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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 301/2014
tal-25 ta’ Marzu 2014

li jemenda l-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 19072006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
(REACH) fir-rigward tal-komposti tal-kromju VI

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizz-
joni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, 1i jemenda d-Direttiva
1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi tal-
Kummissjoni ~ 91/155/KEE,  93/67/KEE,  93/105/KE u
2000/21/KE ("), u b'mod partikolari l-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:

(1)  Fid-19 ta’ Jannar 2012, ir-Renju tad-Danimarka ressaq
quddiem [-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(minn hawn ’il quddiem “l-Agenzija”) dossier skont I-Arti-
kolu 69(4) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, sabiex
jinbeda l-process tar-restrizzjonijiet skont l-Artikoli minn
69 sa 73 ta’ dak ir-Regolament (minn hawn’ il quddiem
“id-dossier tal-Anness XV”). Fdak id-dossier, intwera li I-
esponiment ghall-kromju VI, meta jkun jinsab foggetti
tal-gild jew partijiet ta’ oggetti tal-gild li jigu fkuntatt
mal-gilda, hu ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem. II-
komposti tal-kromju VI jistghu jinizjalaw kazijiet godda
ta’ sensitizzazzjoni u jelicitaw reazzjoni allergika. Id-
dossier juri li hija mehtiega azzjoni fil-livell tal-Unjoni.

20 I-komposti tal-kromju VI jafu jiffurmaw fil-gild permezz
ta’ ossidazzjoni ta’ komposti tal-kromju III, li jigu
mizjuda fxi processi tal-ikkonzar bhala cross-links ghas-
sottounitajiet ta’ kollagen sabiex tizdied l-istabbilta
dimensjonali tal-gild kif ukoll ir-rezistenza taghha ghall-
azzjoni mekkanika u s-shana. Skont id-dossier tal-Anness
XV, il-mekkanizmi u l-kondizzjonijiet li tahthom il-
kromju VI jigi ffurmat huma maghrufa u l-maggorparti
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tal-konzeriji fl-Unjoni diga zviluppaw u implimentaw
mizuri sabiex jikkontrollaw u jnaqgsu l-formazzjoni
tieghu.

Fit-28 ta’ Novembru 2012 il-Kumitat ghall-Istima tar-
Riskji (minn hawn’ il quddiem “RAC”) adotta b’kunsens
l-opinjoni dwar ir-restrizzjoni proposta fid-dossier tal-
Anness XV. Skont l-opinjoni tar-RAC, ir-restrizzjoni
hija l-aktar mizura xierqa madwar 1-Unjoni biex jigu indi-
rizzati r-riskji identifikati mahluqa minn komposti tal-
kromju VI fil-gild, kemm ftermini ta’ effika¢ja u ta’ prat-
tikabilita. Madankollu, fl-opinjoni tieghu r-RAC propona
li tkun modifikata r-restrizzjoni billi jithassar il-kuncett
ta’ kuntatt dirett u prolongat mal-gilda, kif originarjament
inkluzi fid-dossier tal-Anness XV.

Ir-restrizzjoni proposta tiffoka fuq ir-riskju ta’ induzzjoni
ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda relatata ma’ kuntatt tal-gilda
b'mod dirett jew indirett ma’ oggetti tal-gild jew partijiet
ta’ oggetti tal-gild li fihom il-kromju VI. Fil-persuni li
huma diga sensitizzati, kuntatti bhal dawn jistghu wkoll
jelicitaw reazzjoni allergika fkoncentrazzjonijiet aktar
baxxi minn dawk mehtiega ghal induzzjoni ta’ sensitiz-
zazzjoni.

Ir-restrizzjoni proposta ghandha tkopri oggetti tal-gild u
oggetti li jkunu fihom partijiet tal-gild uzati mill-konsu-
maturi jew il-haddiema, li taht kondizzjonijiet ta’ uzu
normali jew ragonevolment previdibbli, jigu fkuntatt

mal-gilda.

[I-metodu tal-istandard EN ISO 17075 huwa l-uniku
metodu analitiku rikonoxxut internazzjonalment attwal-
ment disponibbli biex jinstab l-kromju VI fil-gild, inkluz
il-gild fl-oggetti. Il-limitu ta’ determinazzjoni tal-metodu
standard EN ISO 17075 huwa ta’ 3 mg/kg (0,0003 %
skont il-piz) ta’ kromju VI kontenut fpiz niexef totali
ta’ gild. L-iffissar ta’ limitu bhal dan ghar-restrizzjoni
tat-tqeghid fis-suq ta’ oggetti tal-gild jew oggetti li
fihom partijiet tal-gild huwa ghaldagstant iggustifikat
ghal finijiet ta’ sorveljanza u inforzabbilta.
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Skont l-opinjoni tar-RAC, il-limitu ta’ 3 mg/kg (0,0003 %
skont il-piz) ta’ kromju VI kontenut fpiz niexef totali tal-
gild jikkorrispondi ghal skoperturi oghla mil-Livell tal-
Angqas Livell Effettiv Negattiv Osservat ghall-elicitazzjoni.
Skont l-opinjoni tar-RAC, dak il-limitu huwa mistenni li
jkollu effettivita ta’ 80 % biex inaqqgas l-okkorrenza ta’
kazijiet godda ta’ dermatite allergika konnessa mal-
kromju VI minhabba l-kromju VI foggetti tal-gild.

L-effettivita tar-restrizzjoni fuq in-numru ta’ kazijiet ta’
allergija ghall-kromju tista’ tigi determinata billi jsir moni-
toragg ta’ kazijiet ta’ dermatite allergika konnessa mal-
kromju VI. Jekk il-prevalenza ta’ allergija ma tonqosx, jew
jekk xi metodu analitiku ghad-detezzjoni ta’ kontenut
aktar baxx ta’ kromju VI jsir disponibbli u jkun rikonox-
xuti bhala affidabbli, din ir-restrizzjoni tigi riveduta.

Fis-6 ta’ Marzu 2013, il-Kumitat ghall-Analizi Soc¢joeko-
nomika (minn hawn il quddiem “SEAC”) adotta b’kun-
sens l-opinjoni dwar ir-restrizzjoni proposta fid-dossier
tal-Anness XV. Skont l-opinjoni tas-SEAC, ir-restrizzjoni,
kif immodifikata mir-RAC, hija l-aktar mizura xierqa
madwar 1-Unjoni biex jigu indirizzati r-riskji identifikati
ftermini tal-proporzjonalita tal-beneficéji so¢joekonomici
taghha meta mqabblin mal-ispejjez so¢joekonomici.

II-Forum ghall-lkambju tal-Informazzjoni dwar l-Infurzar
gie kkonsultat waqt l-process ta’ restrizzjonijiet.

Fit-8 ta’ April 2013 l-Agenzija pprezentat lill-Kummiss-
joni l-opinjonijiet tal-RAC u s-SEAC li abbazi taghhom il-
Kummissjoni kkonkludiet li jezisti riskju inaccettabbli
ghas-sahha tal-bniedem li nholqu fejn il-komposti tal-
kromju VI kienu prezenti foggetti tal-gild u oggetti li
jkunu fihom partijiet tal-gild, u li jigu fkuntatt mal-gilda,
u li jehtieg jigi indirizzat fuq bazi mifruxa mal-Unjoni
kollha. L-impatti so¢joekonomici ta’ din ir-restrizzjoni,
inkluza d-disponibbilta ta’ alternattivi, gew ikkunsidrati.

Ir-restrizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti uzati
timponi piz sproporzjonat fuq il-konsumaturi li jbieghu
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mill-gdid dawn l-oggetti. Barra minn hekk, minhabba n-
natura ta’ dawk it-tranzazzjonijiet, it-tali restrizzjoni tkun
difficli li tigi infurzata. Ghalhekk, din ir-restrizzjoni ma
ghandhiex tapplika ghal oggetti tal-gild jew oggetti li
fihom partijiet tal-gild li kienu diga involuti fuzu ahhari
fl-Unjoni qabel ma’ dan ir-Regolament jibda japplika.

Huwa xieraq li jkun hemm dispozizzjoni ghal perjodu ta’
12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
biex il-partijiet interessati kkoncernati jadottaw mizuri li
huma konformi ma’ dan ir-Regolament, inkluz l-indi-
rizzar ta’ oggetti li huma diga fil-katina tal-forniment,
inkluz fil-hazniet.

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 133 tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa
emendat skont l-Anness ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewro-

pea.

Dan ghandu japplika mill-1 ta’ Mejju 2015.

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

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Marzu 2014.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, il-paragrafi li gejjin 5, 6 u 7 huma mizjuda mal-kolonna 2 tal-
entrata 47:

“5. Oggetti tal-gild i jigu fkuntatt mal-gilda ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq meta dawn
ikun fihom il-kromju VI fkoncentrazzjonijiet ugwali ghal jew iktar minn 3 mg/kg
(0,0003 % skont il-piz) tal-piz totali niexef tal-gild.

6. Oggetti li fihom partijiet tal-gild li jigu fkuntatt mal-gilda ma ghandhomx jitgieghdu
fis-suq meta kwalunkwe minn dawn il-partjiet tal-gild ikun fihom il-kromju VI fkon-
centrazzjonijiet ugwali ghal jew iktar minn 3 mg/kg (0,0003 % skont il-piz) tal-piz
totali niexef ta’ dik il-parti tal-gild.

7. ll-paragrafi 5 u 6 ma ghandhomx japplikaw ghat-tqeghid fis-suq ta’ oggetti uzati li
kienu diga involuti fuzu ahhari fl-Unjoni qabel l-ewwel ta’ Mejju 2015.”
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