kumitati # tal-Forum u
kwalunkwe espert li jippartecipa fil-laqgha
ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe interess
11 jista' jitqies ta' pregudizzju ghall-
indipendenza taghhom fir-rigward ta'
kwalunkwe punt fuq l-agenda. Kull min
jiddikjara tali interessi ma ghandux
Jippartecipa fl-ebda votazzjoni fuq il-punt
relevanti ta' l-agenda.

interessi ekonomici jew ohrajn fis-settur
kimiku li jista' jkun ta' pregudizzju ghall-
imparzjalita taghhom. Ghandhom jagixxu
indipendentament u fl-interess tal-
pubbliku u ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni ta' l-interessi finanzjarji
taghhom kull sena. Kwalunkwe interess
indirett marbut ma' l-industrija kimika
ghandu jigi ddikjarata f'registru mimum
mill-Agenzija u acééessibbli ghall-pubbliku
fugq talba fl-ufficédji ta' I-Agenzija.

L-Istati Membri ghandhom izommu lura
milli jaghtu kwalunkwe struzzjoni li tkun
inkompatibbli mal-hidmiet individwali tal-
membri tal-Kumitat ghall-Evalwazzjoni
tar-Riskji jew tal-Kumitat ghall-Analizi
Socjo-ekonomika, jew tal-konsulenti u I-
esperti xjentifici u teknici taghhom jew
mal-hidmiet, ir-responsabilitajiet u I-
indipendenza ta' I-Agenzija.

1l-kodici ta' prattika ta' I-Agenzija
ghandha tispecifika miZuri rigward I-
applikazzjoni ta' dan l-artikolu.

3. F’kull laggha taghhom, il-membri tal-
Bord ta’ Tmexxija, id-Direttur EZekuttiv,
il-membri tal-Kumitati, il-membri tal-
Forum u kwalunkwe esperti u konsulenti
xjentifici u teknici li jippartecipaw fil-
laggha ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe
interess li jista' jitqies ta’ pregudizzju
ghall-indipendenza taghhom fir-rigward ta’
kwalunkwe punt fuq l-agenda. Kull min
jiddikkjara interessi bhal dawn la ghandu
Jippartecipa fid-diskussjoni tal-punti ta’ -
agenda rilevanti lanqas fi kwalunkwe
votazzjoni fuqghom. Dikjarazzjonijiet bhal
dawn ghandhom ikunu accessibbli ghall-
pubbliku.

(Emenda 285 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Dan itenni [-opinjoni tradizzjonali tal-Parlament (li kienet accettata mill-Kunsill u [i hi
konnessa ma [-Agenzija Ewropea ghas-Sikurezza ta' I-Ikel u I-Agenzija ghall-Evalwazzjoni
tal-Prodotti Medicinali) f'dak li jirrigwarda l-indipendenza tal-membri tal-kumitati u [-bord,
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id-dikjarazzjoni taghhom ta' I-interessi finanzjari u l-interessi indiretti fis-settur.

Emenda 143

ARTIKOLU 88, PARAGRAFU 3, SUBPARAGRAFU 1
3. Il-President, il-membri 1-ohrajn u /- 3. Il-President, il-membri 1-ohra u dawk li
persuni supplenti ghandhom jinhatru mill- Jjalternaw maghhom ghandhom jinhatru
Bord ta' Tmexxija abbazi ta' I-esperjenza mill-Bord ta’ Tmexxija minn lista ta’
relevanti u I-kompetenza taghhom fil- kandidati kwalifikati proposta mill-
gasam tas-sigurta kimika, fix-xjenzi Kummissjoni wara procedura ghal
naturali jew fi pro¢eduri regolatorji u selezzjoni pubblika rriklamata b'sejha
gudizzjarji minn lista ta' kandidati ghal applikazzjonijiet ippubblikata fil-
kwalifikati adottata mill-Kummissjoni. Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea u

[f'perjodici ohra jew fis-siti ta' I-Internet.
1l-membri tal-Bord ta' I-Appell ghandhom
Jjintghazlu fuq il-bazi ta' 1-esperjenza u
kompetenza relevanti taghhom fil-qasam
tas-sigurta kimika, tax-xjenzi naturali jew
tal-proceduri regolatorji u guridici.

(Emenda 286 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Fid-dawl tan-natura tal-hidmiet li jridu jsiru mill-Bord ta' I-Appell, ghandha tkun introdotta
procedura trasparenti ghal-prezentazzjoni ta' I-applikazzjonijiet.

Emenda 144
ARTIKOLU 88, PARAGRAFU 4
4. Il-kwalifiki mehtiega ghall-membri tal- 4. Il-kwalifiki mehtiega ghall-membri tal-
Bord ta' 1-Appell ghandhom jigu stabbiliti Bord ta' I-Appell ghandhom jigu stabbiliti
mill-Kummissjoni skond il-proc¢edura mill-Kummissjoni skond il-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 7132(3). msemmija fl-Artikolu 7132(3a).
Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li [-mizuri kkoncernati

huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-
abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 145
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ARTIKOLU 89, PARAGRAFI2 U 3

2. IlI-Membri tal-Bord ta' I-Appell
ghandhom ikunu indipendenti. Meta
Jjiehdu d-decizjonijiet taghhom huma ma
ghandhom ikunu marbuta b'ebda

istruzzjoni.

3. [l-membri tal-Bord ta' I-Appell ma 3. Il-membri tal-Bord ta' I-Appell ma
jistghu iwettqu ebda dmir iehor fl- jistghu iwettqu ebda dmir iehor fI-
Agenzija. Il-funzjoni tal-Membri tista’ Agenzija.

tkun wahda part-time.
(Emenda 287 - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni
Id-dispozizzjonijiet kollha marbuta ma' l-indipendenza tal-partijiet li jikkomponu I-korpi ta' I-
Agenzija huma migbura flimkien f'Artikolu wiehed, sabiex kollox ikun aktar car. Ghalkemm

in-numru tal-kazijiet ta' l-appell jista' jippermetti lill-membri tal-Bord ta' [-Appell i jiehdu
sehem f'attivitajiet ohra, il-funzjoni taghhom se tibqa' 'full-time'.

Emenda 146
ARTIKOLU 90, PARAGRAFU 1
1. Jista' jitressaq appell mid-decizjonijiet ta' 1. Jista' jitressaq appell mid-decizjonijiet ta'
1-Agenzija 1i jittiehdu skond 1-Artikoli 9 u 1-Agenzija 1i jittiehdu skond 1-Artikoli 9 u
20, 1-Artikolu 27(6), 1-Artikolu 30(2), u (3) 20, 1-Artikolu 27(6), 1-Artikolu 30(2) u (3),
u l-Artikolu 50. 1-Artikolu 50 u I-Artikolu 59.

(Emenda 288 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni

Ghal finijiet ta' konsistenza d-decizjonijiet ta' awtorizzazzjoni ghandhom ikunu wkoll suggetti
ghall-process ta' Appell.

Emenda 147
ARTIKOLU 92, PARAGRAFU 4

4. Il-proceduri tal-Bord ta' 1-Appell 4. Il-proceduri tal-Bord ta' 1-Appell
ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni ghandhom jigu stabbiliti mill-Kummissjoni

skond il-procedura msemmija fl-Artikolu skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu
132(3). 132(3a).
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispoZizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi [-procedura ordinarja ta'
"kumitat regolatorju” b""kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri kkoncernati
huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' I-

abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 148
ARTIKOLU 108

Sabiex tkun zgurata t-trasparenza, il-Bord
ta' Tmexxija ghandu, abbazi ta' proposta
mid-Direttur Ezekuttiv u bi ftehim mal-
Kummissjoni, jadotta regoli sabiex jizgura
d-disponibbilta ghall-pubbliku ta'
informazzjoni regolatorja, xjentifika jew
teknika, dwar is-sigurta ta' sustanzi
wahidhom, fi preparati jew f'oggetti, li ma
tkunx informazzjoni ta' natura
kunfidenzjali.

Sabiex tkun Zgurata t-trasparenza massima,
il-Bord ta’ Tmexxija ghandu, abbazi ta’
proposta mid-Direttur Ezekuttiv u bi ftehim
mal-Kummissjoni, jadotta regoli u jibni
registru sabiex jizgura d-disponibbilita
ghall-pubbliku ta' taghrif regolatorju,
xjentifiku jew tekniku dwar is-sikurezza ta
sustanzi kimici bi gbil mar-Regolament
(KE) Nru 1049/2001.

'

Ir-regoli ta' procedura interni ta’' I-
Agenzija u tal-Kumitati u tal-gruppi ta'
hidma taghhom ghandhom ikunu
disponibbli ghall-pubbliku mill-Agenzija
u fuq l-Internet.

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ppreZentati, l-istadju milhugq fil-
procedura, decizjonijiet interim,
awtorizzazzjonijiet u kwalunkwe
kundizzjoni ohra jew restrizzjoni imposta
ghandhom jigu ppubblikati fuq l-Internet
f'forma li tinftiehem.

(Emenda 294 - I-Ewwel Qari)

Gustifikazzjoni
Dan itenni l-opinjoni tradizzjonali tal-Parlament (li kienet accettata mil-Kunsill b'konnessjoni
ma' I-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza ta' I-Ikel u 1-Agenzija ghall-Evalwazzjoni ta' Prodotti
Medic¢inali) f'dak li jirrigwarda t-trasparenza u l-access ghall-informazzjoni.

Emenda 149
ARTIKOLU 112, PARAGRAFU 2

2. Fejn l-obbligu taht il-paragrafu 1

PE 371.746v02-00

2. Fejn l-obbligu taht il-paragrafu 1

RR\635326MT.doc



jirrizulta flentrati differenti fl-inventarju jirrizulta flentrati differenti fl-inventarju

ghall-istess sustanza, in-notifikanti u r- ghall-istess sustanza, in-notifikanti u r-
registranti ghandhom jaghmlu kull sforz registranti ghandhom jaghmlu kull sforz
sabiex jilhqu ftehim dwar l-entrata li sabiex jilhqu ftehim dwar l-entrata li
tiddahhal fl-inventarju. tiddahhal fl-inventarju. Jekk ftehima bhal

din ma tintlahaqx, I-Agenzija ghandha
tistabbilixxi skrizzjoni bi hlas skond il-
kaz.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija modifikazzjoni ta' I-ewwel qari ghal emenda 295, li tikkunsidra I-bzonn ta'
incentivi ghall-partecipanti nfushom li jilhqu ftehima milli jistennew li [-Agenzija taghmel I-
ewwel pass. Ghall-utent ahhari, huwa essenzjali li jkun hemm [-istess klassifikazzjoni ghall-
istess sustanza prodotta minn fornituri differenti. Minghajr din il-klassifikazzjoni, hemm cans
kbir li jigu fkompromess Il-interessi ambjentali kif ukoll dawk kummercjali

Emenda 150
ARTIKOLU 116 A (gdid)

Artikolu 116a

Dispozizzjonijiet specjali dwar
informazzjoni ghall-pubbliku generali

1. Sabiex jghinu lill-konsumaturi jaghmlu
uzu sikur u sostenibbli ta' sustanzi u
preparazzjonijiet, il-manifatturi
ghandhom jaghmlu disponibbli
informazzjoni dwar ir-r-riskji permezz ta'
tikketta fuq kull pakkett impoggi fis-suq
ghall-bejgh, li tidentifika r-riskji assocjati
ma' l-uiu rakkomandat u ma'
sitwazzjonjiet ta' uiu hazin mhux previsti.
Barra minn hekk, it-tikketti fuq il-pakkett
ghandhom ikunu kkumplimentati fejn
huwa xieraq, minn mezzi ta'
komunikazjoni ohra bhal websites, sabiex
tinghata aktar informazzjoni dettaljata
dwar is-sikurezza u l-uzu b'relazzjoni
mas-sustanza jew preparazzjoni.

Gustifikazzjoni

Emenda fl-ewwel gari b'success.
Tikkorrispondi ma' I-Emenda 298 fl-ewwel gari.

L-izvilupp ta' sistema xierqa u konsistenti ghal komunikazzjoni bbazata fuq riskju se tipprovdi
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lill-konsumaturi bl-informazzjoni u [-pariri necessarji li jaghmluha possibbli ghalihom li
Jjuzaw sustanzi, preparazzjonijiet u prodotti li fihom kimici, b'mod sikur u effettiv.

Emenda 151
ARTIKOLU 124
L-Istati Membri ghandhom iZommu L-Istati Membri ghandhom iZzommu
sistema ta' kontrolli uffi¢jali u attivitajiet sistema ta' kontroll uffi¢jali u ta' attivitajiet
ohrajn kif xieraq ghac-¢irkostanzi. ohra kif xieraq skond i¢-Cirkustanzi bi gbil

mal-gwidi li se jingabru mill-Agenzija.

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 816 adottata fl-ewwel gari.

Sabiex taghmilha possibbli li r-REACH tkun implimentata b'konsistenza, I-Agenzija hija
intitolata li titlob lill-Istati Membri jimplimentaw kontrolli partikolari u attivitajiet.

Emenda 152
ARTIKOLU 124 A (gdid)

L-Agenzija ghandha tkun awtorizzata
mill-Istati Membri sabiex tibda kontrolli u
attivitajiet u ghandha tistabbilixxi gwidi
ghall-armonizzazzjoni u l-effettivita tas-
sistema ta' kontroll.

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 817 adottata fl-ewwel gari.

L-amministrazzjoni tas-sistema REACH titlob ghall-implimentazzjoni armonizzata tad-
dispozizzjonijiet taghha fis-suq komuni kollu u fuq sistema ta' kontrolli effettivi. Ghalhekk, I-
Agenzija ghandha tkun fpuzizzjoni li titlob lill-Istati Membri jwettqu kontrolli u attivitajiet.

Emenda 153

ARTIKOLU 125
L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxiu Fugq il-bazi ta' set ta' gwidi migbura mill-
d-dispozizzjonijiet dwar il-penali li Agenzija, 1d-dispozizzjoni fuq penali
japplikaw ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet applikabbli ghal ksur tad-dispozizzjonijiet
ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I- ta' dan ir-Regolament u I-mizuri necessarji
mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li ghandhom ikunu stabbiliti sabiex
dawn ikunu implementati. Il-penali previsti Jizguraw li huma implimentati. Il-penali
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ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw dawn id-dispozizzjonijiet lill-
Kummissjoni mhux aktar tard minn ...* u
ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien dwar kwalunkwe emenda

previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw dawn id-
dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni u lill-
Agenzija mhux aktar tard minn ...* u
ghandhom jinnotifikawhom minghajr

dewmien dwar kwalunkwe emenda
sussegwenti fir-rigward taghhom.

sussegwenti fir-rigward taghhom.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ma' l-emenda 818 adottata fl-ewwel qari.

Sabiex is-sistema ta' penali tithalla ghad-diskrezzjoni ta' l-Istati Membri, dan iwassal ghall-
ezistenza ta' penali differenti fl-Unjoni. Jekk [-objettivi tar-REACH iridu jintlahhqu, ghandu
Jjkun hemm sistema armonizzata ta' penali u implimentazzjoni armonizzata.

Emenda 154
ARTIKOLU 127, PARAGRAFU 1 A (gdid)

1a. Il-Paragrafu 1 m'ghandux jaffettwa d-
dritt ta' I-Istati Membri li jommu jew
Jjintroducéu mizuri iZjed stretti bi qbil mal-
legizlazzjoni Komunitarja dwar il-
protezzjoni tal-haddiem.

Gustifikazzjoni

Id-dispozizzjonijiet adottati skond I-Artikolu 137 tat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita
Ewropea mhghandhomx jzommu lill-Istati Membri milli jmantnu jew jintroducu mizuri ta’
protezzjoni aktar iebsa. Dan jinkludi dispoZizzjonijiet dwar il-protezzjoni tal-haddiema. Jekk
saret evalwazzjoni tas-sikurezza tal-kimici ghal sustanza, wiehed jassumi li I-protezzjoni tal-
haddiema hija garantita. Ghalhekk gie propost li fil-kaZijiet I-ohra d-dritt ta' I-Istati Membri
li jadottaw mizuri aktar iebsa m'ghandux ikun ristrett.

Emenda 155
ARTIKOLU 130

L-Annessi jistghu jigu emendati skond il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3a).

L-Annessi jistghu jigu emendati skond il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 7132(3).
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-
Decizjoni ta' komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi l-procedura
ordinarja ta' "kumitat regolatorju” b'"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri
kkoncernati huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux
essenzjali ta' I-abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 156
ARTIKOLU 131
Il-miZuri necessarji ghall- Fejn, ghall-implimentazzjoni effettiva ta'
implementazzjoni effikaci ta' dan ir- dan ir-Regolament, jinhass il-bZonn li jigu
Regolament ghandhom ikunu adottati adottati miZuri li ghalihom il-poteri ma
konformement mal-pro¢edura msemmija gewx provduti xi mkien iehor f'dan ir-
fl-Artikolu 132(3). Regolament se jigu adottati dawn il-
mizuri :

(a) bi gbil mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 132(3), meta I-miZuri li jridu jigu
adottati huma miZuri ta' skop generali
ddisinjati sabiex jigu applikati
dispoZizzjonijiet essenzjali ta' dan ir-
Regolament;

(b) bi qbil mal-proéedura msemmija fl-
Artikolu 132(3a), meta I-miZuri li jridu
Jjigu adottati huma mizuri ta' skop
generali ddisinjati sabiex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta' dan ir-
Regolament.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta'
"komitologija" gdida, u partikularment sabiex issir distinzjoni bejn il-procedura tal-"kumitat
regolatorju" u [-"kumitat regolatorju bi skrutinju".

Emenda 157
ARTIKOLU 132, PARAGRAFU 3 A (gdid)

3a. Fejn issir referenza ghal dan il-
paragrafu, ghandhom japplikaw I-Artikoli

Sa u 7 tad-Deciijoni 1999/468/KE kif
emendata mid-DeciZjoni 2006/512/KE.
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi konformi mad-dispoZizzjonijiet tad-Decizjoni
gdida dwar "komitologija"”, u b'mod partikulari sabiex tinkludi [-"kumitat regolatorju bi
skrutinju”, peress li uhud mill-miZuri kkoncernati huma mizuri ta' applikazzjoni generali
mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux essenzjali ta' [-abbozz ta' legizlazzjoni.

Emenda 158
ARTIKOLU 133

Mizuri transizzjonali fir-rigward ta' I-
Agenzija

1. [I-Kummissjoni ghandha tipprovdi 1-
appogg mehtieg ghat-twaqgqif ta' 1-
Agenzija.

2. Ghal dak il-ghan, sa meta jigi mahtur
id-Direttur Esekuttiv konformement ma' I-
Artikolu 83, il-Kummissjoni, f'isem -
Agenzija, wagqt li tuza 1-budget provdut
ghal din ta' 1-ahhar, tista' tahtar persunal,
inkluza persuna li ghandha twettaq il-
funzjonijiet amministrattivi tad-Direttur
Esekuttiv fuq bazi interim, u tikkonkludi
kuntratti ohra.

Preparazzjoni ghat-twaqqif ta' I-Agenzija

1. [I-Kummissjoni ghandha taghti 1-appogg
mehtieg lit-twaqqif ta' 1-Agenzija.

2. Ghal dak il-ghan, saz-Zmien meta d-
Direttur Ezekuttiv jibda jaqdi d-doveri
tieghu wara l-hatra tieghu mill-Bord tat-
Tmexxija ta' I-Agenzija b'konformita ma'
1-Artikolu 83, il-Kummissjoni f'isem 1-
Agenzija u permezz ta' l-uzu tal-bagit
allokat ghal din ta' l-ahhar tista'":

(a) tahtar persunal, inkluza persuna li
ghandha twettaq il-funzjonijiet tad-Direttur
EzZekuttiv fuq bazi interim; u

(b) tikkonkludi kuntratti ohra.

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 822 adottata fl-ewwel qari.

Twaqqif u operat xieraq ta' lI-Agenzija huma krucjali ghas-success tar-REACH. L-Agenzija
ghandha topera indipendentement mill-Kummissjoni u I-Kummissjoni ma ghandiex taghmel
xoghlijiet ta' [-operat stabbiliti fir-Regolament fisem [-Agenzija. Jekk il-Kummissjoni se timla
l-irwol ta' I-Agenzija, ma hemmx bzonn ghall-Agenzija biex tinnotifika lill-Kummissjoni li hija
lesta li tiehu x-xoghlijiet minghand il-Kummissjoni. [l-Kummissjoni madanakollu ghandha
tghin fit-twaqqif ta' I-Agenzija sakemm il-Bord tat-Tmexxija taghha ikunu hatar Direttur
EzZekuttiv. Dan jinkludi r- reklutagg ta' l-istaff u l-kuntratti necessarji ghas-servizzi oggetti u

bini.

Emenda 159
ARTIKOLU 137, PARAGRAFU 2, PARTI INTRODUTTORIJA

2. [I-Kummissjoni tista’ tipprezenta
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proposti legizlattivi hekk kif jista' jigi proposti legizlattivi hekk kif ikun jista' jigi

stabbilit mod prattikabbli u effikaci, ghall- stabbilit mod prattikabbli u ta' nfiq effettiv
ispejjez maghmula, sabiex jintghazlu ta' kif issir I-ghazla tal-polimeri ghar-
polimeri ghar-registrazzjoni abbazi ta' registrazzjoni fuq il-bazi ta' kriterji teknici
kriterji teknikament u xjentifikament sodi u kriterji xjentifici validi, imma mhux
validi, u wara li jigi pubblikat rapport dwar aktar tard minn 6 snin wara d-dhul fis-
dan li gej: sehh ta' dan ir-Regolament, u wara -

pubblikazzjoni ta' rapport fuq dan li gej:

Gustifikazzjoni
M'ghandux jithalla ghad-diskrezzjoni tal-Kummissjoni jekk u meta tipprezenta proposta ghar-
registrazzjoni ta' polimeri. Registrazzjoni bhal din kienet prevista fl-abbozz ta' test li kien
tressaq ghal konsultazzjoni bl-internet. Jehtieg li tkun stabbilita data ta' skadenza biex
tinkuraggixxi l-izvilupp ta' mod prattikabbli u ta' nfiq effettiv ta' kif issir 1-ghazla tal-polimeri
ghar-registrazzjoni.

Emenda 160
ARTIKOLU 137, PARAGRAFU 4
4. II-Kummissjoni ghandha twettaq 4. [I-Kummissjoni ghandha taghmel
revizjoni ta' I-Annessi I, [V u V sa ... *, bil- revizjoni ta' I-Annessi [V u 'V sa ...*, bil-
hsieb i tipproponi emendi ghalihom, jekk hsieb 1i, jekk ikun xieraq, tipproponi
ikun opportun, konformement mal- emendi ghalihom skond il-pro¢edura
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 132(3). msemmija fl-Artikolu 7132(3a).
Gustifikazzjoni

Marbuta ma' l-emenda ghall-Artikolu 59(2), din l-emenda thassar ir-referenza ghar-revizjoni
ta' I-anness 1 introdotta mill-Kunsill f'konnessjoni ma' [-iZzvilupp ta' metodologiji biex ikunu
stabbiliti I-limiti minimi ghal sustanzi karc¢inogenici u mutagenici.

Din l-emenda ggib it-test konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni ta' "komitologija" I-
gdida, u b'mod partikulari tissostitwixxi I-procedura ordinarja tal- "kumitat regolatorju" bil-
"kumitat regolatorju bi skrutinju", peress li I-mizuri kkoncernati huma mizuri ta'
applikazzjoni generali mahsuba sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' [-abbozz ta’
legizlazzjoni.

Emenda 161
ARTIKOLU 137, PARAGRAFU 4 A (gdid)

4a. Sa ... * il-Kummissjoni ghandha

taghmel reviijoni tal-limitu minimu ta'
tunnellata fis-sena ghal kull manifattur
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jew importatur ghar-registrazzjoni u tal-
htigijiet ta' informazzjoni skond I-Artikolu
12 ghan-nanopartiéelli. Fuq il-baZi ta’ dik
ir-revigjoni, il-Kummissjoni ghandha
tippreZenta proposti legizlattivi xierqa biex
ikun immodifikat il-limitu minimu ta'
tunnellagg u I-htigijiet ta' informazzjoni
ghan-nanopartiéelli biex tkun gurata
evalwazzjoni tar-riskju adegwata, u
diversi tnaqqis ta' riskju, fejn mehtieg,
sabiex ikun milhugq livell gholi ta’
protezzjoni ghas-sahha umana u ghall-
ambjent rigward in-nanoparticelli.

Tmintax-il xahar mid-dhul fis-sehh ta'
dan ir-Regolament.

(Emenda gdida - I-Artikolu 62(2)(d) sabiex tikkunsidra [-Opinjoni mmodifikata ta' SCENIHR
ta'lI-10 ta' Marzu 2006)

Gustifikazzjoni

1l-lakuni principali li jinsabu fl-gharfien ghall-evalwazzjoni tar-riskju tan-nanoparticelli, kif
iddikjarat mis-SCENIHR, kif ukoll il-konkluzjonijiet taghhom li jistqarru li hemm htiega li
Jsiru modifiki fil-mudelli ezistenti, jindikaw li hemm htiega urgenti ta' revizjoni tad-
dispozizzjonijiet tar-REACH biex tkun zgurata evalwazzjoni ta' riskju adegwata, u diversi
tnaqqis ta' riskju, fejn ikun mehtieg, rigward nanoparticelli mibnija.

Emenda 162

ARTIKOLU 162 ARTIKOLU 139

L-Artikolu 14 tad-Direttiva 1999/45/EC
huwa b'dan mhassar.

L-Artikolu 14 tad-Direttiva 1999/45/EC
huwa b'dan mhassar. Id-Direttiva
1999/45/KE ghandha tkun emendata biex
ikun gurat li I-konsumatur jircievi I-
informazzjoni mehtiega biex ikun jista'
Jiehu mizuri adegwati sabiex juza sustanzi
u preparazzjonijiet b'mod sikur.

Gustifikazzjoni

L-izvilupp ta' sistema ta' komunikazzjoni adegwata u koerenti bbazata fuq ir-riskju se taghti I-
possibilita lill-konsumatur li jakkwista [-informazzjoni u [-parir li ghandu bzonn sabiex ikun
Jjista' juza sustanzi u preparazzjonijiet b'mod sikur u effettiv.
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ARTIKOLU 163, ANNESS I, PARTI 1, PUNT 1.4.1

1.4.1. Ibbazat fuq ir-rizultati ta' l-istad;ji 1
sa 2, ghandu jkun stabbilit Livell(i) Bla
Effett Derivat (DNELs) ghas-sustanza, li
jirrifletti r-rotta/rotot probabbli, id-dewma
u I-frekwenza ta' 1-espozizzjoni. Ghal xi
punti finali, b'mod specjali I-mutagenicita u
l-kar¢inogenicita, I-informazzjoni
disponibbli tista' ma' tippermettix li jkun
hemm limitu minimu, u ghalhekk, li jkun
stabbilit DNEL. Jekk ikun iggustifikat
mix-xenarji ta' espozizzjoni, DNEL wiehed
jista' jkun bizzejjed. Madankollu, meta
Jjitqiesu d-dejta disponibbli u x-xenarju/i
fit-Taqsima 9 tar-Rapport dwar is-
Sikurezza Kimika jista' jkun jinhtieg li
jkunu identifikati DNELs differenti ghal
kull popolazzjoni umana relevanti
(perezempju haddiema, konsumaturi u
bnedmin li huma suxxettibbli ghal
espozizzjoni indiretta permezz ta' 1-
ambjent) u possibilment ghal ghal certi
sub-popolazzjonijiet vulnerabbli (bhat-tfal
u n-nisa tqal) u ghal rotot differenti ta'
espozizzjoni. Ghandha tinghata
gustifikazzjoni shiha li tispecifika, inter
alia, 1-ghazla tad-dejta uzata, ir-rotta ta'
espozizzjoni (orali, mill-gilda, bil-gbid
ghal gol-pulmun) u d-dewma u I-frekwenza
ta' I-espozizzjoni ghas-sustanza li ghalija
jkun jghodd 1d-DNEL. Fil-kaz li x'aktarx li
tezisti aktar minn rotta wahda ta'
espozizzjoni, allura ghandu jkun stabbilit
DNEL ghal kull rotta ta' espozizzjoni u
ghall-espozizzjoni mir-rotot kollha
kkumbinati flimkien. Meta jkun ged jigi
stabbilit id-DNEL, il-fatturi li gejjin
ghandhom, inter alia, jitqiesu:

(1) l-incertezza li tigi, fost fatturi ohra, mill-
varjabilita fl-informazzjoni esperimentali u
minn varjazzjoni fl-ispeci u bejn l-ispeci
(intra- u inter-);

(1) in-natura u s-severita ta' l-effett;

(c) is-sensittivita tal-(sub-) popolazzjoni
umana li ghaliha tapplika l-informazzjoni

PE 371.746v02-00

100/114

1.4.1 Ibbazat fuq ir-rizultati ta' l-istadji 1 sa
2, ghandu jkun stabbilit Livell(i) Bla Effett
Derivat (DNELs) ghas-sustanza, li
jirrifletti r-rotta/rotot probabbli, id-
dewmien u l-frekwenza ta' I-espozizzjoni.
Ghal xi punti ahharija, b'mod spe¢;jali I-
mutagenicita u I-kar¢inogenicita, 1-
informazzjoni disponibbli tista' ma'
tippermettix li jkun hemm limitu minimu, u
ghalhekk, li jkun stabbilit DNEL. Jekk
ikun iggustifikat mix-xenarji ta'
espozizzjoni, DNEL wiehed jista' jkun
bizzejjed. Madankollu, meta titgies id-dejta
disponibbli u x-xenarju/i fit-Taqsima 9 tar-
Rapport dwar is-Sikurezza Kimika jista'
jkun jinhtieg li jkunu identifikati DNELs
differenti ghal kull popolazzjoni umana
relevanti (perezempju haddiema,
konsumaturi u bnedmin li huma
suxxettibbli ghal espozizzjoni indiretta
permezz ta' I-ambjent) u ghal
popolazzjonijiet vulnerabbli u ghal rotot
differenti ta' espozizzjoni. Ghandha
tinghata gustifikazzjoni shiha li tispecifika,
inter alia, 1-ghazla tad-dejta uzata, ir-rotta
ta' espozizzjoni (orali, mill-gilda, bil-gbid
ghal gol-pulmun) u d-dewmien u 1-
frekwenza ta' 1-espozizzjoni ghas-sustanza
li ghalija jkun jghodd id-DNEL. Fil-kaz li
x'aktarx li tezisti aktar minn rotta wahda ta'
espozizzjoni, allura ghandu jkun stabbilit
DNEL ghal kull rotta ta' espozizzjoni u
ghall-espozizzjoni mir-rotot kollha
kkumbinati flimkien. Meta jkun qged jigi
stabbilit id-DNEL, il-fatturi li gejjin
ghandhom, inter alia, jitqiesu:

(1) l-incertezza li tigi, fost fatturi ohra, mill-
varjabilita fl-informazzjoni esperimentali u
minn varjazzjoni fl-ispeci u bejn l-ispeci
(intra- u inter-);

(1) in-natura u s-severita ta' l-effett;

(c) il-popolazzjoni umana li ghaliha
tapplika l-informazzjoni kwantitattiva
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kwantitattiva u/jew kwalitattiva.

u/jew kwalitattiva.

(ca) suxxettibilitajiet partikulari ta'
popolazzjonijiet vulnerabbli;

(cb) kull indikazzjoni ta’ effetti li
m'humiex standard, specjalment fejn il-
modalita ta' lI-azzjoni tibqa' mhix
maghrufa jew inkella kkaratterizzata
b'mod insufficéjenti;

(cc) ko-espozizzjoni possibbli ghal kimici
ohra.

Gustifikazzjoni
Hafna mardiet joriginaw fil-fazi taz-zmien immedjatament qabel u wara t-twelid. Ghalhekk,
il-gruppi vulnerabbli ukoll ghandhom ikunu inkluzi sabiex il-livelli ta' sikurezza ffissati jkunu
validi ghall-harsien ta' generazzjonijiet futuri. Din tressaq mill-gdid 1-emenda tal-PE Nru 320.

Emenda 164
ANNESS I, PARTI 5, PUNT 5.0, PARTI INTRODUTTORIJA

L-objettiv ta' I-evalwazzjoni ta' -
espozizzjoni ghandu jkn 1i ssir stima
kwantitattiva u kwalitattiva tad-
doza/konc¢entrazzjoni tas-sustanza li
ghaliha lI-bnedmin u l-ambjent huma jew
jistghu jkunu esposti. L-evalwazzjoni
ghandha tikkunsidra l-istadji kollha tac-
¢iklu tal-hajja tas-sustanza li jirrizultaw
mill-manifattura u mill-uzi identifikati u
ghandha tkopri kwalunkwe espoZizzjoni li
tista' tirrigwarda l-perikli identifikati
minn sezzjoni 1 sa sezzjoni 4. L-
evalwazzjoni ta' l-espozizzjoni ghandha
£¢1b maghha z-zewg stadji li gejjin, li
ghandhom ikunu identifikati b'mod ¢car
bhala tali fir-Rapport dwar is-Sikurezza
Kimika:

L-objettiv ta' I-evalwazzjoni ta' -
espozizzjoni ghandu jkn 1i ssir stima
kwantitattiva u kwalitattiva tad-
doza/konc¢entrazzjoni tas-sustanza li
ghaliha l-bnedmin u l-ambjent huma jew
jistghu jkunu esposti. L-evalwazzjoni
ghandha tikkunsidra l-istadji kollha tac-
¢iklu tal-hajja. L-evalwazzjoni ta' 1-
espozizzjoni ghandha ggib maghha z-zewg
stadji li gejjin, li ghandhom ikunu
identifikati b'mod ¢ar bhala tali fir-Rapport
dwar is-Sikurezza Kimika:

(Emenda gdida - Artikolu 62(2)(c))

Gustifikazzjoni
Fil-waqt li r-referenza addizzjonali ghac-ciklu tal-hajja maghmula mill-Kunsill hija milqugha
tajjeb, ma jaghmilx sens li wiehed jitkellem minn ciklu ta' hajja li tirrizulta minn manifattura
u uzu, peress li dawn huma partijiet importanti mic-ciklu tal-hajja li jehtieg li jitqiesu ukoll.

Li wiehed jorbot l-evalwazzjoni ta' [-espozizzjoni ma' riskji identifikati wassal ghal hafna

RR\635326MT.doc

101/114 PE 371.746v02-00

MT



MT

interpretazzjonijiet konfliggenti. Jista' jnaqqas b'mod drastiku [-applikazzjoni ta' l-
evalwazzjoni ta' riskju. M'ghandu jkun hemm [-ebda konfuzjoni dwar l-applikazzjoni ta’ I-
evalwazzjoni ta' riskju.

Emenda 165
ANNESS III, PARAGRAFU (A) A (gdid)

(aa) nanoparticelli,

(Emenda gdida - I-Artikolu 62(2)(d) sabiex tikkunsidra [-Opinjoni mmodifikata ta' SCENIHR
ta'l-10 ta' Marzu 2006)

Gustifikazzjoni

S'issa, spiss in-nanoparticelli huma prodotti biss fi kwantitajiet Zghar hafna. Imma meta
wiehed iqis I-akbar potenzjal li ghandhom biex joholqu effetti bijologici negattivi, bhala I-
inqas li jista' jkun, in-nanoparticelli bejn tunnellata u 10 tunnellati ghandhom ikunu megjusa
bhala sustanzi ta' prijorita li ghalihom ta' I-inqas l-informazzjoni stipulata bhala bazi ta' I-
Anness VII ghandha tkun kollha kemm hi pprovduta fin-nuqqas ta' testijiet li jkunu
specifikament ghan-nanoparticelli.

Emenda 166
ANNEX III, POINT (B) (I)
(1) b'uzu/i dispersiv/i jew diffuz/i b'mod (1) b'uzu/i dispersiv/i jew diffuz/i b'mod
partikulari fejn sustanzi bhal dawn huma partikulari fejn sustanzi bhal dawn huma
uzati fi preparazzjonijiet ghall-uzu mill- uzati kif inhuma jew fi preparazzjonijiet
konsumatur jew inkorporati foggetti ghall- ghall-uzu mill-konsumatur jew ghall-uzu
konsumatur; u professjonali jew fejn huma inkorporati

foggetti ghall-konsumatur; u

(Parti mill-Emenda 388 (paragrafu b, l-ewwel inciz) - I-Ewwel Qari)
Gustifikazzjoni

Informazzjoni bazika dwar is-sikurezza ghandha tinghata wkoll ghal sustanzi perikoluzi fi
kwantitajiet ta' bejn tunnellata u 10 tunnellati b'uzi dispersivi jew ta' diffuzjoni fis-settur
professjonali.

Emenda 167
ANNESS VIII, KOLONNI 1 U 2, PUNT 8.7
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Kolonna 1
8.7. Tossicita riproduttiva

8.7.1. It-test analitiku (screening) tat-
tossicita riproduttiva/ ta' l-izvilupp, speci
wahda (OECD 421 jew 422) jekk m'hemm
l-ebda evidenza mill-informazzjoni
disponibbli dwar sustanzi relatati
strutturalment, minn stimi tal-(Q)SARs jew
minn metodi in vitro li s-sustanza tista'
tkun tossikant ta’ lI-iZvilupp.

Kolonna 2

8.7.1. L-istudju ma jkunx hemm ghalfejn
isir jekk:

- is-sustanza tkun maghrufa bhala
karsinogenu genotossiku u mizZuri ta'
amministrazzjoni tar-riskji adatti huma
implementati; jew

- is-sustanza tkun maghrufa bhala
cellula germinali u miZuri ta'
amministrazzjoni tar-riskji adatti huma
implementati;
jew

- espoZizzjoni umana rilevanti tista’' tigi
eskluza bi qbil ma' I-Anness XI, sezzjoni
3; jew

- studju tat-tossicita ta' l-izvilupp ta' qabel
it-twelid, (sezzjoni 8.7.2 ta' dan I-Anness)
Jjew studju tat-tossicita riproduttiva fuq
Zewg generazzjonijiet (sezzjoni 8.7.3 ta'
dan lI-Anness) ikun disponibbli.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li
ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li qed
Jjilhagq il-kriterji ta’ klassifikazzjoni bhala
Repr Cat 1 jew 2: R60, u d-data
disponibbli huma adegwati sabiex
Jjappoggaw stima robusta tar-riskji, allura
ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghall-
fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jigi
kunsidrat.

Jekk sustanza hi maghrufa bhala li
ghandha effett avvers fuq il-fertilita, li qed
Jilhaq il-kriterji ta' klassifikazzjoni bhala
Repr Cat 1 jew 2: R61, u d-data
disponibbli huma adegwati sabiex
jappoggaw stima robusta tar-riskji, allura

RR\635326MT.doc

103/114

Kolonna 1
8.7. Tossic¢ita riproduttiva

8.7.1. Evalwazzjoni tal-bidu ta' dan il-
punt finali ghandu jqis 1-informazzjoni
tossikologika disponibbli kollha
(pereiempju mill-istudju ta' 28 jum jew
minn dak ta' 90 jum), b'mod partikulari
informazzjoni dwar sustanzi relatati
strutturalment, minn stimi tal-(Q)SARs jew
minn metodi in vitro.

Kolonna 2

8.7.1 Jekk l-evalwazzjoni tal-bidu turi li
hemm evidenza li s-sustanza tista' tkun
tossikant ta' I-izvilupp jew tossikant
riproduttiv u l-kumpanija ma tintroducix
u ma tirrakkomandax miZuri xierqa ghall-
immaniggjar tar-riskju bhallikieku kienet
ikklassifikata bhala riprotossika
kategorija 1 jew 2, imbaghad ghandu jsir
aktar ittestjar adattat tar-riprotossicita
mir-registrant.

Japplikaw il-kundizzjonijiet imsemmija
ghal dawn l-istudji fl-Anness.
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ma jkunx mehtieg ittestjar ulterjuri ghat-
tossicita’ ta' l-izvilupp. Madankollu, I-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita ghandu
Jigi kunsidrat.

F'kazi fejn ikun thassib serju rigward I-
effetti negattiva potenzjali fuq il-fertilita
Jjew l-izvilupp, studju tat-tossicita ta' l-
izvilupp ta' qabel it-twelid, (I-Anness IX,
sezzjoni 8.7.2) jew studju tat-tossicita
riproduttiva fuq iewg generazzjonijiet (I-
Anness IX, sezzjoni 8.7.3) jistghu jkunu
proposti mir-registratur minflok l-istudju
ta' l-analiZi.

Gustifikazzjoni
Tikkorrispondi ma' l-emenda 405 adottata fl-ewwel gari.

Dan it-test jitlob numru akbar ta' testijiet fuq l-annimali u ghalhekk jinvolvi spiza intensiva
estrema. Madankollu, jaghti biss rizultati insufficjenti ta' test. Ghalhekk huwa propost li ssir
evalwazzjoni tal-bidu u skond ir-rizultati, jekk ikun mehtieg, iridu jsiru testijiet ohra li aktar
ta' min jogghod fughom.

Emenda 168
ANNESS VIII, PUNT 9.1.3, KOLONNA TAX-XELLUG
9.1.3. Ittestjar ghal tossicita fuq il-hut 9.1.3. Ittestjar ghal tossicita fuq il-hut
ghall-perjodu qasir. Ir-registrant jista' skond l-approéé dixxendenti mil-livell
jikkonsidra l-ittestjar ta' tossicita ghal massimu ta' koncéentrazzjoni (Upper
perjodu fit-tul minflok ghall-perjodu qasir. Threshold Concentration (UTC) Step-

Down Approach). Ir-registrant jista'
jikkonsidra l-ittestjar ta' tossicita ghal
perjodu fit-tul minflok ghall-perjodu qasir.

(Emenda gdida skond ir-Regola 62(2)(d)biex tkun megjusa l-validazzjoni ufficjali mill-
ECVAM ta' test ta' "tnaqqis" fil-21 ta' Marzu 2006)

Gustifikazzjoni

Artikolu 7.2 tad-Direttiva 86/09 jistipula li m'ghandux isir esperiment fuq annimal jekk
metodu xjentifiku iehor sodisfacenti li permezz tieghu jista' jinkiseb ir-rizultat mehtieg, li ma
Jirrikjedix l-uzu ta' annimal, huwa ragonevolment u facilment disponibbli. Fil-21 ta' Marzu
2006, il-Kumitat Xjentifiku Konsultattiv ta' I-ECVAM appoggja b'mod unanimu l-validita ta'
l-approc¢ dixxendenti mil-livell massimu ta' koncentrazzjoni (Upper Threshold Concentration
(UTC) Step-Down Approach), li huwa kapaci li jnaqqas I-uzu tal-hut fi studji intensi b'65-
72%. Dan [-Anness ghalhekk ghandu jkun immodifikat kif mehtieg.
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Emenda 169
ANNESS IX, PUNT 8.7, KOLONNA TAL-LEMIN, INCIZ 3

-is-sustanza tkun ta' attivita tossikologika
baxxa (l-ebda evidenza ta' tossicita ma
tidher fi kwalunkwe wiehed mit-testijiet
disponibbli), jista' jigi pruvat minn data
tossikokinetika li I-ebda assorbiment tas-
sistema ma jinsab minn rotot relevanti ta'
espozizzjoni (per ezempju,
konc¢entrazzjonijiet ta' plasma/demm taht
il-limitu ta' detezzjoni bl-uzu ta' metodu
sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta'
metaboliti tas-sustanza fl-urina, bzieq jew
ajra mitfugha 'l barra)) ¥ ma hemm l-ebda
espozizzjoni umana jew l-ebda
espozizzjoni sinifikattiva.

-is-sustanza tkun ta' attivita tossikologika
baxxa (l-ebda evidenza ta' tossicita ma
tidher fi kwalunkwe wiehed mit-testijiet
disponibbli), jista' jigi pruvat minn data
tossikokinetika li 1-ebda assorbiment tas-
sistema ma jinsab minn rotot relevanti ta'
espozizzjoni (per ezempju,
koncentrazzjonijiet ta' plasma/demm taht
il-limitu ta' detezzjoni bl-uzu ta' metodu
sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u ta'
metaboliti tas-sustanza fl-urina, bzieq jew
ajra mitfugha 'l barra) jew ma hemm l-ebda
espozizzjoni umana jew l-ebda
espozizzjoni sinifikattiva.

Gustifikazzjoni

L-Anness IX, studju fuq zewg generazzjonijiet, huwa sostitwit mit-test OECD 415 fuq
generazzjoni wahda estiz b'punti finali addizzjonali li huma normalment koperti mill-istudju
fuq zewg generazzjonijiet (L. Cooper et al. in Critical reviews in Toxicology, 36:69-98, 2006).
Permezz ta' dan, il-parametri rilevanti kollha tat-tossicita riproduttiva huma koperti mill-
vantagg li n-numru ta' annimali ged jitnaqqas b'50%. Skond studji ricenti, il-valur tat-
testijiet fuq l-annimali ghal dak [i hu tbassir ghat-tqala umana huwa llimitat. Tista' wkoll tkun
akkwistata informazzjoni sufficjenti permezz ta' I-alternattiva proposta.

Emenda 170
ANNESS XI, PUNT 3.3

3.3. [I-Kummissjoni ghandha tadotta
kriterji li jiddefinixxu x'jikkostitwixxi
gustifikazzjoni adegwata taht it-Taqsima 2
skond il-procedura msemmija fl-Artikolu
132(3) sa ...*.

3.3. [I-Kummissjoni ghandha tadotta
kriterji li jiddefinixxu x'jikkostitwixxi
gustifikazzjoni adegwata taht it-Taqsima 2
skond il-proc¢edura msemmija fl-Artikolu
132(3a) sa ...*.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija mehtiega sabiex it-test jigi jigi konformi mad-dispozizzjonijiet tad-
Decizjoni ta' komitologija gdida, u b'mod partikulari sabiex tissostitwixxi l-procedura
ordinarja ta' "kumitat regolatorju" b'"kumitat regolatorju bi skrutinju”, peress li I-mizuri
kkoncernati huma mizuri ta' applikazzjoni generali mahsuba sabiex ibiddlu elementi mhux

essenzjali ta' I-abbozz ta' legizlazzjoni.
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Emenda 171

ANNESS XIII, PARAGRAFU 2 A (gdid)

L-ittestjar u l-evalwazzjoni ta' hafna
sustanzi kandidati PBT u vPvB joholqu
sfidi teknici. Bhala riZultat, jista' jkun
hemm il-htiega li jsiru modifikazzjonijiet
tat-testijiet standard. Ghalhekk,
minhabba li r-rizultati tat-testijiet jistghu
ma jkunux relatati direttament ma' nofs
hajja f'kumpartiment ambjentali jew
f'BCF, se jkun hemm bZonn ta' gudizzju
espert biex ikun iddeterminat jekk il-
kriterji humiex issodisfatti.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija bbazata fuq informazzjoni gdida minn Progett ta' Implimentazzjoni tar-
REACH (RIP). Minn dan irrizulta li t-tip ta' dejta ammissibbli ghal kunsiderazzjoni skond il-
kriterji ta' I-Anness XIII ghal P u B huwa ristrett wisq u ma jqisx is-sitwazzjoni dinjija
generali fir-rigward tad-disponibbilita tad-dejta tat-testijiet. ll-persistenza/n-nofs hajja tal-
bic¢ca l-kbira tal-kimici PBT maghrufa kienu kkalkulati minn testijiet ohrajn (bhar-'ready
test') u wiehed ma jistax iqishom li legalment jissodisfaw il-kriterji ta' I-Anness XIII.
Attwalment fil-lista kurrenti tal-HPV PBTs hemm biss sustanza wahda (l-endosulfan) li
tissodisfa [-kriterji ta' I-Anness XIII. 1I-PB(T)s l-ohrajn kollha huma PBTs ta' 'thassib
ekwivalenti'. IZjed minn hekk, lanqas bosta mill-UNEP POPs proposti ma jissodisfaw il-
kriterji ta' [-Anness XIII.

Emenda 172
ANNEX XVII, POINT 47 A, B, C, D, E (new)
L-isem tas-sustanza, tal-gruppi ta' sustanzi Kondizzjonijiet tar-restrizzjoni
jew tal-preparat
47a. Toluene Ma jistax jitqieghed fis-suq jew jintuza
. . ,
CAS No 108-88-3 bhala sustanza jew kostitwent ta

preparazzjonijiet f'koncentrazzjoni
ekwivalenti ghal 0.1 % jew oghla bil-
massa f'kolla u sprejs taz-zebgha ghall-

bejgh lill-pubbliku.
47b. Trichlorobenzene Ma jistax jitqieghed ghall-bejgh jew
CAS No 120-82-1 JjintuZa bhala sustanzi jew kostitwenti ta'

preparazzjonijiet f'koncentrazzjoni
ekwivalenti ghal 0.1 % jew oghla tal-
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47c. Idrokarboni policikli¢i aromatici
(PAH)

1. Benzo(a)pyrene (BaP)

CAS No 50-32-8

2. Benzo(a)pyrene (BaP)

CAS No 192-97-2

3. Benzo(a)anthracene (BaA)
CAS No 56-55-3

4. Chrysen (CHR)

CAS No 218-01-9

5. Benzo(b)fluoranthene (BbFA)
CAS No 205-99-2

6. Benzo(b)fluoranthene (BjFA)
CAS No 205-82-3

7. Benzo(b)fluoranthene (BkFA)
CAS No 207-08-9

8. Dibenzo(a, h)anthracene (DBAhA)
CAS No 53-70-3
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massa ghal kull uZu
minbarra:

- bhala prodott intermedjarju ta' sintesi,
jew

- bhala solvent ta' process
[fapplikazzjonijiet kimiki maghluqa ghal
reazzjonijiet ta' klorinazzjoni; jew

jew
- fil-produzzjoni ta' 1,3,5 - 'trinitro’ - 2,4,6
— 'triaminobenzene’ (TATB).

1. Zjut dilwenti ma jistghux ikunu
mpoggija fis-suq u uzati ghall-produzijoni
tat-tajers jew ta’' partijiet tat-tajers, jekk
ikun fihom:

- aktar minn 1mg/kg BaP, jew

- aktar minn 10mg/kg tas-somma kollha
tal-PAHs imniizla.

Ikun ikkunsidrat li dawn il-limiti gew
mizmuma jekk l-estratt tal-policiklici
aromatici (PCA) ikun inqas minn 3% fil-
massa, kif imkejjel mill-Istitutut tai-Zejt
bl-istandard IP346: 1998
(Determinazzjoni ta' PCA fi Zjut ta’ bazi
lubrikanti li m’humiex uZati u fi
frazzjonijiet ta’ Zejt mhux raffinat li ma
fihomx asphaltene — Metodu ta’ indici
rifrattiv ta’ l-estrazzjoni ta’ Dimethyl
sulphoxide), dejjem jekk il-konformita
mal-valuri limitu ta’ BaP u ta’ PAHs
elenkati, kif ukoll il-korrelazzjoni ta’
valuri mkejla permezz ta’ l-estratt ta’
PCA, tkun kontrollata mill-manifattur u
mill-importatur kull 6 xhur jew wara kull
bidla operattiva ewlenija, skond liema tigi
l-ewwel.

2. Barra minn hekk, tajers u I-materjal
('tread’) uzat ghall-bdil ta' I-ucuh tat-
tajers manifatturati wara l-1 ta' Jannar
2010 ma jistghux jitpoggew fis-suq jekk
ikun fihom Zjut dilwenti li jaqbZu

I-limiti indikati fil-paragrafu 1.

Dawn il-limiti jitqiesu li gew rispettati,
jekk il-komposti ta’ lastiku vulkanizzat ma
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47d. Il-ftalati li gejjin (jew numri CAS- u
EINECS ohra li jkopru s-sustanza):

bis (2-ethylhexyl) ftalati (DEHP)

CAS No 117-81-7 Einecs No 204-211-0
dibutyl phthalate (DBP)

CAS No 84-74-2 Einecs No 201-557-4
benzyl butyl phthalate (BBP)

CAS No 85-68-7 Einecs No 201-622-7

47e. Il-ftalati li gejjin (jew numri CAS- u
EINECS ohra li jkopru s-sustanza):

di-“isononyl” phthalate (DINP)

CAS No 28553-12-0 and 68515-48-0
Einecs No 249-079-5 and 271-090-9

di-“isodecyl” phthalate (DIDP)

CAS No 26761-40-0 and 68515-49-1
Einecs No 247-079-977 and 271-090-4

di-n-octyl phthalate (DNOP) CAS No 117-
84-0 Einecs No 204-214-7
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Jjaqbiux il-limitu ta 0,35 % ta’ protoni Bay
kif imkejla u kkalkulati permezz ta’ I-ISO
21461.

(Lastiku vulkanizzat — Determinazzjoni
ta’ - aromaticita tai-Zejt f’komposti ta’
lastiku vulkanizzat).

3. Bhala deroga, paragrafu 2
m'ghandhux japplika ghal tajers li
inghatalhom wicé gdid jekk il-wicé il-gdid
("tread’) ma jkunx fih Zjut dilwenti aktar
mil-limiti msemmija f'paragrafu 1.

M'ghandhomx jintuZaw bhala sustanzi
jew bhala kostitwenti ta’ preparazzjonijiet,
[f’koncentrazzjonijiet akbar minn 0.1 %
tal-massa tal-materjal plastic¢izzat,
fgugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal.

Tali gugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal
li fihom dawn il-ftalati f’koncentrazzjoni
akbar mil-limitu msemmi hawn fuq m'
ghandhomx jitqieghdu fis-sugq.

M'ghandhomx jintuZaw bhala sustanzi
jew bhala kostitwenti ta’ preparazzjonijiet,
[’koncentrazzjonijiet akbar minn 0.1%
tal-massa tal-materjal plastic¢izzat,
fgugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal li
Jjistghu jitqieghdu fil-halq mit-tfal.

Tali gugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal
li fihom dawn il-ftalati f’koncentrazzjoni
akbar mil-limitu msemmi hawn fuq m'
ghandhomx jitqieghdu fis-sugq.

Ghall-iskop tal-punti 47d u 47e ""ghall-
kura tat-tfal” tfisser kwalunkwe prodott
intenzjonat biex jiffacilita l-irqad, ir-
rilassament, l-igjene, it-tmigh tat-tfal jew
l-irdigh min-naha tat-tfal.

1l-Kummissjoni se terga’ tevalwa, sa mill-
aktar tard is-16 ta' Jannar 2010, il-mizuri
rigward il-punti 47d u 47e fid-dawl tat-
taghrif xjentifiku I-gdid dwar dawn is-
sustanzi u s-sostituti taghhom, u jekk ikun
gustifikat, dawn il-miZuri jitbiddlu skond
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il-bzonn.

Gustifikazzjoni

1l-lista stabbilita fl-Anness XVII ghandha bzonn tigi aggornata bl-ahhar mizuri ta' restrizzjoni
adottat mill-Kunsill u mill-Parlament.
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NOTA SPJEGATTIVA

[1-pozizzjoni komuni tal-Kunsill tkompli, u f'xi aspetti ssahhah, il-bilan¢ tajjeb li ntlahaq mill-
vot tal-Parlament fl-ewwel qari. Bilan¢ bejn il-kompetittivita ta' I-industrija tal-kimiki
Ewropea min-naha l-wahda u t-tmexxija tas-sahha tal-bniedem u ta' I-ambjent min-naha 1-
ohra.

Ir-rappoteur, filwagqt li jilga' I-metodu, jinsisti li jezistu kundizzjonijiet sabiex jintlahaq ftehim
skond il-qari, dejjem jekk il-Kunsill u I-Kummissjoni verament japplikaw logika nazzjonali
kostruttiva.

Fid-dawl ta' dan l-objettiv, ir-rapporteur iqis 1i hu necessarju li ssir kon¢entrazzjoni fuq xi
prijoritajiet marbuta ma' 1-gheluq tar-regolament 1i ma kienux ikkunsidrati kif suppost mill-
Kunsill. Ir-rapporteur jirriserva d-dritt li jintervjeni fi kwistjonijiet zghar ohra fid-dawl tad-
dibattitu 1i ser isir fil-Kummissjoni.

Ir-rapporteur bi hsiebu jerga' jipprezenta emendi adottati mill-Parlament b'maggjoranza u li
madankollu il-Kunsill gies li mhux xieraq li jkunu inkluzi fil-pozizzjoni komuni tieghu.

Hemm bzonn li jkun imsahhah il-prin¢ipju ta' "dmir ta' diligenza" min-naha tal-produttur u
huwa importanti sabiex ikun garantit kontroll xieraq tas-sustanzi li jitpoggew fis-suq, mhux
inqas l-iskambju tajjeb ta' informazzjoni u komunikazzjoni dwar ir-riskju li jigi mill-uzu ta' 1-
istess.

Ir-rapportuer ghandu I-hsieb li jikkon¢entra fuq sett iehor ta' emendi li jirrigwardaw il-
kwistjonijiet relattivi ma' I-esperimentar bis-sustanzi fuq l-annimali. B'mod partikolari r-
rapporteur ghandu l-hsieb li jinforza l-irwol ta¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta'
Metodi Alternattivi (ECVAM), kif ukoll sabiex ikun iffacilitat metodu alternattiva ta'
sperimentazzjoni fuq l'annimali 1i tieghu -ECVAM tivvalida 1-validita xjentifika tieghu. Se
jkunu pprezentati emendi dwar l-obbligu li jsiru trazmissjonijiet ta' studji u informazzjonijiet
lill-Agenzija dwar sustanza derivanti minn sperimentazzjoni fuq l-annimali kif ukoll dawk li
jistghu jkunu evitati u sabiex jitwaqqaf Kumitat dwar il-metodi ta' sperimentazzjoni
alternattivi.

Ir-rapporteur se jerga' jipprezenta sett ta' emendi iffukati fuq l-infurzar ta' I-iskabmju ta' I-
informazzjoni necessarja sabiex issir evalwazzjoni tar-riskju u ta' 1-effetti tas-sustanzi fuq is-
sahha u fuq l-ambjent. B'mod partikulari, jintroduc¢u mill-gdid il-possibilita li jinholoq
simbolu Ewropew ta' kwalita li jaghraf u jippromwovi l-prodotti li f'kull stadju tal-
produzzjoni gew prodotti b'mod li jirrispetta I-obbligi REACH.

Ir-rapporteur iqis ukoll 1i huwa indispensabbli 1i 1-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tittejjeb billi
jergghu jiddahhlu emendi li ghandhom l-iskop 1i jaghmlu s-sistema aktar manigibbli,
b'kunsiderazzjoni partikulari tad-diffikultajiet applikattivi li jirriskjaw li jaffaccjaw l-intraprizi
ta' dags zghir jew medju. Ghaldagstant se jergghu jigu pprezentati emendi li jipprevedu
mekkanizmi ta' ghajnuna u appogg ghall-intraprizi ta' daqs zghir u medju u kif ukoll 1-
adozzjoni ta' mizuri ta' assistenza spec¢jali min-naha ta' I-Istati Membri
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Ir-rapporteur hu tal-fehma 1i ghandha tinghata pre¢edenza lit-tishih tal-prerogattiva tal-
Parlament u I-irwol tieghu fil-process tat-twaqqif ta' Agenzija u s-sorveljanza tar-rizultati

Se jkunu wkoll prezentati emendi rigward il-kwistjonijiet specifi¢i dwar liema r-rapporteur hu
tal-fehema li I-pozizzjoni mehuda mill-Parlament fl-ewwel qari toffri titjib sinjifikattiv fil-
pozizzjoni komuni.

Rigward il-kapitolu ta' l-awtorizzazzjoni, l-emendi adotatti fl-ewwel gari ghandhom jigu
jergghu jigu pprezentati. Ir-rapporteur jemmen li 1-pozizzjoni adottata mill-Parlament, fir-
rigward tal-pozizzjoni komuni, hija wahda aktar stretta u koerenti bl-ghan ewlieni tar-
regolament - il-bdil ta' sustanzi problematic¢i hafna ma' dawk is-sustanzi jew teknologiji
alternattivi u aktar siguri - u ghandha bzonn terga' tkun imnedija. Min-naha l-ohra, 1d-
differenza li hemm mill-pozizzjoni tal-Kunsill mhix wahda li ma tinfelahx. Jirrizulta possibbli
u necessarju li jsir komporomess dwar dan il-kapitolu importanti.
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