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Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar l-abbozz ta' Regolament tal-Kummissjoni li
jistabbilixxi metodi ta' ttestjar skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimi¢i (REACH)

il-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, I-Evalwazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni tal-Kimic¢i (REACH), i jistabilixxi Agenzija tal-Kimic¢i Ewropea, u li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
76/769/KEE u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE!, b’mod partikulari I-Artikolu 13,

— wara li kkunsidra l-abbozz ta' Regolament tal-Kummissjoni? (KE) Nru...li jistipula metodi
tat-testijiet skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, I-Evalwazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni tal-
Kimi¢i (REACH),

— wara li kkunsidra l-opinjoni moghtija mill-kumitat imsemmi fl-Artikolu 133 tar-
Regolament ikkwotat hawn fuq,

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 5a.3(b) tad-decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE, tat-28 ta'
Gunju 1999, li tistabbilixxi l-pro¢eduri ghall-eZer¢itar tas-setghat ta' implimentazzjoni
moghtija lill-Kummissjoni3,

— wara li kkunsidra 1-Mistogsija Orali B6-0158/2008 mill-Kumitat tieghu ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza ta' I-Ikel,

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 108(5) tar-Regoli ta' Procedura tieghu,

A. billi -abbozz ta' Regolament tal-Kummissjoni li jistipula metodi tat-testijiet skond ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
Registrazzjoni, 1-Evalwazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni tal-Kimi¢i (REACH)
ghandu I-ghan i

e il-metodi tat-testijiet li bhalissa jinsabu fl-Anness V tad-Direttiva 67/548/KEE jigu
trasferiti f’Regolament gdid tal-Kummissjoni u

e jigu inkluzi metodi tat-testijiet godda jew riveduti li bhalissa m’humiex inkorporati fl-
Anness V tad-Direttiva 67/548/KEE izda kienu mahsuba li jkunu inkluzi fl-Anness V
bhala parti mit-30 Adattament ghall-Progress Tekniku,

sal-1 ta’ Gunju 2008,

'GU L 136,29.5.2007, p. 3.
2 CMT(2007) 1792/7.
3GUL 184, 17.7.1999, p. 23 (emendata)
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B. billi I-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni huwa ta’ importanza partikulari wkoll
ghal-legizlazzjoni f'setturi ohra, bhal ma huma l-kosmetici! u I-pestic¢idi?, peress li l-atti
relatati maghhom jirreferughal metodi tat-testijiet inkluzi fil-legizlazzjoni tal-kimiki,

C. billi n-numru totali ta’ l-annimali uzati ghal skopijiet sperimentali u ghal skopijiet
xjentifici ohra f1-2005 fl-Istati Membri ta’ 1-Unjoni Ewropea jlahhaq ghal madwar 12-il
miljun® u persentagg sinifikanti ta' dawn l-annimali kienu uzati ghat-testijiet regolatorji,

D. billi I-protokoll dwar il-protezzjoni u l-benessri ta' I-annimali anness mat-Trattat ta’
Amsterdam jipprevedi li fil-formulazzjoni u fl-implimentazzjoni tal-politiki tal-Komunita
fl-agrikoltura, fit-trasport, fis-suq intern u fir-ricerka, il-Komunita u I-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw b’mod shih il-htigijiet tal-benessri ta’ l-annimali, filwaqt 1i jkunu
rrispettati d-dispozizzjonijiet u l-uzanzi legizlattivi u amministrattivi ta' 1-Istati Membri
marbuta b'mod partikulari ghar-riti religjuzi, it-tradizzjonijiet kulturali u 1-patrimonju
regjonali,

E. billi -REACH jistipula li, sabiex ikun evitat l-ittestjar fuq l-annimali, ghall-iskopijiet tar-
Regolament, it-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom isiru biss jekk ma jkun baqa'
xejn aktar xi jsir, u li, b’mod partikulari ghat-tossicita tal-bniedem, I-informazzjoni
ghandha tohrog fejn ikun possibbli b’mezzi ohra flok testijiet fuq annimali vertebrati,
permezz ta' l-uzu ta' metodi alternattivi, perezempju metodi in vitro jew mudelli ta'
relazzjoni struttura-attivita kwalitattivi jew kwantitattivi jew bl-uzu ta' informazzjoni minn
sustanzi marbuta strutturalment (fi gruppi jew "read-across"),

F. billi d-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-
regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ 1-Istati Membri dwar il-harsien ta’
l-annimali uzati ghal skopijiet sperimentali u ghal skopijiet xjentifici ohra* jistipula li
esperiment fuq l-annimali ma ghandux isir jekk biex jinkiseb ir-rizultat mehtieg ikun
disponibbli b’mod ragonevoli u prattiku, metodu sodisfacenti li ma jinvolvix l-uzu ta’ xi
animal, u li, ’ghazla bejn esperimenti, ghandhom jintghazlu dawk li juzaw l-inqas numru
ta’ annimali, li jinvolvu annimali bl-inqas grad ta’ sensittivita newrofizjologika, i
jikkawzaw l-inqas ugigh, sofferenza, tbatija jew hsara li ddum Zmien twil u li I-aktar li
jistghu jaghtu rizultati sodisfacenti,

G. billi ¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM) ivvalida
ghadd ta’ metodi alternattivi f1-2006/20075 1i, madankollu, m’humiex inkluzi fl-abbozz
tar-Regolament tal-Kummissjoni,

H. billi, barra minn hekk, 1-abbozz tar-Regolament tal-Kummissjoni fih metodu ta’ testijiet
fuq l-annimali li m’ghadux jintuza, peress li l-istess abbozz tar-Regolament fih ukoll
metodu alternattiv ghall-istess rizultat,

! Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju dwar l-Approssimazzjoni tal-Ligijiet ta' I-Istati Membri dwar
il-Prodotti Kosmeti¢i, GU L 262, 27.9.1976, p- 169.

2 Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta' Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta' prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (GU L 230, 230, 19.8.1991, p. 1).

3 IlI-Hames Rapport dwar I-Istatistika fuq I-ghadd ta' -annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra
xjentific¢i fl-Istati Membri ta' 1-Unjoni Ewropea COM (2007), 675 finali.

4+GU L 358, 18.12.1986, p. 1.

> EpiDERM and EPISKIN (id-dikjarazzjoni ECVAM/ESAC tas-27 ta’ April 2007), Reduced Local Lymph
Node Assay (id-dikjarazzjoni ECVAM/ESAC tas-27 ta’ April 2007), Bovine Corneal Opacity and Permeability -
BCOP u Isolated Chicken Eye (ICE) Tests (id-dikjarazzjoni ECVAM/ESAC tas-27 ta’ April 2007), Acute
Toxicity for Fish (id-dikjarazzjoni ECVAM/ESAC tal-21 ta’ Marzu 2006)
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billi I-Kummissjoni tiggustifika n-nuqqas ta’ inkluzjoni tat-testijiet alternattivi rratifikati
billi tistqarr li ghadhom ma gewx approvati ghal skopijiet regolatorji,

billi I-Kummissjoni tiddifferixxi lill-OECD, f'dak li jirrigwarda l-proc¢edura ta'
accettazzjoni regolatorja, fil-kaz ta' tlieta minn hames testijiet,

. billi I-izvilupp u 1-pubblikazzjoni ta’ Linji Gwida ta’ I-OECD (TG) generalment jiehu

mill-ingas 3 snin peress li l-entitajiet istituzzjonali rilevanti jiltaqghu biss darba fis-sena, u
1-Linji Gwida ta’ -OECD m’humiex dejjem implimentati bl-istess mod mill-Istati Membri
ta’ I-OECD kollha,

. billi I-Kummissjoni ghamlitha ¢ara li dejjem tipprova tipprocedi I-ewwel fi hdan il-qafas

ta’ I-OECD; billi dan imur kontra I-legizlazzjoni ta’ 1-UE u kontra l-ispirtu tad-direttiva
tal-kosmetici, li taghti prijorita lill-process ta' I-UE,

. billi I-prijorita determinata minn qabel ghall-process ta' approvazzjoni regolatorja ta' I-

OECD jinvolvi dewmien twil, u jista' wkoll ixekkel metodi alternattivi ohra milli
jitpoggew fil-prattika,

. billi ma jidhirx li hemm regoli bizzejjed ghal analizi preliminari effi¢jenti ta’ rilevanza

regolatorja qabel I-ECVAM tipprocedi ghall-ivvalidar xjentifiku ta’ test alternattiv,

. billi I-kuncetti bazici tar-ratifika u ta’ 1-ac¢ettazzjoni legali m’humiex uzati b'mod

uniformi fil-livelli nazzjonali, Komunitarju u internazzjonali u I-legizlazzjoni ta’ 1-UE ma
taghti l-ebda definizzjoni ta’ 'ratifika' (jew kriterji ghal min jirratifika) jew 'accettazzjoni
regolatorja (jew legali)'!;

. billi I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni SEC (91) 1794 finali tipprovdi lill-ECVAM biss

b’mandat relattivament dghajjef sabiex jigu ratifikati metodi alternattivi ghalkemm fis-
snin recenti -ECVAM tat rizultati apprezzati u prezzjuz hafna,

. billi r-ratifika hija mwettqa wkoll minn entitajiet nazzjonali u internazzjonali ohra u,

ghalhekk, il-htiega ta’ vvalidar formali u tip ta’ vvalidar/evalwazzjoni xierqa ghal kull
settur/skop ghandha tkun evalwata u ¢¢arata?;

. billi I-proc¢edura interna ta’ acc¢ettazzjoni regolatorja fl-Ufficcju Ewropew tal-Kimika

(European Chemicals Bureau — ECB) wara l-ivvalidar mill-ECVAM u qabel it-tnedija tal-
procedura ghall-possibilita ta' inkluzjoni fil-legizlazzjoni ta’ metodu tat-testijiet ma tidhirx
1i hi xierqa,

. billi I-kundizzjonijiet 1i permezz taghhom decizjonijiet li potenzjalment jilhqu firxa

wiesgha, bhal mistogsijiet mill-ECVAM li jqajmu dubji dwar I-ivvalidar xjentifiku jew li
l-ivvalidar u l-a¢cettazzjoni regolatorji jigu trasferiti fil-livell ta’ -OECD, ghandhom
jittiehdu skond il-kaz b’mod trasparenti u responsabbli fuq livell politiku,

. billi mhux acc¢ettabbli li 1-inkluzjoni f’waqtha mill-ECVAM fl-abbozz tar-Regolament tal-

Kummissjoni ta’ metodi alternattivi godda vvalidati ghadha m’hix possibbli minhabba

! L-ishubija Ewropea ghal Approcci Alternattivi ghall-Ittestjar fuq Annimali, 1-ewwel Rapport ta' Progress
Annwali, Dicembru 2006, p. 19, http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/conf 2006.htm
2 L-ishubija Ewropea ghal Approc¢ci Alternattivi ghall-Ittestjar fuq Annimali, 1-ewwel Rapport ta' Progress
Annwali, Dicembru 2006, p. 19, http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/conf 2006.htm
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dewmien ikkawzati mill-proc¢eduri mhux trasparenti, li jiechdu z-Zmien, ineffi¢jenti u
parzjalment mhux xierqa, ghall-ac¢ettazzjoni regolatorja ta' metodi alternattivi vvalidati
ghall-ittestjar fuq l-annimali,

U. billi I-problemi identifikati fil-qasam tal-legizlazzjoni tal-kimiki li ghandhom x’jagsmu
mar-ratifikazzjoni u ma’ l-a¢¢ettazzjoni regolatorja ta’ metodi alternattivi tat-testijiet jista’
jkollhom ukoll dimensjoni akbar meta jitqiesu s-setturi industrijali I-ohra,

1. Izomm lura milli jopponi l-adozzjoni ta' 1-abbozz ta' Regolament tal-Kummissjoni li
jistipula metodi ta' ttestjar skond ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, l-Evalwazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni tal-Kimic¢i (REACH) fid-dawl ta' I-impenn formali maghmul mill-
Kummissjoni fl-ittra taghha tal-5 ta' Mejju 2008, biex taghmel l-arrangamenti li gejjin
biex tissimplifika u thaffef il-proc¢eduri interni godda tal-Kummissjoni ghall-ivvalidar u 1-
accCettazzjoni regolatorja ta' metodi alternattivi ta' ttestjar godda:

- il-Kummissjoni se tintrodu¢i 'analizi preliminari effi¢jenti ta’ rilevanza regolatorja’
f'kull kaz biex tizgura li vvalidar xjentifiku sussegwenti jiffoka fuq metodi ta' ttestjar li
l-aktar ghandhom potenzjali 1i jkunu kkunsidrati xierqa ghal skopijiet regolatorji
identifikati b'mod ¢ar;

- il-Kummissjoni se tnaqqas l-ghadd ta' passi u tistabbilixxi skadenzi godda u ¢ari biex
tissimplifika u thaffef il-process attwali, fir-rigward ta' I-irwol tal-kumitati
konsultattivi u 1-konsultazzjoni ma' 1-Istati Membri;

- id-decizjonijiet procedurali importanti kollha li ghandhom jittiehdu mill-Kummissjoni
se jittiehdu fil-livell tad-Direttur Generali;

- l-organizzazzjoni mill-gdid attwali ta' I-Istitut ghas-Sahha u I-Harsien tal-Konsumatur
tal-JRC
(IHCP) se jaghti kontribut favur l-accelerazzjoni ta' 1-isforzi kontinwi biex jigu
avvanzati metodi alternattivi, inkluz l-ivvalidar taghhom permezz ta¢-Centru Ewropew
ghall-

Validazzjoni ta' Metodi Alternattivi (ECVAM). Dan ghandu jinvolvi t-tishih tal-
hidma ta' I-ECVAM permezz ta' appogg minn gruppi ta' IHCP ohra. L-IHCP ged
jizviluppa wkoll strategija ta' ttestjar integrat li se tinflwenza s-sinergiji ta' hafna
attivitajiet kumplimentari fl-IHCP u tippermetti approc¢ aktar komplet u effettiv lejn
il-kwistjoni ta' I-evalwazzjoni ta' riskju, li huwa ¢entrali fil-process regolatorju, b'hekk
Jigi evitat dewmien intern marbut mat-trasmissjoni. [t-tim ta' ttestjar integrat f1-2009 se
jikkonsisti f'madwar 85 membru ta' l-istaff (inkluz

l-istaff ta' -LECVAM attwali ta' 62 persuna). Bhala parti mill-kontribut tieghu favur 1-
issimplifikar tal-proc¢ess minn ivvalidar xjentifiku sa accettanza regolatorja, I-IHCP se
jizgura li se jkun hemm koperazzjoni mill-qrib u segwitu konsistenti tal-process ta'
accettazzjoni regolatorja kemm fil-Kummissjoni

u fil-livell ta' -OECD;

- Il-process rivedut se jkun aktar trasparenti. Il-proc¢eduri ghall-a¢cettazzjoni regolatorja
ta' metodi godda ta' ttestjar se jigu ppubblikata fuq il-websajt tal-Kummissjoni meta
tigi formalizzata r-revizjoni li qed issir bhalissa L-istatus attwali tal-metodi alternattivi
proposti se jigu ppublikati fuq websajt specifika li se titwaqqgaf mill-JRC biex
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tippermetti lil partijiet interessati li jsegwu l-progress; I-informazzjoni se tkun
aggornata regolarment. Dan se jsir mill-mument li metodu alternattivi gdid propost jigi
sottomess ghal analizi regolatorja preliminari. Il-websajt se tinkludi wkoll indikazzjoni
tad-decizjonijiet kontra metodu ta' ttestjar partikulari u r-ragunijiet ghalfejn jittiechdu
decizjonijiet bhal dawn. [l1-websajt se tinkludi wkoll indikazzjoni tad-decizjonijiet
kontra metodu ta' ttestjar partikulari u r-ragunijiet ghalfejn jittiechdu decizjonijiet bhal
dawn.

- il-Kummissjoni tizgura li I-partijiet interessati jkollhom 1-opportunita li jintervjenu,
bhala osservaturi, fil-lagghat ta' 1-Awtoritajiet Kompetenti u fil-Kumitati ta' I-Agenzija
Ewropea tas-Sustanzi Kimic¢i (ghall-kimi¢i industrijali) meta jkun hemm kwistjonijiet
ta' vvalidar ta' testijiet i ma juzawx annimali;

- skond I-Artikolu 13(2) tar-Regolament REACH, il-Kummissjoni se taghmel
dispozizzjoni ghal process aktar trasparenti li jinvolvi konsultazzjoni mal-partijiet
interessati qabel kull proposta ghall-Addattazzjoni ghall-Progress Tekniku tar-
Regolament dwar il-Metodi ta' I-Ittestjar;

- il-Kummissjoni se tpoggi ghad-dispozizzjoni r-rizorsi mehtiega biex ikun zgurat 1i
jkun hemm titjib f'termini veri partikularment billi jistiednu 1-applikazzjonijiet minn
staff kwalifikat bl-esperjeza mehtiega biex fil-gejjieni jinghaqdu mal-Programm ghal-
Linji Gwida dwar I-Ittestjar ta' -OECD (TGP). Se tevalwa l-possibilitajiet 1i tipprovdi
appogg finanzjarji lis-Segretarjat tat-TGP ta' I-OECD, billi tikkon¢entra b'mod
specifiku fuq l-accettanza regolatorja ta' metodi alternattivi ta' ttestjar.

- il-Kummissjoni se tissorvelja l-process ta’ OECD mill-qrib f'kull kaz biex tkun ¢erta li
din ir-rotta ma ggibx maghha dewmien bla htiega. Dan se jinkludi inventarju
sistematiku tal-progress ta' kull metodu alternattiv f'intervalli regolari. Kull dewmien
mhux gustifikat marbut ma' metodu partikulari se jwassal lill-Kummissjoni biex tniedi
process ta' I-UE ghall-approvazzjoni regolatorja ghall-metodu taht ezami;

. Jithem li s-simplifikar u t-thaffif tal-proceduri interni japplikaw ghall-process kollu mill-

ivvalidar sa l-a¢cettanza regolatorja minghajr ebda nuqqas;

. Jistieden lill-Kummissjoni sabiex tizgura l-partecipazzjoni shiha tal-partijiet interessati

matul il-process kollu mill-ivvalidar sa l-approvazzjoni regolatorja;

. Theggeg lill-Kummissjoni biex tressaq proposta ghall-ewwel adattazzjoni ghall-progress

tekniku ta' dan ir-Regolament sa l-ahhar tas-sena 2008 li tkun test deciziv ghall-
implimentazzjoni ta' l-impenji msemmija hawn fug;

. Jistieden lill-Kummissjoni biex thejji rapport lill-Parlament sa 1-ahhar tas-sena 2008 dwar

l-implimentazzjoni ta' I-impenji taghha indikati fil-paragrafu 1;

. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill, lill-

Kummissjoni u lill-gvernijiet u I-parlamenti ta' 1-Istati Membri.
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