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KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ

Brussel 2.10.2007
KUMM(2007) 559 finali

2007/0200 (COD)

Proposta ghal

DECIZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE li ghandha x’tagsam mar-restrizzjonijiet
dwar il-marketing u l-uzu ta’ ¢erti sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi 2-(2-
methoxyethoxy)ethanol, 2-(2-butoxyethoxy)ethanol, methylenediphenyl diisocyanate,
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cyclohexane u n-nitrat ta’ l-ammonju

(emenda tad-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE)

(prezentata mill-Kummissjoni)

({SEK(2007) 1237}
{SEK(2007) 1238}
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

Id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta' -Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mar-
restrizzjonijiet dwar il-marketing u l-uzu ta’ certi sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi
tistabbilixxi qafas ghal regoli armonizzati fl-Unjoni Ewropea li jikkon¢ernaw it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta’ sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi.

Id-Direttiva 76/769/KEE hi uzata biex jigu mmaniggjati r-riskji ghas-sahha umana u I-
ambjent minn sustanzi perikoluzi. Sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi elenkati fl-Anness I
ghad-Direttiva 76/769/KEE jistghu jitpoggew biss fis-suq u jigu uzati soggetti ghal
kondizzjonijiet specifici.

Qed jigi propost li jigu mmaniggjati r-riskji li jikkon¢ernaw il-hames sustanzi i gejjin billi
jigu elenkati fl-Anness I tad-Direttiva 76/769/KEE.

— 2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME)
— 2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE)

— methylenediphenyl diisocyanate (MDI)
— cyclohexane

- Nitrat ta’ l-ammonium (AN).

Il-valutazzjonijiet tar-riskju fil-qasam tar-Regolament (KEE) Nru 793/93 tat-23 ta’ Marzu
1993 dwar il-valutazzjoni u l-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti, twettqu ghad-DEGME,
ghad-DEGBE, I-MDI u s-cyclohexane. Il-valutazzjonijiet tar-riskji identifikaw riskji ghas-
sahha umana ghal konsumaturi meta dawn juzaw preparazzjonijiet li jkollhom dawn l-erba’
sustanzi. Ir-Rakkomandazzjonijiet tal-Kummissjoni 1999/721/KE" u 2007/xxx/KE?* adottati fi
hdan il-qafas tar-Regolament (KEE) Nru 793/93, irrakkomandaw restrizzjonijiet fit-tqeghid
fis-suq u fl-uzu fil-livell Komunitarju skond id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE bhala 1-aktar
strategija adatta biex jigu limitati r-riskji ghall-konsumaturi.

In-nitrat ta’ l-ammonju hu sustanza li tista’ tagixxi bhala ossidant u r-riskju li jrid jigi
indirizzat jinholoq mill-abbilta tieghu li jisplodi meta jithallat ma’ ¢erti sustanzi ohra. In-nitrat
ta’ l-ammonju hu uzat l-aktar bhala fertilizzant fl1-UE u I-fertilizzanti tan-nitrat ta’ l-ammonju
ghandhom jissodisfaw certi standards minimi ta’ sikurezza qabel ma jitpoggew fis-sugq.

1.1. Introduzzjoni ghas-sustanzi kimi¢i (identitajiet u uzi kimici)

'Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 1999/721/KE tat-12 ta’ Ottubru 1999 dwar ir-rizultati tal-valutazzjoni
tar-riskju u dwar I-istrategiji ghat-tnaqqis tar-riskju ghas-sostanzi: 2-(2-butoxyethoxy)ethanol; 2-(2-
methoxyethoxy)ethanol; Alkanes, C10-13,kloro; Benzene, C10-13-alkyl derivs.

*Ir-Rakkomandazzjonijiet tal-Kummissjoni dwar ir-rizultati ta’ l-evalwazzjoni tar-riskju u l-istrategiji ghat-
tnaqqis ta’ riskji ghal dawn is-sustanzi: Piperazine; Cyclohexane; Methylenediphenyl diisocyanate; But-
2yne-1,4-diol; Methyloxirane; 1-Anilina; 2-Ethylhexylacrylate; 1,4-Dichlorobenzene; 3,5-dinitro-2,6-
dimethyl-4-tert-butylacetophenone; Di-(2-ethylhexyl)phthalate; il-Fenol; Bis(pentabromophenyl)ether;
S-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene2. Ghad irid jigu ppubblikati.
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1.1.1.  2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME)

2-(2-methoxyethoxy) ethanol (DEGME) tappartjeni ghall-grupp ta’ l-eteri tal-glikol, li
jintuzaw prin¢ipalment bhala ko-solventi f’varjeta wiesgha ta’ applikazzjonijiet. Is-sustanza hi
identifikata permezz tan-numru CAS 111-77-3 u n-numru EINECS 203-906-6.

L-uzu prin¢ipali tad-DEGME hu bhala agent kontra s-silg fil-fjuwil tal-gettijiet. [d-DEGME
hu uzat ukoll bhala intermedjarju kimiku, kimika bazika (solvent li jipprocessa) u solvent fiz-
zebgha u l-verni¢, fit-tqaxxir taz-zebgha, fl-agenti ghat-tindif, fl-emulsjonijiet li jleqqu, fis-
siggillanti ghall-art, fil-likwidi ghall-hasil tal-windscreen, fil-prodotti ghat-tindif tal-gilda
(sapun) u fil-prodotti ghall-kura tal-gilda’.

1.1.2.  2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE)

2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE) tappartjeni ghall-grupp ta’ l-eteri tal-glikol, li jintuzaw
prin¢ipalment bhala ko-solventi f’varjeta wiesgha ta’ applikazzjonijiet. Is-sustanza hi
identifikata permezz tan-numru CAS 112-34-5 u n-numru EINECS 203-961-6.

Id-DEGBE uzata fiz-zebgha, kuluranti, inka, detergenti u prodotti ghat-tindif. Il-funzjoni
princ¢ipali ta’ dan I-agent hi li jJdewweb diversi komponenti ta’ tahlit kemm f’sistemi akkwi u
mhux akkwi’,

1.1.3. methylenediphenyl diisocyanate (MDI)

Methylenediphenyl diisocyanate (MDI) tirreferi ghan-numru tat-tahlit isomeriku bil-formula
kimika C;sH;oN;O,. Il-materjal iddefinit bin-numru EINECS 247-714-0 u bin-numru
CAS 26447-40-5, jinkludi t-tahlit isomeriku kollu kif ukoll I-isomeri specifi¢i kollha anki jekk
dawn l-isomeri ghandhom numri specifici tas-CAS u I-EINECS.

L-MDI jintuza prin¢ipalment fil-produzzjoni industrijali tal-foams rigidi tal-polyurethane
mad-dinja kollha. Hafna uzi ohra jinstabu fl-ogsma taz-zebgha u l-kisi, ta’ l-adezivi, tas-
siggillanti (inkluz materjal siggillanti 1i jirrezisti l-elementi), ta’ l-elastomeri, u taz-Zraben.
Hemm uzu wkoll minnha fil-produzzjoni tat-twavel ta' l-injam mill-frak (ghat-twahhil
flimkien ta’ l-injam) u fin-nuklei ghall-fonderija’.

1.1.4. cyclohexane

Is-Cyclohexane hi alkane ¢ikliku bil-formula molekulari C¢H;,. Hi identifikata permezz tan-
numru CAS 110-82-7 u n-numru EINECS 203-806-2.

L-uzu prin¢ipali bhala solvent hu fl-adezivi (cyclohexane mhallta ma’ solventi ohrajn). Fil-
bicca l-kbira dawn huma adezivi b’bazi ta’ "neoprene" (polychloroprene) uzati fl-industrija
tal-glud (zraben), 1-industrija tal-bini (kisi ta’ l-art) u fl-industrija ghat-taghmir tal-vetturi. II-

Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 ppubblikat f1-1999,
disponibbli f’: http://ecb.jrc.it/esis/
Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 ppubblikat f1-1999,
disponibbli f’: http://ecb.jrc.it/esis/
Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 ppubblikat f1-2005,
disponibbli f’: http://ecb.jrc.it/esis/
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prodotti adezivi tas-cyclohexane jintuzaw prin¢ipalment minn nies tas-snajja’ izda wkoll mill-
pubbliku ingenerali fid-djar u fil-prodotti "do-it-yourself".

1.1.5. nitrat ta’ l-ammonju (AN)

In-nitrat ta' l-ammonju, bil-formula molekulari NH4sNO; ghandu n-numru CAS 6484-52-2 u
n-numru EINECS 229-347-8. Ghalkemm dan mhux ikklassifikat formalment bhala sustanza
ossidanti, jista’ jkollu proprjetajiet ossidanti qawwija f*¢erti kondizzjonijiet.

In-nitrat ta’ l-ammonju jintuza b’mod wiesa’ fl-UE kollha bhala fertilizzant, izda
jikkostitwixxi wkoll l-ingredjent prin¢ipali fl-agent kummerc¢jali ghall-blasting I-ANFO (Zejt
tal-fluwil tan-nitrat ta’ l-ammonju). In-nitrat ta’ l-ammonju jintuza fil-fertilizzant kemm
wahdu, kif ukoll f’tahlit ma’ sustanzi nutrijenti ohra. Fit-terminologija ta’ l-industrija tal-
filwaqt li fit-teminologija ekwivalenti fil-legizlazzjoni kimika dawn huma sustanzi u
preparazzjonijiet. Fertilizzanti li ghandhom aktar minn 28% ta’ nitrogenu huma maghrufin
bhala fertilizzanti tan-nitrat ta’ I-ammonju b’livell gholi ta’ nitrogenu.

1.2. Valutazzjoni tar-riskju u mizuri ghall-immaniggjar tar-riskju
1.2.1.  2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME)

Il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 mill-
Olanda kkonkludiet 1i kien mehtieg 1i jigu limitati r-riskji ghas-sahha umana (haddiema u
konsumaturi). Riskji tas-sahha ghal konsumaturi kienu mistennija waqt 1-uzu tad-DEGME fiz-
zebgha jew fi prodotti ghat-tqaxxir taz-zebgha.

Ir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskju pprezentat lill-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossic¢ita, 1-
Ekotossicita u I-Ambjent (CSTEE) li adotta 1-opinjoni tieghu matul is-6 laqgha plenarja tas-27
ta’ Novembru 19987. Apparti mill-kumment generali mehudin dwar il-Valuri ta’ Referenza
Professjonli Bbazati fuq is-Sahha li ma kinux kompletament appoggati mis-CSTEE, ir-rapport
tal-valutazzjoni tar-riskju tqies ta’ kwalita tajba.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 1999/721/KES, ghandha strategija biex jigu limitati r-
riskji ghall-konsumaturi sabiex tigi evitata 1-espozizzjoni tal-gilda ghad-DEGME fiz-zebgha u
l-prodotti ghat-tqaxxir taz-zebgha. Ghal haddiema I-legizlazzjoni 1i hija diga fis-sehh bid-
Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE9 tqieset 1i taghti protezzjoni adegwata kontra r-riskji tad-
DEGME.

Skond servej li twettaq mill-Kunsill Ewropew ta’ l-Industrija ghaz-Zebgha, I-Inka ta’ I-
Istampar u 1-Kuluri ta’ 1-Artisti (CEPE) f1-2000, kien hemm biss uzu negligibbli tad-DEGME
fiz-zebgha mibjugha lill-pubbliku ingenerali. Is-CEPE rrakkomanda lill-kumpaniji membri

Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 ppubblikat f1-2004,
disponibbli f’: http://ecb.jrc.it/esis/

L-opinjoni tinsab disponibbli f’: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm
s GU L1292, 13.11.1999, p. 42.

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema mir-riskji 1i ghandhom x’jagsmu ma’ l-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il
Direttiva individwali fit-tifsira ta’ I-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE). GU L 131, 5.5.1998,
p. 11.
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tieghu biex jissostitwixxu d-DEGME b’alternattivi fiz-zebgha kollha ghall-konsumaturi u li
ma jaghmlux aktar uzu intenzjonat mid-DEGME fiz-zebgha ghas-suq tal-konsumatur.

F’Di¢embru 2006, il-Kummissjoni kkuntattjat il-manifatturi Ewropej tal-prodotti ghat-tqaxxir
taz-zebgha li kkonfermaw li ma ghadhomx ibighu aktar DEGME ghall-uzu tal-konsumatur.

1.2.2.  2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE)

[1-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 mill-
Olanda kkonkludiet li kien mehtieg li jigu limitati r-riskji ghas-sahha umana (haddiema u
konsumaturi). Il-konkluzjonijiet ta’ htiega biex jigi limitat ir-riskju ghal konsumaturi kienu
bbazati fuq ir-riskji mill-uzu tad-DEGBE f’passati ta’ zebgha bl-ispre;.

Ir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskju pprezentat lill-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, 1-
Ekotossic¢ita u I-Ambjent (CSTEE) li adotta l-opinjoni tieghu matul is-6 laggha plenarja tas-27
ta’ Novembru 199810. Apparti mill-kummenti generali mehudin dwar il-Valuri ta’ Referenza
Professjonli Bbazati fuq is-Sahha 1i ma kinux kompletament appoggati mis-CSTEE, ir-rapport
tal-valutazzjoni tar-riskju tqies ta’ kwalita tajba.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 1999/721/KE ddefinixxiet strategija ghat-tnaqqis tar-
riskji ghad-DEGBEI11. L-istrategija tirrakkomanda li ma tkunx disponibbli ghal konsumaturi
zebgha li jkollha d-DEGBE Ili mahsuba biex tigi sprejjata. Barra minn hekk, iz-zebgha li
jkollha d-DEGBE i titpogga fis-suq ghal provvista tal-pubbliku ingenerali ghandha tindika
b’mod ¢ar 1i ma ghandhiex tkun sprejjata. Ghal haddiema I-legizlazzjoni li diga fis-sehh bid-
Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 tqieset li taghti protezzjoni adegwata
kontra r-riskji tad-DEGBE.

F’Ottubru 2001, il-Kummissjoni kkonkludiet studju dwar "il-vantaggi u l-izvantaggi li jigu
introdotti restrizzjonijiet mal-Komunita kollha dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tad-DEGBE".
L-istudju ezamina l-vantaggi assoc¢jati mar-restrizzjonijiet possibbli u l-izvantaggi (ekonomici
jew ohrajn), il-konvenjenza ta’ kimici sostituti u l-implikazzjonijiet ghall-intraprizi zghar u
medji. Inghatat konsiderazzjoni matul l-istudju lil numru ta’ mizuri possibbli ghat-tnaqqis tar-
riskju li jistghu jigu adottati bhal interdizzjoni ta’ preparazzjonijiet li jkollhom id-DEGBE fiz-
zebgha ghall-isprejjar jew rekwiziti addizzjonali ghat-tikketti. Il-livell awtorizzat tal-
konc¢entrazzjoni massima tad-DEGBE fiz-zebgha tqies li kien mizura adatta biex jigu
eliminati riskji ghal konsumaturi minn passati ta’ zebgha bl-ispre;.

Fi Frar 2007, wara d-diskussjoni tal-Grupp ta’ Hidma ta’ l-Awtoritajiet Kompetenti
responabbli ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva 76/769/KEE (Grupp ta’ Hidma ghal-
Limitazzjonijiet), 1-Asso¢jazzjoni tal-Manifatturi tas-Solventi Ossigenati (OSPA) ipprovdiet
taghrif gdid dwar it-tossicita u l-espozizzjoni ghad-DEGBE'" li kien ivvalutat mill-Olanda, ir-
Relatri¢i tal-valutazzjoni tar-riskju ta’ 1-UE. Bl-uzu ta’ dan it-taghrif minn studju dwar I-ilma
ghax-xorb, l-effetti fuq il-pulmun misjuba fi studju dwar gbid ta’ arja ghal gol-pulmun gew
ivvalutati bhala ta’ karattru intens lokali aktar milli sistematiku, u bbazat fuq suppozizzjonijiet
konservattivi fir-rigward tal-frazzjoni respiratorja u tad-daqgs tad-distribuzzjoni tal-partikuli ta’
l-aerosols, kien konkluz li I-limitu ta’ konc¢entrazzjoni sikur tad-DEGBE fiz-zebgha ghall-

L-opinjoni tinsab disponibbli f’: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions en.htm
H GU, L 292, 13.11.1999 p 42.

Stqarrija mill-"Assocjazzjoni tal-Manifatturi tas-Solventi Ossigenati, OSPA", f"Mejju 2007 moghtija
lill-Kummissjoni u lill-Membri tal-Grupp ta’ Hidma ghal-Limitazzjonijiet.
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isprejjar hu ta’ 3%. Valutazzjoni simili twettqet ukoll ghal zebgha ohra 1i kellha fiha d-
DEGBE u l-espozizzjoni ghal fwar tad-DEGBE minn w¢uh mizbughin b’pinzell jew b’roller
ma kinux ta’ preokkupazzjoni tossikologika. Konsegwentement, ebda riskju ma kien
identifikat minhabba passati bil-pinzell jew bir-roller.

1.2.3. methylenediphenyl diisocyanate (MDI)

[1-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 mill-
Belgju, kkonkludiet li mehtieg li jigu limitati r-riskji ghas-sahha umana (haddiema u
konsumaturi).

Ir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskju pprezentat lill-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossic¢ita, 1-
Ekotossicita u I-Ambjent (CSTEE), li adotta l-opinjoni tieghu matul il-41 laqgha plenarja tat-8
ta’ Jannar 2004 13. Is-CSTEE kkonferma I-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tar-riskju.

Strategija ghat-tnaqqis tar-riskju ghas-sahha umana ghall-MDI giet ippreparata mill-ECOLAS
f’isem ir-Relatur Belgjan f"Novemru ta’ 1-2004. Il-konkluzjonijiet ta’ dan I-istudju
rrakkomandaw taghmir ghal protezzjoni personali u struzzjonijiet suffi¢jenti ghall-
preparazzjonijiet li jkun fihom I-MDI mibjugha lill-pubbliku ingenerali.

Gie konkluz studju mill-BIPRO f’isem ir-Relatur Belgjan £ Gunju 2006, dwar il-vantaggi u 1-
izvantaggi ta’ diversi mizuri possibbli li jillimitaw it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ 1-MDI. I1-
konkluzjonijiet ta’ dan l-istudju rrakkomandaw li jigi limitat it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’
preparazzjonijiet li fihom 1-MDI mibjughin lill-pubbliku ingenerali ghal dawk mibjughin
b’taghmir adegwat ta’ protezzjoni personali, kif ukoll b’ istruzzjonijiet addizzjonali ghat-
thaddim u l-uzu.

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2007/xxx/KE ddefinixxiet strategija biex jigu limitati
r-riskji ta’ 1-MDI14. L-istrategija tikkunsidra 1i hu mehtieg 1i jigi adottati limitazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq u l-uzu ghall-uzu ta’ 1-MDI fi prodotti tal-konsumatur. Ghal haddiema I-
istrategija rrakkomandat li jigu stabbiliti fil-livell Komunitarju wvaluri ghal-limiti ta’
espozizzjoni ghall-MDI skond id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE.

1.2.4. cyclohexane

[l-valutazzjoni tar-riskju mwettqa skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 minn
Franza kkonkludiet li htieg li jigu limitati r-riskji ghas-sahha umana (haddiema u
konsumaturi) minhabba l-espozizzjonijiet li jinholqu mill-uzu ta’ adezivi li fihom is-
cyclohexane. L-adezivi li fihom is-cyclohexane meqjusin bhala l-uzu principali tal-
konsumatur u l-valutazzjoni tar-riskju ffokat spec¢ifikament fuq il-passati ghat-tqeghid tat-
twapet li kien mistenni fihom l-akbar espozizzjoni.

Ir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskju gie pprezentat lill-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, 1-
Ekotossi¢ita u I-Ambjent (CSTEE), li adotta I-opinjoni tieghu matul id-29 laggha plenarja tad-
9 ta’ Jannar 200215. Is-CSTEE kkonferma I-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tar-riskju.

13 L-opinjoni tinsab disponibbli {’: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm

14 GU,C[..,[...1.p- [..]
15 L-opinjoni tinsab disponibbli f*: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm
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Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-2007/xxx/KE16 ddefinixxiet strategija biex jigi
limitat ir-riskju ghall-konsumaturi u rrakkomandat limitazzjonijiet fit-tqeghid fis-suq u fl-uzu
ghall-uzu tas-cyclohexane fl-adezivi b’bazi ta’ neoprene intenzjonati ghall-uzu tal-
konsumatur. Ghal haddiema I-legizlazzjoni li diga fis-sehh bid-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE
tas-7 ta’ April 1998 tqieset li taghti protezzjoni adegwata kontra r-riskji tas-cyclohexane waqt
uzu industrijali.

1.2.5. nitrat ta’ l-ammonju (AN)

I1-possibbilta ta’ spluzjoni ac¢¢identali ghal fertilizzanti bl-AN tezisti biss jekk il-kontenut tan-
nitrat ta’ l-ammonju, jew b’mod aktar preciz il-kontenut totali tan-nitrogenu, jagbez valur
kritiku. Tali fertilizzanti bl-AN b’nitrogenu gholi huma ddefiniti fir-Regolament (KE)
Nru 2003/2003 dwar il-fertilizzanti bhala dawk li ghandhom aktar minn 28% bil-massa ta’
nitrogenu fir-rigward tan-nitrat ta’ l-ammonju. Il-fertilizzanti b’bazi ta’ nitrat ta’ 1-ammonju li
ghandhom anqgas minn 28% ta’ nitrogenu ma jitqisux li joholqu riskju ta’ spluzjoni taht
kundizzjonijiet normali ta’ thaddim u uzu.

Biex ikunu jisghu jiccirkolaw b’mod hieles fis-suq intern, il-fertilizzanti li fihom kontenut
gholi ta’ nitrat ta’ l-ammonju ghandhom jikkonformaw ma’ test ghar-rezistenza ta’
detonazzjoni kif specifikat fir-Regolament (KE) Nru 2003/2003. Ghandhom ukoll jissodisfaw
numru ta’ rekwiziti teknici li jikkon¢ernaw il-porozita, id-dags tal-partikuli, il-pH u l-kontenut
ta’ I-impurita taghhom.

Madankollu, ir-Regolament (KE) Nru 2003/2003 japplika biss ghal fertilizzanti li jaqghu fl-
ambitu tieghu, u li tpoggew fis-suq bhala "fertilizzant KE", sabiex hu ma jkunx jista’ jintuza
biex jigu imposti mizuri fuq il-fertilizzanti li mhumiex mill-KE. Manifatturi ta’ fertilizzanti 1i
mhumiex mill-KE jistghu jikkonformaw mar-Regolament fuq bazi volontarja.

Ghal fertilizzanti intenzjonati unikament ghal bejgh fi hdan Stat Membru wiehed, il-
manifatturi jistghu jaghzlu li jikkonformaw biss mar-rekwiziti li jezistu fil-livell nazzjonali.
Ghalhekk dawn il-fertilizzanti ma jistghux jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ sikurezza stabbiliti
fil-livell Ewropew. Biex jigi zgurat livell uniformi ta’ sikurezza fi hdan 1-UE, il-fertilizzanti
kollha tan-nitrat ta’ 1-ammonju ghandhom jikkonformaw ma’ l-istess rekwiziti ta’ sikurezza.

Barra mir-risku ta’ detonazzjoni f’kundizzjonijiet ta’ thaddim u uzu normali fl-agrikultura, il-
fertilizzanti bl-AN intuzaw ukoll minn terroristi biex jimmanifatturaw l-esplozivi. Biex I-
akkwist ta’ fertilizzanti bl-AN b’nitrogenu gholi ghal uzu intenzjonalment hazin isir aktar
difficli, il-kontenut tan-nitrogenu tal-fertilizzanti mibjughin ghal pubbliku ingenerali ghandu
jigi limitat ghal-limitu aktar baxx ta’ 20%.

1.3. Effetti intenzjonati tal-legizlazzjoni ta’ [-UE

Minhabba I-fatt 1i hemm bzonn li jigu limitati r-riskji ghal konsumaturi u b’mod partikular
biex tigi zgurata protezzjoni adegwata matul l-uzu tad-"Do-It-Yourself", ¢erti limitazzjonijiet
ghandhom japplikaw ghal preparazzjonijiet li fihom id-DEGME, id-DEGBE, 1-MDI jew is-
cyclohexane mqgeghdin fis-suq ghal forniment tal-pubbliku ingenerali.

Din id-Decizjoni ghandha temenda I-AnnessI ghad-Direttiva 76/769/KEE billi zzid is-
sustanzi kimi¢i li gejjin: id-DEGME, id-DEGBE, 1-MDI u s-cyclohexane. It-tqeghid fis-suq

o GU,CI[...1,[...1.P.[...]

MT



MT

ghal forniment tal-pubbliku ingenerali ta’ preparazzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi se jigi
limitat ghal certi applikazzjonijiet.

Mizuri rilevanti, bhalma hi konc¢entrazzjoni massima ta’ sustanza (ez. 1d-DEGME u d-
DEGBE), tnaqqis fid-daqs tal-pakkett (ez.. is-cyclohexane), bejgh mandatorju ta’ ingwanti
mal-prodott (ez. 1-MDI) u struzzjonijiet addizzjonali dwar il-prodott (ez. id-DEGBE, 1-MDI,
is-cyclohexane) ghandhom jigu applikati taht id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Decizjoni sabiex
jitnaqgsu r-riskji possibbli ghal konsumaturi meta jintuzaw preparazzjonijiet li fihom dawn is-
sustanzi.

Sabiex jigi zgurat livell uniformi u gholi ta’ sikurezza ghal bdiewa u distributuri fi hdan 1-UE
ghal fertilizzanti kollha tan-nitrat ta’ l-ammonju, u biex jigi limitat 1-ac¢ess ta’ fertilizzanti
b’nitrogenu gholi ghal professjonisti agrikoli 1-Anness I tad-Direttiva 76/769/KEE ghandu
wkoll jigi emendat biex jigu imposti l-istess rekwiziti ta’ sikurezza fuq il-fertilizzanti kollha
tan-nitrat ta’ l-ammonju mgqeghdin fis-suq fl-UE, u sabiex jigi limitat il-kontenut tan-
nitrogenu tal-fertilizzanti tan-nitrat ta’ l-ammonju mibjughin lill-pubbliku ingenerali.

2. IR-RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIIET INTERESSATI
U L-ISTIMA TA’ L-IMPATT

2.1. Konsultazzjonijiet

Ghad-DEGBE, id-DEGME, 1-MDI u s-cyclohexane, flimkien mad-diversi studji msemmija
fil-kapitolu ta’ gabel, intalab parir dwar il-preparazzjoni tal-proposta permezz ta’ numru ta’
laqghat tal-Grupp ta’ Hidma ta’ 1-Awtoritajiet Kompetenti responsabbli ghall-
implimentazzjoni tad-Direttiva 76/769/KEE. Kienu kkunsultati esperti mill-industrija, mill-
Kunsill Ewropew ta’ I-Industrija Kimika (Cefic) u minn organizzazzjonijiet industrijali
ohrajn, bhalma kienet ikkunsultata 1-Organizzazzjoni Ewropea tal-Konsumaturi (BEUC).

Ghan-nitrat ta’ l-ammonju, intalab parir dwar il-preparazzjoni tal-proposta waqt laqgha fl-24
ta’ Marzu 2006 tal-Grupp ta’ Hidma tal-Kummissjoni dwar il-Fertilizzanti li kienet tinvolvi
esperti mill-Awtoritajiet Kompetenti u I-Industrija, irrapprezentati mill-EFMA'’, 1i fiha gie
konkluz: "... numru ta’ azzjonijiet li ghandhom jigu kkunsidrati biex tittejjeb is-sikurezza tal-
fertilizzanti tan-nitrat ta’ l-ammonju ghall-uzu normali. .. .ghandu jigi kkunsidrat l-uzu
ta’ 76/769/KEE sabiex jitpoggew il-fertilizzanti kollha tan-nitrat ta’ l-ammonju fl-ambitu tar-

Regolazzjoni dwar il-Fertilizzanti, li attwalment tindirizza biss il-"fertilizzanti KE".
2.2. Stima ta’ 1-Impatt

Giet ippreparata stima ddettaljata ta’ l-impatt u ntbaghtet lill-Bord ta' I-Istima ta’ I-Impatt (IA)
fid-29 ta’ Mejju 2007 li esprima l-opinjoni tieghu fil-15 ta’ Gunju 2007 wara laqgha tal-Bord
fit-13 ta’ Mejju 2007.

[I-kummenti kollha tal-Bord (il-lista ta’ kwalita 1i trid tigi ¢cekkjata ta’ 1-IA u l-opinjoni
finali) gew inkluzi fil-verzjoni finali ta' I-istima ta’ l-impatt'®.

Is-sejbiet principali ta' l-istima ta’ l-impatt huma kif gej.

17 L-Assocjazzjoni Ewropea tal-Manifatturi tal-Fertilizzanti

18 Dokument ta’ hidma ta’ 1-Istaff tal-Kummissjoni: "Ir-rapport ta' I-istima ta’ l-impatt" hu disponibbli f*:

http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/studies_en.htm
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2.2.1.  Konkluzjoni ta' I-istima ta’ I-impatt
Ghad-DEGME:

Projbizzjoni totali tat-tqeghid fis-suq ta’ zebgha u ta’ prodotti ghat-tqaxxir taz-zebgha li fihom
id-DEGME ghal uzu tal-konsumaturi hi mizura effettiva u effi¢jenti biex jigu eliminati r-riskji
ghall-konsumaturi. Mill-analizi mwettqa mhemm ebda spejjez addizzjonali ghall-industrija,
ghalhekk din il-mizura se tkun proporzjonata.

Ghad-DEGBE:

L-issettjar ta’ valur ta’ limitu ta’ 3% ghad-DEGBE fiz-zebgha ghall-isprejjar li ghandha
tinbiegh lil pubbliku ingenerali hi mizura effettiva u effi¢jenti biex jigu eliminati r-riskji ghal
konsumaturi. Din il-mizura mhix se tikkawza spejjez gholja lill-industrija peress li 1-kontenut
tad-DEGBE fil-parti 1-kbira taz-zebgha ghall-isprejjar diga hi madwar jew inqas minn 3%. L-
istruzzjoni addizzjonali "Ma ghandhiex tintuza f’taghmir ghall-isprejjar taz-zebgha" fiz-
zebgha l-ohra kollha li fiha id-DEGBE aktar mil-limitu ta’ 3% se tevita l-uzu hazin mill-
konsumaturi. L-ispejjez ghall-industrija minhabba I-bdil tat-tikketti huma limitati u jistghu
jitnaqgsu permezz ta’ perjodu ta’ tranzizzjoni itwal qabel ma jkollha tigi implimentata I-
mizura. Ghalhekk din il-mizur se tkun proporzjonata.

Ghall-MDI:

Rekwizit biex jizdiedu ingwanti tal-polyethylene u twissijiet specifi¢i u struzzjonijiet ghall-
uzu tal-prodotti kollha 1i fihom 1d-DMI mibjughin lill-pubbliku ingenerali huma mizuri
effettivi u effi¢jenti ghat-tnaqqis tar-riskji ghas-sahha tal-konsumaturi. Il-konsumaturi jistghu
jnaqqsu l-espozizzjoni tal-gilda u se jigu informati biex jevitaw l-uzu hazin matul I-
applikazzjoni tal-prodotti bl-MDI. L-ispejjez ghall-ingwanti tal-polyethylene huma baxxi
meta mqgabbla mal-prezz tal-prodott u l-ispejjez ghall-bdil fit-tikketti jistghu jitnaqqsu jekk
jigi previst perjodu itwal ta’ tranzizzjoni qabel ma jkollha tigi implimentata l-mizura.
Ghalhekk ir-rekwizit addizzjonali ta’ l-ingwanti u aktar struzzjonijiet specifici dwar il-
prodotti se jkunu mizuri proporzjonati.

Matul il-laqghat tal-Grupp ta’ Hidma ghal-Limitazzjonijiet, l-Awtoritajiet Kompetenti ta’ 1-
Istati Membri, il-Partijiet interessati u I-Kummissjoni ftehmu 1i ghandu jsir studju biex
tingabar aktar data f’kazijiet possibbli ta’ allergiji respiratorji minhabba I-prodotti li fihom I-
MDI. L-istudju se jinvolvi ¢entri specjalizzati u se jigi ffissat mill-Kummissjoni. Ibbazat fuq
ir-rizultati ta’ dan l-istudju u fuq aktar analizi ta’ kemm jaqbel jekk ir-riskji ghall-konsumaturi
jigu kkonfermati, se jkollhom jitqiesu aktar mizuri protettivi..

Ghas-Cyclohexane:

Tikketti addizzjonali "Ma ghandux jintuza ghat-tqeghid tat-twapet" u "Ma ghandux jintuza
f’kondizzjonijiet b’nuqqas ta’ ventilazzjoni" kif ukoll f’daqgs ta’ pakkett imnaqqas ghal 650g
ghall-adezivi b’bazi ta’ neoprene li fihom is-cyclohexane u 1i jinbieghu lill-pubbliku
ingenerali huma mizuri effettivi u effi¢jenti ghat-tnaqqis tar-riskji lill-konsumaturi. L-ispejjez
ghall-industrija minhabba 1-bdil tat-tikketti mhumiex gholja hafna u jistghu jitnaqqsu jekk jigi
previst perjodu ta’ tranzizzjoni itwal qabel ma jkollha tigi implimentata 1-mizura. Ghalhekk
dawn il-mizuri se jkunu wkoll proporzjonati.

Ghan-nitrat ta’ l-ammonju (AN):
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[l-limitazzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ fertilizzanti AN b’tali mod li t-tqeghid fis-suq ta’
fertilizzanti b’kontentut ta’ nitrogenu > 28% jkun biss possibbli meta dawn jissodisfaw ir-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 2003/2003, hi 1-ghazla l-aktar effettiva u effi¢jenti mil-lat
ta’ spejjez biex jigi zgurat li I-fertilizzanti AN kollha jissodisfaw l-istandards armonizzati u
rikonoxxuti ta’ sikurezza: attwalment l-Istati Membri japplikaw mizuri differenti ghall-
fertilizzanti nazzjonali. Din il-mizura hi mehtiega biex tkopri n-nuqqas fil-legizlazzjoni
attwali 1i jippermetti 1-bejgh ta’ fertilizzanti nazzjonali flimkien mal-bejgh ta’ "fertilizzanti
KE" taht ir-Regolament (KE) Nru 2003/2003. Il-bejgh ghall-pubbliku ingenerali se jigi limitat
ghal fertilizzanti 1i fihom <20% ta’ nitrogenu. It-telf ta’ bejgh lill-pubbliku ingenerali ta’
fertilizzant 1i ghandu aktar minn 20% ta’ nitrogenu hu negligibbli u se jigi kkumpensat
permezz ta’ bejgh ta’ tipi ta’ fertilizzanti ohra li ghandhom I-istess effett bi spiza simili.

3. L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
3.1. Bazi legali
I1-bazi legali tal-proposta hija 1-Artikolu 95 tat-Trattat.

Din id-Dec¢izjoni se tipprovdi regoli armonizzati ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu tal-
preparazzjonijiet tad-DEGME, tad-DEGBE, tal-MDI u tas-cyclohexane ghal forniment tal-
pubbliku ingenerali. Hi se tipprovdi wkoll regoli armonizzati ghat-tqeghid fis-suq ta’ I-AN
bhala sustanza u fil-preparazzjonijiet ghall-uzu bhala fertilizzant.

Din id-De¢izjoni se tistabbilixxi regoli 1i jkunu l-istess ghac¢-c¢irkolazzjoni tal-prodotti u se
tevita ostakoli lill-kummer¢ minhabba differenzi fil-legizlazzjoni bejn 1-Istati Membri. Din I-
emenda proposta ghad-Direttiva 76/769/KEE ser ittejjeb il-kondizzjonijiet ghat-thaddim tas-
Suq Intern u hi se tiggarantixxi livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha umana.

3.2. [l-prin¢ipji tas-sussidjarjeta u tal-proporzjonalita

Id-Direttiva 76/769/KEE relatata mar-restrizzjonijiet dwar il-marketing u l-uzu ta’ certi
sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi, tipprova tistabbilixxi regoli armonizzati fl-UE kollha u
li tigi evitata legizlazzjoni nazzjonali divergenti, suxxettibbli 1i tikkawza ostakoli ghall-
kummer¢ intra-Komunitarju. Dan ma jistax jintlahaq jekk I-Istati Membri jibgqghu
responsabbli li jagixxu wehedhom.

[1-mizuri proposti f’din id-Decizjoni huma proprozjonati minhabba I-fatt li huma ma jmorrux
lil hinn dak li hu mehtieg biex jitwettaq l-ghan tat-titjib tal-protezzjoni tas-sahha umana
filwaqt li l-ispejjez ekonomi¢i ghall-industrija u s-so¢jeta ingenerali ghall-applikazzjonijiet
specifici huma limitati.

3.3. L-ghazla ta’ l-istrumenti

[I-Kummissjoni ghazlet id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE bhala l-ahjar strument biex jigi
pprezervat is-Suq Intern u fl-istess wagqt tizgura livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha umana
u l-ambjent. Ghaldagstant, hija konformi ma’ 1-Artikolu 95(3) tat-Trattat.

Id-Direttiva 76/769/KEE  se titnehha fl-1 ta’ Gunju2009 mir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH),
li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u
li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
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Nru 1488/94  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. L-emendi li jridu jsiru fl-
Anness I tad-Direttiva 76/769/KEE minn din id-Dec¢izjoni se japplikaw wara I-1 ta’
Gunju 2009 u se jigu introdotti fl-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Aktar hu xieraq li jigi emendat 1-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE b’uzu ta’ Decizjoni
milli ta’ Direttiva peress li t-trazpozizzjoni tar-restrizzjonijiet proposti fil-ligi nazzjonali se
titwettaq ftit xhur biss qabel ma titnehha d-Direttiva 76/769/KEE. Ghalhekk it-trazpozizzjoni

mhi se servi ebda ghan utli. F’din is-sitwazzjoni Dec¢izjoni hi att legali aktar adatt minn
Direttiva.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Ma tinholoq l-ebda implikazzjoni bagitarja mid-Direttiva proposta.
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2007/0200 (COD)
Proposta ghal

DECIZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE li ghandha x’tagsam mar-restrizzjonijiet

dwar il-marketing u l-uzu ta’ ¢erti sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi 2-(2-

methoxyethoxy)ethanol, 2-(2-butoxyethoxy)ethanol, methylenediphenyl diisocyanate,

cyclohexane u n-nitrat ta’ l-ammonju

(emenda tad-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara 1i kkunsidraw t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u partikolarment I-
Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni',

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Filwaqt li jagixxu skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat’,

Billi:

(M

2

Ir-riskji 1i jinholqu ghas-sahha umana mit-2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME), it-
2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE), il-methylenediphenyl diisocyanate (MDI) u s-
cyclohexane gew assessjati b’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 793/93 tat-23 ta’ Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u Il-kontroll tar-riskji ta’
sustanzi ezistenti*. Il-valutazzjoni tar-riskju ghal dawn is-sustanzi kimi¢i kollha
identifika I-htiega biex jitnaqqsu r-riskji li jinholqu ghas-sahha umana. Dawn il-
konkluzjonijiet gew ikkonfermati mill-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, I-
Ekotossicita u I-Ambjent (CSTEE).

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 1999/721/KE tat-12 ta’ Ottubru 1999 dwar ir-
rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju u dwar l-istrategiji ghat-tnaqqis tar-riskju ghas-
sostanzi: 2-(2-butoxyethoxy)ethanol; 2-(2-methoxyethoxy)ethanol; Alkanes, C10-
13,kloro; Benzene, C10-13-alkyl derivs.s u2007/xxx/EC dwar ir-rizultati tal-
valutazzjoni tar-riskju u l-istrategiji ghat-tnaqqis tar-riskju ghas-sustanzi: Piperazine;

N S

Guc,,p..
GUC,,p..
GUC,,p..

GU L 84, 5.4.1993, p. 1. Ir-Regolament kif emendat 1-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU
L 284,31.10.2003, p. 1).
GU L 292, 13.11.1999, p. 42.
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3)

(4)

)

(6)

(7

®)

Cyclohexane; Methylenediphenyl diisocyanate; But-2yne-1,4-diol; Methyloxirane; 1-
Anilina; 2-Ethylhexylacrylate; 1,4-Dichlorobenzene; 3,5-dinitro-2,6-dimethyl-4-tert-
butylacetophenone; Di-(2-ethylhexyl)phthalate; il-Fenol; Bis(pentabromophenyl)ether;
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene6, adottata fi hdan il-qafas tar-Regolament (KEE)
Nru 793/93, ipproponiet strategija ghal-limitazzjoni tar-riskji ghad-DEGME, ghad-
DEGBE, ghall-MDI u s-cyclohexane rispettivament, billi rrakkomandat mizuri ta’
restrizzjoni bid-Direttiva 76/769/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri
relatati mar-restrizzjonijiet dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ certi sustanzi u
preparazzjonijiet perikoluzi ghandhom jigu applikati ghal preparazzjonijiet7 li fihom
dawn is-sustanzi mqeghdin fis-suq ghall-forniment tal-pubbliku ingenerali.

Sabiex jigi protetti 1-konsumaturi, jidher ghalhekk mehtieg li jigi ristrett it-tqeghid fis-
suq u l-uzu ta' preparazzjonijiet li fihom id-DEGME, 1d-DEGBE, I-MDI u s-
cyclohexane matul uzu specifiku.

Id-DEGME ma ghadux aktar uzat bhala kostitwent ta’ zebgha ghal konsumaturi u
ghall-prodotti ghat-tqaxxir taz-zebgha. Il-valutazzjoni tar-riskju li diga ssemmiet hawn
fuq wriet li jezisti riskju ghas-sahha tal-konsumaturi minhabba l-espozizzjoni tal-gilda
ghaz-zebgha u ghall-prodotti ghat-tqaxxir taz-zebgha li fihom id-DEGME. II-
preparazzjonijiet li fihom id-DEGME uzati fiz-zebgha u fil-prodotti ghat-tqaxxir taz-
zebgha ma ghandhomx ghalhekk jitgeghdu fis-suq ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali. Ghandu jigi adottat valur limitu ta’ 0.1% ta> DEGME fil-preparazzjonijiet
ghall-finijiet tas-sorveljanza tas-sugq.

Id-DEGBE jintuza bhala kostitwent taz-zebgha. Il-valutazzjoni tar-riskju msemmija
hawn fuq ghad-DEGBE wriet li hemm riskju ghall-konsumaturi tas-sahha minhabba
espozizzjoni ghall-gbid ta' arja ghal gol-pulmun waqt tinghata passata zebgha bl-
isprej. Ghandu jigi introdott limitu derivat sikur ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 3% ghad-
DEGBE fiz-zebgha ghall-isprejjar biex jigi evitat ir-risku ta’ espozizzjoni ghall-gbid
ta’ arja ghal gol-pulmun ghall-konsumaturi.

Ghal zebgha ohra li mhix zebgha ghall-isprejjar, twissija kontra l-uzu ta’ zebgha ta’
din ix-xorta fit-taghmir ghall-isprejjar ghandha tkun mehtiega fejn din iz-zebgha fiha
limitu ta’ konc¢entrazzjonijiet ta” DEGBE li hu dags jew aktar minn 3%.

Sabiex tigi zgurata t-tnehhija adatta gradwali ta’ Zebgha li ma tissodisfax il-limiti tal-
konc¢entrazzjoni ghad-DEGBE, ghandhom jigu stabbiliti dati differenti ghall-
applikabilita tar-restrizzjoni fir-rigward ta’ l-ewwel tqeghid fis-suq u tal-bejgh finali
ghad-DEGBE fiz-zebgha ghall-isprejjar.

[l-valutazzjoni tar-riskju ghall-MDI wriet li hemm bzonn li jigu limitati r-riskji matul
l-uzu  tal-konsumatur  ta' preparazzjonijiet 1li  flhom |-MDI minhabba
preokkupazzjonijiet ghall-gbid ta' arja ghal gol-pulmun u ghall-espozizzjoni tal-gilda.
Sabiex jigu evitati u eliminati dawn ir-riskji, it-tqeghid fis-suq ghall-forniment tal-
pubbliku ingenerali ta’ preparazzjonijiet 1i fihom I-MDI ghandu jkun awtorizzat biss
taht certi kondizzjonijiet bhalma huma I-forniment mandatorju ta’ ingwanti tal-

Guc,, p.-
GUL 262, 279.1976, p.201 Id-Direttiva kif emendata Il-ahhar bid-De¢izjoni tal-
Kummissjoni 2006/139/KE (GU L 384, 29.12.2006, p. 94).
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)

(10)

(In

(12)

(13)

polyethylene, l-ippakkjar u l-istruzzjonijiet addizzjonali ghall-ippakkjar. Peress 1i 1-
forniment ta’ taghmir ta’ protezzjoni u l-istampar ta’ struzzjonijiet rilevanti se jkun
jehtigilhom sforzi specifici mill-produtturi, ghandu jinghata perjodu itwal ta’
tranzizzjoni.

L-MDI hi uzata b ’'mod wiesa’ fi prodotti ghall-konsumatur bhalma hi r-raghwa
b’komponent wiehed (OCF). L-in¢idenza ta’ kazijiet ta’ allergija respiratorja fost il-
konsumaturi ghadha mhux ikkwantifikata. Hemm bzonn li tingabar aktar data dwar
kazijiet possibbli ta’ persuni li jbatu minn allergija respiratorja bhala konsegwenza ta’
espozizzjoni ghall-preparazzjonijiet 1i fihom 1-MDI. Id-data ghandha tingabar skond
protokoll ta’ studju ffissat mill-Kummissjoni li ghandu jinvolvi ¢entri specjalizzati
ghall-allergija respiratorja. Wara li tingabar id-data 1-gdida u jintwera li hemm htiega
ta’ aktar mizuri restrittivi, il-procedura stabbilita fl-Artikolu 69 (1) u (3) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Di¢embru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r1-
Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimié¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 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® ghandhom
japplikaw u jigu bbazati fuq din id-data.

Il-valutazzjoni tar-riskju ghas-cyclohexane iffokat fuq l-espozizzjoni tal-konsumaturi
matul l-uzu ta' preparazzjonijiet 1i fihom is-cyclohexane ghat-tqeghid tat-twapet, u
kkonkludiet 1i mizuri ta' restrizzjoni kienu mehtiega biex jitnaqqas ir-riskju ghall-
konsumaturi matul l-uzu. L-adezivi b’bazi ta’ neoprene li fihom is-cyclohexane
ghandhom ghalhekk jitqieghdu biss fis-suq ghall-forniment tal-pubbliku ingenerali
f’daqs ta’ pakkett imnaqqas. Struzzjonijiet armonizzati pprovduti mal-prodott
ghandhom izommu lill-konsumaturi milli juzaw f'’kondizzjonijiet inadatti, i.e. fnuqqas
ta' ventilazzjoni jew f'uzu inadatt bhalma hu t-tqeghid tat-twapet.

In-nitrat ta’ l-ammonju, li hu uzat b’mod wiesa’ mal-Komunita kollha bhala
fertilizzant, jista’ jagixxi bhala agent ossidanti. B’'mod partikolari, dan ghandu I-
abbilta li jisplodi meta jithallat ma’ ¢erti sustanzi ohrajn. Il-fertilizzanti tan-nitrat ta’ 1-
ammonju ghandu ghalhekk jissodisfa certi rekwiziti meta jitpogga fuq is-suq biex
jizgura li dawn ikunu sikuri kontra detonazzjoni ac¢identali.

Ir-Regolament (KE) Nru 2003/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
13 ta’ Ottubru 2003 1li ghandu x’jagsam mal-fertilizzanti’ jipprovdi rekwiziti
armonizzati, inkluz ir-rekwiziti ta’ sikurezza, ghall-fertilizzanti tan-nitrat ta’ I-
ammonju fil-fertilizzanti. Il-fertilizzanti 1i jikkonfermaw ma’ dawn ir-rekwiziti jistghu
jinghatalhom it-tikketta "fertilizzant KE" u jistghu jic¢¢irkolaw b’mod hieles fis-suq
intern.

Ghal fertilizzanti intenzjonati unikament ghal bejgh fi hdan Stat Membru wiehed, il-
manifatturi jistghu jaghzlu li jikkonformaw biss mar-rekwiziti li jezistu fil-livell

GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
GU L 304, 21.11.2003, p. 1. Ir-Regolament kif emendat I-ahhar bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 162/2007 (GU L 51, 20.2.2007, p. 7).
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(14)

(15)

(16)

(17)
(18)

nazzjonali. Ghalhekk dawn il-fertilizzanti jistghu ma jikkonformawx mar-rekwiziti ta’
sikurezza stabbiliti fil-livell Ewropew. Biex jigi zgurat livell uniformi ta’ sikurezza fi
hdan il-Komunita, il-fertilizzanti kollha tan-nitrat ta’ I-ammonju ghandhom ghalhekk
jikkonformaw ma’ l-istess rekwiziti ta’ sikurezza.

Ir-Regolament (KE) Nru 2003/2003, fl-Anness III tieghu, jispecifika test ta’ rezistenza
ghad-detonazzjoni ghall-fertilizzanti tan-nitrat ta’ l-ammonju li fihom aktar minn 28%
ta’ nitrogenu. Hu jispec¢ifika wkoll numru ta’ karatteristici fizi¢i u limiti dwar I-
impurita tal-kontenut kimiku ghal fertilizzanti ta’ din ix-xorta sabiex jigi mminimizzat
ir-riskju ta’ detonazzjoni. Il-fertilizzanti tan-nitrat ta’ I-ammonju li jikkoformaw ma’
dawn ir-rekwiziti, jew li fihom anqas minn 28% ta’ nitrogenu, huma accettati mill-
Istati Membri kollha bhala sikuri ghall-uzu fl-agrikultura.

[l-fertizzanti kollha tan-nitrat ta’ l-ammonju mibjughin fil-Komunita ghandhom
ghalhekk jikkonformaw mar-rekwiziti tas-sikurezza stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 2003/2003.

[l-fertilizzanti tan-nitrat ta’ l-ammonju ntuzaw hazin ghall-manifatturar ille¢tu ta’
esplozivi. Tipi ta’ fertilizzanti li jistghu jintuzaw ghal dan l-iskop ghandhom kontenut
ta’ nitrogenu li jista’ jkun baxx sa 20%. Access ghal dawn it-tipi ta’ fertilizzant
ghandu jkun limitat ghall-uzu professjonali agrikolu billi jigi impost limitu ta’ inqas
minn 20% ta’ kontenut nitrogenu fil-preparazzjonijiet tan-nitrat ta’ l-ammonju
mibjugh lill-pubbliku ingenerali.

Id-Direttiva 76/769/KEE ghandha tkun emendata kif xieraq,

Din id-Direttiva hija minghajr hsara ghal-legizlazzjoni Komunitarja li tistabbilixi r-
rekwiziti minimi ghall-harsien tal-haddiema, bhad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE
tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-
sigurtd u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol'’, u Direttivi individwali bbazati fugha,
b’mod partikolari d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 dwar il-harsien tal-haddiema mir-riskji konnessi ma’ I-esponiment
ghal-kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (is-sitt Direttiva individwali fis-
sens tat-tifsira ta’ 1-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (verzjoni
kkodifikata)''! 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 li ghandhom x’jaqsmu ma’ 1-
agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fi hdan it-tifsira
ta’ I-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE)'?,

ADOTTAW DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE ged ikun emendat b’konformita ma’ 1-Anness ghal din
id-Dec¢izjoni.

GU L 183, 29.6.1989, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

GU L 158, 30.4.2004, p. 50.

GU L 131, 5.5.1998, p. 11.
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Artikolu 2
Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fil-
Gurnal Uffic¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 3
Din id-Dec¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, [...]

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1I-President
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ANNESS

Fl-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE, jizdiedu l-punti 53 sa 57 segwenti:

(33)

2-(2-methoxyethoxy)ethanol
(DEGME)

Nru CAS: 111-77-3

Nru EINECS: 203-906-6

Ma ghandhiex titqieghed fis-suq wara
[18-i xhar mid-dhul fis-sehh tad-
Decizjoni], ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali, bhala kostitwent fiz-zebgha u
fil-prodotti  ghat-tqaxxir  taz-zebgha
b’konéentrazzjonijiet li jkunu daqs jew
oghla minn 0.1% bil-massa.

(54)

2-(2-butoxyethoxy)ethanol
(DEGBE)

Nru CAS: 112-34-5

Nru EINECS: 203-961-6

1) Ma ghandhiex titqieghed fis-suq
ghall-ewwel darba wara [18-il xhar
mid-dhul fis-sehh tad-De¢izjoni],
ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali, bhala Kkostitwent fiz-
zebgha u fil-prodotti ghat-tqaxxir
taz-zebgha ghall-isprejjar
b’kon¢entrazzjonijiet li jkunu daqs
jew oghla minn 3% bil-massa.

2) Iz-zebgha li ma tikkonformax mal-
limitu ta’ konéentrazzjoni fil-punt
(1) ma ghandhiex titqieghed fis-
suq ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali wara [24 xhar mid-dhul
fis-sehh tad-Decizjoni].

A3) Minghajr hsara ghal-legizlazzjoni
Komunitarja ohra li tikkoné¢erna 1-
klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-
tikketti ta’ sustanzi u I-
preparazzjonijiet perikoluzi,
zebgha hlief iz-zebgha ghall-
isprejjar li fiha aktar minn 3% bil-
massa ta’ DEGBE li titqieghed fis-
suq ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali ghandha tigi mmarkata
b’mod legibbli u li ma jithassarx sa
[24 xhar wara d-dhul fis-sehh tad-
Decizjoni] kif gej:
"Ma ghandhiex tintuza f’taghmir
ghall-isprejjar taz-zebgha''.

(35)

methylenediphenyl diisocyanate
(MDI)

“4) Ma ghandhiex titqieghed fis-suq
wara [24-il xhar mid-dhul fis-sehh
tad-Decizjoni], bhala Kkostitwent
ta’ preparazzjonijiet
b’konéentrazzjonijiet li jkunu daqs
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Nru CAS: 26447-40-5

Nru EINECS: 247-714-0

jew oghla minn 0.1% bil-massa
ghall-uzu tal-pubbliku ingenerali,
jekk il-pakkett:

(a) ma jkollux ingwanti tal-
polyethylene.

(b) ma jkunx immarkat b’mod
legibbli u li ma jithassarx
kif gej, u bla hsara ghal-
legizlazzjoni Komunitarja
ohra 1li tikkonc¢erna I-
klassifikazzjoni, l-ippakkjar
u t-tikketti ta’ sustanzi u
preparazzjonijiet
perikoluzi:

- "Tista’ tikkawza
reazzjoni ta’ allegija
lill-individwi diga

sensittivi ghad-
diisocyanates hlief 1-
MDI.

- Tista’ tikkawza
reazzjonijiet li
jixbhu lill-azma

f’individwi bl-azma.

— Tista’ tikkawza
reazzjonijiet fil-gilda
lill-individwi li jbatu
minn problemi tal-
gilda.

— Uza maskra b’filter
kontra 1-gass
(jigifieri. maskra tat-
tip EN 14387:2004
b’tip ta’ filter Al)
f’kondizzjonijiet b’

nuqqas ta’
ventilazzjoni."

5) B’deroga, il-punt (1) (a) ma
japplikax ghall-adezivi mdewba
bis-shana.

6) Persuni naturali jew legali i
jpoggu ghall-ewwel darba fis-suq
preprazzjonijiet li fihom 1-MDI
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ghandhom, sa 3 snin mid-data ta’
l-implimentazzjoni tar-
restrizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu (1), jigbru data dwar
kazijiet possibbli ta’ persuni li
jbatu minn allergija respiratorja
matul il-preparazzjonijiet li fihom
I-MDI u jpoggu din id-data ghad-
dispozizzjoni tal-Kummissjoni. 1d-
data ghandha tingabar skond
protokoll ta’ studju li ghandu
jinvolvi c¢entri speéjalizzati u
ghandhom jigu ffissati mill-
Kummissjoni.

L-Artikolu 69(1) wu (3) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, japplikaw kollha,
sakemm id-data migbura ma turix
li mhemmx htiega ghal aktar
mizuri ta’ restrizzjoni hlief dawk
diga applikati.

(56)
cyclohexane
Nru CAS: 110-82-7

Nru EINECS: 203-806-2

@®)

®

(10)

Ma ghandhiex titqieghed fis-suq
ghall-ewwel darba wara [18-il xhar
mid-dhul fis-sehh tad-Decizjoni],
ghall-forniment tal-pubbliku
ingenerali, bhala Kkostitwent ta’
adezivi b’bazi ta’ neoprene
b’kon¢entrazzjonijiet li jkunu daqs
jew oghla minn 0.1% bil-massa
f’daqgs ta’ pakketti akbar minn 650

g.

Adezivi b’bazi ta’ neoprene li
fihom is-cyclohexane u li ma
jikkonformawx ma (1) m’
ghandhomx jitqieghdu fis-suq ghal
forniment tal-pubbliku ingenerali
wara [24 xhar mid-dhul fis-sehh
tad-Decizjoni].

Bla hsara ghal-legizlazzjoni
Komunitarja ohra li tikkoncerna 1-
klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-
tikketti ta’ sustanzi u I-

preparazzjonijiet perikoluzi,
adezivi b’bazi ta’ neoprene li
fihom is-cyclohexane

b’koncentrazzjonijiet li huma daqs
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jew aktar minn 0.1% bil-massa li
jitqgieghdu fis-suq ghall-forniment
tal-pubbliku ingenerali wara [24
xhar mid-dhul fis-sehh tad-
Decizjoni] ghandhom ikunu
mmarkati b’mod legibbli u li ma
jithassarx kif gej:

— "Ma ghandux jintuza

f’kondizzjonijiet  b’nuqqas
ta’ ventilazzjoni.

— Ma ghandux jintuza ghat-

tqeghid tat-twapet."

(57) nitrat ta’ l-ammonju (AN)
Nru CAS 6484-52-2

Nru EINECS 229-347-8

)

2

Ma ghandux jitqieghed fis-suq
ghall-ewwel darba wara [18-il
xahar mid-dhul fis-sehh tad-
DeciZjoni] bhala sustanza, jew fi
preparazzjonijiet li fihom aktar
minn 28% bil-massa ta’ nitrogenu
fir-rigward tan-nitrat ta’ 1-
ammonju, ghall-uzu bhala
fertilizzant solidu, semplici jew
kompost, sakemm il-fertilizzant
ma jikkonformax mad-
dispozizzjonijiet teknici ghall-
fertilizzanti tan-nitrat ta’ 1-
ammonju b’kontenut gholi ta’
nitrogenu stipulat fl-Anness I11
ghar-Regolament (KE)

Nru 2003/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
fertilizzanti**.

Ma ghandux jitqieghed fis-suq
ghal forniment tal-pubbliku
ingenerali wara [18-il xahar mid-
dhul fis-sehh tad-Decizjoni] bhala
sustanza, jew fi preparazzjonijiet li
fihom 20% jew aktar bil-massa ta’
nitrogenu fir-rigward tan-nitrat
ta’ l-ammonju.

* GU L 396, 30.12.2006, p.1.

**GU L 304, 21.11.2003.
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