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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 25.9.2023

li jemenda I-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni
ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH) fir-rigward ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 25.9.2023

li jemenda I-Anness XVI1I tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni
ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH) fir-rigward ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-

restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), 1i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi

Kimié¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u 1i jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-

Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni Kkif ukoll id-Direttiva

76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-

Kummissjoni!, u b’mod partikolari I-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:

(1) ll-prezenza kullimkien ta’ frammenti zghar ta’ polimeri naturali sintetici jew
modifikati b’mod kimiku, li huma insolubbli fl-ilma, jiddegradaw bil-mod hafna u
jistghu jigu ingestiti facilment minn organizmi hajjin, tqajjem thassib dwar l-impatt
generali taghhom fuq 1-ambjent u, potenzjalment, fuq is-sahha tal-bniedem. Dawk il-

polimeri huma mifruxin fl-ambjent u nstabu wkoll fl-ilma tax-xorb u fl-ikel. Huma
jakkumulaw fl-ambjent u jikkontribwixxu ghat-tniggis tal-mikroplastik.

2 Parti kbira mit-tniggis tal-mikroplastik tifforma b’mod mhux intenzjonat, perezempju
bhala rizultat tad-dekompozozzjoni ta’ bicciet akbar ta’ skart tal-plastik, jew tat-
tkaghbir bl-uzu tat-tajers u z-zebgha tat-toroq, jew il-hasil ta’ hwejjeg sintetici.
Madankollu, jigu manifatturati wkoll frammenti Zghar ta’ polimeri naturali sintetici
jew modifikati b’mod kimiku biex jintuzaw bhala tali jew biex jizdiedu mal-prodotti.

3) II-Kunsill, fil-konkluzjonijiet tieghu tal-20 ta’ Gunju 2016 dwar il-pjan ta’ azzjoni tal-
UE ghal ekonomija ¢irkolari? u tal-24 ta> Marzu 2017 dwar il-governanza
internazzjonali tal-oé¢eani®, talab lill-Kummissjoni biex tipproponi mizuri biex
jitnagqgas ir-rilaxx ta’ residwi tal-plastik makro u mikro fl-ambjent tal-bahar, inkluza
proposta ghal projbizzjoni fuq il-polimeri fil-kozmetici, fil-prodotti tal-kura personali
u fid-detergenti.

L GU L 396, 30.12.2006, p 1.
2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/mt/pdf /
8 https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st 7348 2017 rev_1 en.pdf
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Fi sforz biex jigi indirizzat it-tniggis tal-plastik, f’Jannar 2018, il-Kummissjoni adottat
strategija ghall-plastik* li kellha I-ghan, fost affarijiet ohra, i tnagqas is-sorsi kollha li
jikkontribwixxu ghat-tniggis tal-mikroplastik. Dan I-impenn iggedded bil-
pubblikazzjoni tal-Patt Ekologiku Ewropew® " Di¢embru 2019, bil-Pjan ta’ Azzjoni 1-
gdid dwar I-Ekonomija Cirkolari® " Marzu 2020 u bil-Pjan ta’ Azzjoni ta’ Tniggis
Zero’ £ Mejju 2021. Dan tal-ahhar, b>’mod partikolari, jinkludi t-tnaqqis ta’ 30 % tal-
ammont ta’ mikroplastiks rilaxxati fl-ambjent fost il-miri tieghu tal-2030.

F’Settembru 2018, il-Parlament Ewropew talab® lill-Kummissjoni biex tintroduéi
projbizzjoni fuq il-mikroplastiks fil-kozmeti¢i, fil-prodotti tal-kura personali, fid-
detergenti u fil-prodotti tat-tindif, sal-2020.

L-impatti potenzjali tat-tniggis tal-mikroplastik fuq I-ambjent u possibbilment fuq is-
sahha tal-bniedem qajmu thassib f’diversi partijiet tad-dinja. Diversi Stati Membri
adottaw jew ipproponew mizuri ddedikati. Madankollu, tahlita ta’ restrizzjonijiet
nazzjonali potenzjalment tfixkel il-funzjonament tas-suq intern u ghalhekk tehtieg
armonizzazzjoni fil-livell tal-Unjoni.

Fid-9 ta’ Novembru 2017, il-Kummissjoni talbet® lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimic¢i (“1-Agenzija”), skont 1-Artikolu 69(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
biex thejji dossier bil-ghan li jkun hemm restrizzjoni possibbli ta’ polimeri sintetiéi,
insolubbli fl-ilma ta’ 5 mm jew inqas (“mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i”’) li huma
prezenti fi prodotti biex jaghtu karatteristika mfittxija (“prezenti intenzjonalment”),
sabiex jigi indirizzat ir-riskju li dawk il-mikropartikoli jistghu joholqu ghall-ambjent
akkwatiku (“id-dossier skont I-Anness XV”).

Fid-29 ta’ Jannar 2019, 1-Agenzija ppubblikat id-dossier skont I-Anness XV0 fejn
tikkonkludi li l-uzu intenzjonat tal-mikropartikoli ta’ polimeri sintetic¢i, i jirrizulta
f’rilaxxi ghall-ambjent, johloq riskju ghall-ambjent Ii ma jkunx ikkontrollat b’mod
adegwat u jehtieg 1i jigi indirizzat fuq bazi tal-Unjoni kollha. L-Agenzija stmat i,
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I1I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Strategija Ewropea ghall-Plastiks f"Ekonomija Cirkolari
(COM/2018/028 final).

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-

Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Il-Patt Ekologiku Ewropew
(COM/2019/640 final).

I1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Pjan ta’ Azzjoni gdid dwar 1-Ekonomija Cirkolari Ghal
Ewropa aktar nadifa u kompetittiva (COM/2020/98 final).

I1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Perkors ghal Pjaneta b’Sahhitha ghal Kulhadd Pjan ta’
Azzjoni tal-UE: “Lejn Tniggis Zero ghall-Arja, ghall-Ilma u ghall-Hamrija” (COM/2021/400 final).
Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-13 ta’ Settembru 2018 dwar strategija Ewropea ghall-plastik
f’ekonomija ¢irkolari (P8 _TA(2018)0352).

Talba tal-Kummissjoni tad-9 ta” Novembru 2017 i titlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
biex thejji proposta ta’ restrizzjoni li tikkonforma mar-rekwiziti tal-Anness XVII tar-REACH.
https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9

Annex XV restriction report. https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-
441182893720; Annex to the Annex XV restriction report.
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0ch.
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bhalissa, aktar minn 42 000 tunnellata ta’ mikroplastiks prezenti intenzjonalment jigu
eventwalment rilaxxati fl-ambjent kull sena'’. Id-dossier skont I-Anness XV ippropona
approc¢ differenzjat ta’ gestjoni tar-riskju biex jigu indirizzati r-riskji minn tali
mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i li ma humiex ikkontrollati b’mod adegwat. Giet
proposta projbizzjoni shiha fuq it-tqeghid fis-suq ghas-setturi u ghall-applikazzjonijiet
fejn ir-rilaxxi tqiesu bhala inevitabbli. Gew proposti struzzjonijiet ghall-uzu u ghar-
rimi biex jigu mminimizzati r-rilaxxi li jistghu jigu evitati. Gie ssuggerit ukoll rekwizit
ta’ rapportar biex tinkiseb informazzjoni dwar ir-rilaxxi mill-uzi eskluzi mill-
projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq.

B’mod aktar specifiku, id-dossier skont I-Anness XV ippropona projbizzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ kwalunkwe polimeru solidu li jinsab f’mikropartikoli jew
f’mikropartikoli li ghandhom kisja tal-wi¢¢ tal-polimeru solidu, bhala sustanza
wahedha jew f’tahlita f’koncentrazzjoni ta’ 0,01 % jew aktar skont il-piz. Dan huwa
stmat li jirrizulta fi tnaqqis kumulattiv fl-emissjonijiet ta’ madwar 500 000 tunnellata
ta’ mikroplastiks matul il-perjodu ta’ 20 sena wara l-introduzzjoni tal-projbizzjoni.
Dan jikkorrispondi ghal tnaqqis ta” 70 % tal-emissjonijiet ikkwantifikati li kieku kienu
jsehhu. Il-limitu ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 0,01 % jikkorrispondi ghall-inqas livell ta’
konc¢entrazzjoni rrapportat fejn mikropartikoli ta’ polimeri sintetici xorta jista’
jkollhom influwenza fuq il-funzjoni ta’ prodott.

Minhabba varjabbilta kbira fil-kompozizzjoni, fil-proprjetajiet u fid-dimensjonijiet tal-
mikropartikoli ta’ polimeri sintetic¢i, id-dossier skont I-Anness XV ma indirizzax
polimeri specifi¢i jew kwalunkwe addittiv jew sustanza ohra li l-polimeri jista’ jkun
fihom, izda analizza grupp ta’ polimeri li jikkondividu l-istess proprjetajiet intrinsici
fir-rigward tad-dags, il-proporzjon tad-dimensjoni, I-istat solidu, l-origini sintetika u 1-
persistenza estrema fl-ambjent.

Id-dossier skont I-Anness XV ippropona li jigu eskluzi polimeri degradabbli jew
solubbli fl-ilma u polimeri naturali li ma gewx modifikati b’mod kimiku, peress li ma
ghandhomx 1-istess persistenza fit-tul u, ghalhekk, ma jikkontribwux ghar-riskju
identifikat.

Id-dossier skont I-Anness XV ippropona qafas ta’ metodi standardizzati ta’ ttestjar u
kriterji ta’ success biex tigi identifikata d-degradabilita ghall-fini ta’ restrizzjoni. II-
metodi ta’ ttestjar gew iddisinjati biex ikejlu d-degradazzjoni bijotika, ghalkemm ma
jistax jigi eskluz 1i ssehh xi degradazzjoni abijotika matul it-test u tikkontribwixxi
ghar-rizultati tat-test. ll-metodi ta’ ttestjar gew raggruppati skont id-disinn u r-
razzjonal tat-test taghhom. Il-gruppi 1 sa 3 jinkludu testijiet ta’ skrinjar relattivament
rapidi izda stretti. [l-gruppi 4 u 5 jinkludu studji ta’ skrinjar u simulazzjoni li huma
dejjem aktar sofistikati, teknikament ezigenti u twal, izda li juzaw kundizzjonijiet ta’
ttestjar 1i huma aktar rilevanti ghall-ambjent. Id-dossier skont I-Anness XV ippropona
li I-issodisfar tal-kriterji ta’ success fi kwalunkwe wiehed mill-metodi ta’ ttestjar
permessi fil-gruppi 1 sa 5 ikun bizzejjed biex juri d-degradabbilta ghall-finijiet tar-
restrizzjoni.

11

ECHA (2020). Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on
intentionally added microplastics. https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-
0Obchd504212b
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Il-polimeri solidi solubbli fl-ilma jitilfu I-istat solidu taghhom wara r-rilaxx taghhom
fl-ambjent, u ghalhekk ma jikkontribwux ghat-thassib identifikat. Ghalhekk, id-dossier
skont I-Anness XV ippropona metodi accettati fuq livell internazzjonali biex tigi
ttestjata s-solubbilita u biex dawk il-polimeri solubbli fl-ilma jigu eskluzi mill-ambitu
tar-restrizzjoni.

Barra minn hekk, id-dossier skont I-Anness XV ippropona dijametru ta’ 5 mm fi
kwalunkwe dimensjoni bhala limitu ta’ daqgs superjuri ghall-mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢i indirizzati. Dan il-valur jintuza hafna fil-komunita xjentifika u f’atti
legali f"xi Stati Membri. Dan il-limitu huwa konsistenti wkoll mal-limitu superjuri
ghall-mikroskart (inkluzi l-mikroplastiks) specifikat fl-Anness tad-Decizjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2017/848' wu wuzat ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva
2008/56/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®®. Fl-ahhar nett, skont id-dossier
skont I-Anness XV, il-partikoli taht dak id-daqs huma aktar probabbli li jigu ingestiti
minn bijota milli minn oggetti akbar.

Certi partikoli ta’ polimeri sinteti¢i simili ghall-fibra ghandhom tul ta’ aktar minn 5
mm izda anqas minn 15 mm, perezempju l-partikoli uzati ghat-tishih tal-adezivi u tal-
konkrit. Peress li dawk il-partikoli simili ghall-fibra huma persistenti hatha u
jikkontribwixxu ghar-riskju identifikat, id-dossier skont I-Anness XV qies li jenhtieg li
jigu inkluzi fl-ambitu tar-restrizzjoni.

Sabiex tigi evitata sostituzzjoni spjacevoli, jigifieri s-sostituzzjoni ta’ mikropartikoli
ta’ polimeri sinteti¢i b’partikoli ta’ polimeri persistenti sahansitra izghar 1i jistghu
jkunu ta’ riskju ugwali jew sahansitra akbar ghall-ambjent, id-dossier skont I-Anness
XV inizjalment kien jinkludi partikoli taht I-iskala mikro fl-ambitu tar-restrizzjoni.
Sabiex ikun konsistenti mal-limitu ta’ daqs aktar baxx li huwa diga rrakkomandat mir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni C/2022/3689', gie propost limitu ta’ daqs aktar
baxx ta’ 1 nm ghall-partikoli u ta’ 3 nm ghall-partikoli simili ghall-fibra. Madankollu,
il-kummenti ricevuti matul il-konsultazzjoni dwar id-dossier skont I-Anness XV
indikaw thassib prattiku sinifikanti, inkluz rigward l-infurzar. Sabiex tigi zgurata I-
infurzabbilta, id-dossier skont I-Anness XV gie aggustat u I-limitu ta’ dags aktar baxx
ghall-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i zdied minn 1 nm ghal 0,1 pm ghall-partikoli
u minn 3 nm ghal 0,3 um ghall-partikoli simili ghall-fibra.

ll-partikoli li jkun fihom jew li jkunu miksijin b’polimeru naturali sintetiku jew
modifikat b’mod kimiku li huwa solidu u mhux solubbli fl-ilma jigu f’varjeta ta’
dagsijiet. Meta jizdiedu ma’ prodott, uhud biss minn dawk il-partikoli jissodisfaw il-
limiti tad-dags stabbiliti fid-dossier skont I-Anness XV u jikkontribwixxu ghat-thassib
identifikat. Ghaldagstant, id-dossier skont I-Anness XV ippropona li polimeru jenhtieg
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Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/848 tas-17 ta” Mejju 2017 1i tistabbilixxi kriterji u standards
metodologici ta’ status ambjentali tajjeb tal-ilmijiet tal-bahar, kif ukoll specifikazzjonijiet u metodi
standardizzati ghall-monitoragg u l-valutazzjoni, u li thassar id-De¢izjoni 2010/477/UE (GU L 125,
18.5.2017, p. 43).

Id-Direttiva 2008/56/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 li tistabbilixxi
Qafas ghal Azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-Politika tal-Ambjent Marin (Direttiva Kwadru dwar -
Istrategija Marina) (GU L 164, 25.6.2008, p. 19).

Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni C/2022/3689 tal-10 ta’ Gunju 2022 dwar id-definizzjoni ta’
nanomaterjal (GU L 229, 14.6.2022, p. 1).

MT



MT

(18)

(19)

(20)

li jitgies fl-ambitu tar-restrizzjoni jekk, fost affarijiet ohra, mill-inqas 1 % skont il-piz
tal-partikoli li jkun fihom dak il-polimeru jew li jkunu miksijin bih jissodisfaw dawk
il-limiti tad-dags.

Id-dossier skont I-Anness XV ippropona li jigu eskluzi diversi uzi jew setturi mill-
projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq. Gie propost li jigu eskluzi mikropartikoli ta’ polimeri
sinteti¢i ghall-uzu f’siti industrijali minhabba 1i huwa aktar facli 1i jigu kkontrollati 1-
emissjonijiet minn tali uzi milli, perezempju, I-emissjonijiet minn uzi professjonali jew
tal-konsumatur. Sabiex tigi evitata regolamentazzjoni eccessiva fir-rigward ta’ certi
uzi u setturi, gie propost li jigu eskluzi prodotti medic¢inali fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® u prodotti medi¢inali
veterinarji fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®, prodotti fertilizzanti tal-UE fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2019/1009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*” u addittivi tal-ikel
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*8, Fil-fehma tal-Agenzija, ir-rilaxxi potenzjali minn apparati
dijanjosti¢i in vitro jistghu jigu mminimizzati billi jigu stabbiliti 1-kundizzjonijiet tal-
uzu u tar-rimi filwagqt li jigu zgurati benefi¢¢ji so¢joekonomici kontinwi tal-uzu ta’ tali
apparati. Barra minn hekk, huma proposti derogi mill-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-
sugq fejn ir-riskju mir-rilaxxi huwa mistenni li jigi mminimizzat minhabba li 1-
mikropartikoli ta’ polimeri sintetici huma mizmuma b’mezzi teknici, bhal dawk fil-
kolonni tal-kromatografija, fil-kartrigis tal-filtri tal-ilma jew fit-toners tal-printer, jew
jitilfu |-forma ta’ partikoli taghhom b’mod permanenti minhabba li, perezempju,
jintefhu jew jiffurmaw saff, bhal fil-hrieqi, fil-verni¢ tad-dwiefer jew fiz-zebgha, jew
ikunu maghlugin b’mod permanenti f’matri¢i solida matul 1-uzu ahhari, bhal fibri
mizjuda mal-konkrit jew mal-pellets uzati bhala materja prima ghal oggetti ffurmati.

Id-dossier skont I-Anness XV ivvaluta diversi ghazliet ta’ restrizzjoni ghall-mili
granulari ghall-uzu fuq ucuh tal-isport sinteti¢i u ppropona projbizzjoni fuq it-tqeghid
fis-suq b’perjodu tranzitorju ta’ 6 snin, minghajr ezenzjonijiet, jew inkella projbizzjoni
fuq it-tqeghid fis-suq b’perjodu tranzitorju ta’ 3 snin, b’ezenzjoni minn dik il-
projbizzjoni f'kaz ta’ uzu ta’ mizuri specifi¢i ta’ gestjoni tar-riskju i jizguraw li r-
rilaxxi annwali ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici minn grawnds tal-isport
sinteti¢i ma jagbzux 7 g/m?.

Fir-rigward tal-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq, ghas-setturi jew ghall-prodotti
identifikati matul il-process ta’ restrizzjonijiet, gew proposti perjodi tranzitorji

15

16

17

18

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311,
28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).
Ir-Regolament (UE) 2019/1009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Gunju 2019 i
jistabbilixxi regoli dwar it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ prodotti fertilizzanti tal-UE u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1069/2009 u (KE) Nru 1107/2009 u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 2003/2003 (GU L 170, 25.6.2019, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 16).
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specifici biex jippermettu zmien suffi¢jenti ghall-partijiet ikkoncernati biex
jikkonformaw mar-restrizzjoni u mat-tranzizzjoni ghal alternattivi xierqa, perezempju,
polimeri degradabbli. Tali perjodi tranzitorji huma mehtiega wkoll ghall-Istati Membri
biex ihejju ghall-infurzar tar-restrizzjoni. Fl-ahhar nett, huma jimminimizzaw il-
kostijiet ghas-socjeta, minghajr ma jikkawzaw dewmien bla bzonn fit-tnagqis tal-
emissjonijiet. Ma gie propost 1-ebda perjodu tranzitorju ghal uzi u prodotti ohra mhux
identifikati individwalment matul il-process ta’ restrizzjoni.

Dwar il-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq ta’ “mikrozibeg”, jigifieri mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢i ghall-uzu bhala materjal tal-brix, jigifieri biex tqaxxar, tillostra jew
tnaddaf, uzati prin¢ipalment fi prodotti jew detergenti kozmetici li jitlahalhu, ma gie
propost I-ebda perjodu tranzitorju, peress li l-industrija kienet mistennija li b’mod
volontarju tnehhi l-uzu taghhom gradwalment sal-2020. Ghall-prodotti kozmetic¢i “li
jitlahalhu” u “li ma jitlahalhux” minghajr mikrozibeg, id-dossier skont I-Anness XV
ippropona perjodu tranzitorju ta’ 4 snin u ta’ 6 snin.

Ghall-mikropartikoli ta’ polimeri sintetici li jinkorporaw il-fwejjah, id-dossier skont I-
Anness XV qies li perjodi tranzitorji ta’ 5 jew 8 snin jistghu jkunu t-tnejn Xierga
f’termini tal-kostijiet ekonomici taghhom u 1-benefi¢ccji ekonomici taghhom. Ghad-
detergenti, ix-xama’, il-lostru u I-prodotti li jfewhu l-arja, tgies li kien xieraq perjodu
tranzitorju ta’ 5 snin biex l-industrija tinghata bizzejjed Zmien biex tirrifformola I-
prodotti taghha u tissostitwixxi mikropartikoli ta’ polimeri sintetici.

Ghall-fertilizzanti b’rilaxx ikkontrollat, perjodu tranzitorju ta’ 5 snin tqies iggustifikat
biex jippermetti lill-manifatturi jirrifformaw il-prodotti taghhom sabiex jiksbu
degradabilita xierga fl-ambjent. Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti koperti mir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u z-zrieragh
trattati b’dawk il-prodotti, u I-prodotti bijocidali koperti mir-Regolament (UE)
528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®®, tgies li hemm bzonn ta’ perjodu
tranzitorju ta’ 8 snin biex l-industrija tinghata bizzejjed Zmien biex tirrifformola I-
prodotti taghha, tikseb awtorizzazzjoni u tpoggihom fis-suq, filwaqt i zZzomm il-
beneficcji tat-teknologija ta’ inkapsulament fil-perjodu interim. Fir-rigward ta’ uzi
agrikoli u ortikulturali ohra, bhal Zrieragh miksija b’koloranti jew lubrikanti jew
prodotti ohra li ma humiex jew ma fihomx prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
perjodu tranzitorju ta’ 5 snin tqies xieraq.

Ghall-apparati koperti mir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill?! 1i huma sustanzi jew tahlitiet, tqies li hemm bzonn ta’ 6 snin ghar-
riformulazzjoni u ghat-tranzizzjoni ghal alternattivi xierqa.
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Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE
u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017,

p. 1).
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Fejn it-tniggis fl-ambjent minn mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i jista’ jigi
mminimizzat mir-rekwizit li jigu pprovduti struzzjonijiet ghall-uzu u r-rimi, id-dossier
skont I-Anness XV ippropona deroga mill-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq. Dawk |-
istruzzjonijiet jenhtieg li jispjegaw kif suppost jintuzaw u jintremew il-prodotti sabiex
jitnaggsu r-rilaxxi fl-ambjent.

Barra minn hekk, id-dossier skont I-Anness XV ippropona rekwiziti ta’ rapportar
annwali biex tigi mmonitorjata 1-effettivita tar-rekwizit li jigu pprovduti struzzjonijiet
ghall-uzu u ghar-rimi u biex tittejjeb il-bazi tal-evidenza disponibbli ghall-gestjoni tar-
riskju tal-uzi tal-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i ezentati mill-projbizzjoni tat-
tqeghid fis-sug.

Fit-3 ta> Gunju 2020, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-Agenzija adotta
opinjoni?? skont I-Artikolu 70 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 rigward id-dossier
skont I-Anness XV. F’dik 1-opinjoni, I-RAC gabel mal-konkluzjonijiet tad-dossier
skont I-Anness XV dwar ir-riskji identifikati u li r-restrizzjoni proposta hija mizura
xierga ghall-Unjoni kollha biex jitnagqqsu dawk ir-riskji.

L-RAC qies li, minn perspettiva ta’ tnaqqis tar-riskju, huwa aktar xieraq li ma jigi
stabbilit I-ebda limitu ta’ daqgs aktar baxx ghall-mikropartikoli ta’ polimeri, jigifieri li
jigu inkluzi 1-partikoli kollha simili ghall-fibra izghar minn 15 mm (fir-rigward tal-
itwal dimensjoni tal-fibri) u I-partikoli I-ohra kollha izghar minn 5 mm. L-RAC qies li
l-ommissjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i izghar minn 0,1 pm mill-ambitu
tar-restrizzjoni tista’ jew tipprovdi ghall-uzu kontinwat ta’ mikropartikoli ta’ polimeri
sinteti¢i jew inkella sahansitra tippromwovi bidla ghal dagsijiet izghar ta’ partikoli
biex tigi evitata r-restrizzjoni. Dan jista’ jikkomprometti 1-effettivita tar-restrizzjoni
proposta, peress li t-tossicita tal-partikoli hija mistennija li tizdied iktar ma jkun zghir
id-dags taghhom.

Barra minn hekk, I-RAC qies li |-kriterji ghall-eskluzjoni tal-polimeri degradabbli mir-
restrizzjoni jenhtieg li jkunu aktar stretti minn dawk proposti mid-dossier skont I-
Anness XV. B’mod specifiku, I-RAC qies li fejn ikun mehtieg li jitwettqu testijiet
mill-gruppi 4 u 5 biex tigi ggustifikata eskluzjoni, dawk it-testijiet jenhtieg li jitwettqu
u jghaddu fi tliet kompartimenti ambjentali rilevanti u mhux biss fil-kompartiment I-
aktar rilevanti, kif propost fid-dossier skont I-Anness XV.

Fir-rigward tat-tqeghid fis-suq ta’ materjal tal-mili ghall-uzu fuq ucuh tal-isport
sintetici, filwaqt li jitqiesu I-kunsiderazzjonijiet tat-tnaqqgis tal-emissjonijiet, il-
pratticita u l-infurzabbilta, I-RAC esprima preferenza ¢ara ghal projbizzjoni fuq it-
tqeghid fis-suq wara perjodu tranzitorju fuq eccezzjoni mill-projbizzjoni bil-
kundizzjoni tal-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju. Ir-raguni ewlenija
ghall-preferenza tal-RAC kienet li I-materjal tal-mili ghall-uzu fuq ucuh tal-isport ta’
turf sintetiku huwa I-akbar kontributur f’termini tal-uzu tal-mikroplastiks fil-prodotti
kif ukoll I-akbar sors ta’ emissjonijiet ambjentali ta’ mikropartikoli ta’ polimeri
sinteti¢i prezenti intenzjonalment fil-livell Ewropew. L-RAC kellu wkoll thassib dwar
|-effettivita tal-mizuri proposti ghall-gestjoni tar-riskju, b’mod partikolari fir-rigward
ta’ ucuh tal-isport ezistenti u partikoli ta’ daqgs izghar. Huwa ddikjara wkoll 1i ma
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https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ee9089

MT


https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ee9089

MT

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

japprovax il-limitu msemmi ta’ 7 g/m?%/sena bhala kwalunkwe tip ta’ limitu accettabbli,
peress li dan wahdu xorta wahda jimplika rilaxxi sostanzjali fl-ambjent fuq bazi
kontinwa.

FI-10 ta’ Dicembru 2020, il-Kumitat ghall-Analizi Soc¢jo-ekonomika (SEAC) tal-
Agenzija adotta opinjoni skont I-Artikolu 71(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
li tikkonkludi li r-restrizzjoni proposta hija mizura xierqa ghall-Unjoni kollha biex jigu
indirizzati  r-riskji identifikati filwaqt li jitgiesu I-benefi¢cji u 1-kostijiet
so¢joekonomici taghha.

B’kunsiderazzjoni ghall-opinjoni tal-RAC, [|-SEAC ippropona modifiki ghar-
restrizzjonijiet proposti fid-dossier skont I-Anness XV u qgies li d-definizzjoni ta’
mikropartikoli ta’ polimeri sintetic¢i jenhtieg i jkun fiha limitu ta’ daqgs aktar baxx ta’ 1
nm. Madankollu, sabiex jigi zgurat li jkun possibbli li tigi implimentata, infurzata u
mmonitorjata r-restrizzjoni proposta, |-SEAC irrikonoxxa li jkun tal-angas
temporanjament mehtieg li jigi stabbilit limitu ta’ daqs aktar baxx ghal 0,1 pm (100
nm) meta I-metodi analiti¢i jew id-dokumentazzjoni ta’ akkumpanjament ma jkunux
jistghu jikkonfermaw il-koncentrazzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i taht
dak id-dags u b’hekk il-konformita mal-limitu ta’ kon¢entrazzjoni tar-restrizzjoni ma
tkunx tista’ tigi vverifikata.

Minbarra I-eskluzjoni ta’ polimeri naturali, degradabbli, u solubbli mid-definizzjoni
ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici, kif propost mid-dossier skont I-Anness XV, |-
SEAC issuggerixxa l-eskluzjoni ta’ polimeri li ma fihomx karbonju fl-istruttura kimika
taghhom peress 1i, fil-fehma tieghu, 1l-ghodod attwali biex tinghata prova tal-
persistenza ma humiex adatti ghal tali polimeri. Madankollu, 1-SEAC qies li tali
eskluzjoni jehtieg li tigi kkonfermata mill-RAC.

Ghall-uzu fl-inkapsulament tal-fwejjah, I-SEAC ma setax jikkonkludi jekk 5 jew 8
snin humiex l-aktar perjodu tranzitorju xieraq u rrakkomanda li tigi riezaminata 1-
htiega ghal perjodu tranzitorju itwal minn 5 snin wara l-introduzzjoni tar-restrizzjoni u
11 jenhtieg 1i tali riezami ma jwassalx ghal derogi miftuha.

Ghal certi prodotti kozmeti¢ci “li ma jitlahalhux”, jigifieri prodotti tal-make-up,
prodotti tax-xuftejn u prodotti tad-dwiefer, minhabba I-kontribut baxx taghhom ghall-
emissjonijiet globali tal-mikroplastiks, kif ukoll I-impatt potenzjalment kbir fuq I-
industrija tal-kozmetici ta’ projbizzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i f"dawk
il-prodotti, I-SEAC ikkunsidra Zzewg mizuri addizzjonali bhala alternattivi xierqa
ghall-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ dawk il-prodotti wara perjodu tranzitorju ta’ 6
snin, kif propost mid-dossier skont I-Anness XV: jew struzzjonijiet xierqa ghall-uzu u
r-rimi jew perjodu tranzitorju itwal minn 6 snin. Madankollu, I-in¢ertezzi relatati mal-
impatti differenti fuq l-industrija u rilaxxi ta’ thassib ma ppermettewx lis-SEAC
jikkonkludi jekk xi wahda minn dawk 1-ghazliet tkunx aktar xierqa milli projbizzjoni u
perjodu tranzitorju ta’ 6 snin, kif propost fid-dossier skont I-Anness XV.

L-SEAC innota li I-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju biex jitnaggsu r-
rilaxxi minn mili granulari ghall-uzu fuq ucuh tal-isport sinteti¢i x’aktarx li tinvolvi
kostijiet ferm aktar baxxi mis-sostituzzjoni taghhom b’alternattivi. Madankollu, il-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju ma jeliminawx kompletament tali rilaxxi, u ghalhekk
ikunu inqas effettivi minn projbizzjoni fit-tul. F’dan 1-isfond, I-SEAC ikkonkluda li
ghazla ta’ wahda mill-opzjonijiet tista’ tkun ibbazata biss fuq prijoritajiet ta’ politika.

L-SEAC innota li I-informazzjoni li waslet matul il-konsultazzjoni dwar I-abbozz ta’
opinjoni tal-SEAC tindika li ¢erti atturi fil-katina tal-provvista tal-pellets, tat-tqarqic u
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tat-trab tal-plastik (“dmugh is-sireni”) li jagghu fid-definizzjoni ta’ mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢i x’aktarx li jkunu jistghu jibdew jirrapportaw dwar 1-uzu taghhom
aktar kmieni milli wara s-36 xahar kif propost fid-dossier skont I-Anness XV
minhabba l-isforzi 1i saru biex jigu implimentati inizjattivi volontarji tal-industrija,
bhall-Operation Clean Sweep.

[I-Forum ghall-Iskambju tal-Informazzjoni dwar I-Infurzar (“il-Forum”) gie kkonsultat
waqt il-process tar-restrizzjoni f’konformita mal-Artikolu 77(4)(h) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 u r-rakkomandazzjonijiet tieghu gew ikkunsidrati.

johloq diffikultajiet tekni¢i u nnota li, bhalissa, 1-aktar limitu baxx li jista’ jinkiseb
teknikament huwa ta’ madwar 0,1 pm. IlI-Forum innota wkoll li I-awtoritajiet tal-
infurzar jistghu jibbazaw fuq evidenza dokumentarja biex juru li s-sustanza jew it-
tahlita ma fihiex partikoli izghar minn 5 mm f’koncentrazzjonijiet oghla mil-limiti
imposti mir-restrizzjoni. Madankollu, f’kaz ta’ dubju, 1-evidenza dokumentarja tista’
tigi vverifikata biss b’metodu fiziku jew analitiku validu, jew it-tnejn. Ghalhekk, il-
Forum irrakkomanda li jigi inkluz limitu ta’ daqs aktar baxx fid-definizzjoni ta’
mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i. F’kaz li ma jigi rrakkomandat 1-ebda limitu aktar
baxx, il-Forum issuggerixxa li titqies soluzzjoni temporanja ghall-implimentazzjoni u
ghall-infurzar tar-restrizzjoni abbazi ta’ dak li huwa prattikabbli u f’konformita mat-
tekniki analitici attwalment disponibbli. Barra minn hekk, il-Forum irrakkomanda
riezami tad-definizzjoni wara d-dhul fis-sehh tar-restrizzjoni biex jigu riflessi 1-aktar
zviluppi xjentifi¢i u teknologic¢i recenti.

Fit-23 ta’ Frar 2021, |-Agenzija pprezentat l-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEACZ lill-
Kummissjoni.

Fit-22 ta’ April 2021, 1-Agenzija pprezentat opinjoni supplimentari tal-RAC?* lill-
Kummissjoni. B’mod partikolari, il-Kummissjoni kienet talbet lill-RAC biex
jikkunsidra: i) I-ghazliet ta’ restrizzjoni ghall-materjal tal-mili ghal ucuh tal-isport
artificjali, fid-dawl tar-rapport tekniku TR17519 tal-Kumitat Ewropew ghall-
Istandardizzazzjoni (CEN) ippubblikat dan l-ahhar Surfaces for sports areas -
Synthetic turf sports facilities - Guidance on how to minimise infill dispersion into the
environment; u ii) l-eskluzjoni ta’ polimeri minghajr atomi tal-karbonju 1i giet
proposta mill-SEAC. L-RAC tenna preferenza ¢ara ghal projbizzjoni fuq it-tqeghid
fis-suq ta’ materjal tal-mili ghall-uzu fuq ucuh tal-isport ta’ turf sintetiku. Fir-rigward
tad-deroga ghall-polimeri minghajr 1-atomi tal-karbonju fl-istruttura taghhom, 1-RAC
iddikjara li, minhabba n-nuqqas ta’ data rilevanti dwar I-ekotossicita, ma kienx
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[I-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) u I-Kumitat ghall-Analizi So¢jo-ekonomika (SEAC)

Opinion on an Annex XV dossier proposing restrictions on intentionally-added microplastics tal-10 ta’
Dicembru 2020. https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
Opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) relatata mat-talba mid-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA
skont I-Artikolu 77(3)(c) tar-REACH biex ihejji opinjoni supplimentari dwar: CEN technical report
17519 on risk management measures for artificial pitches and the ESTC study on their effectiveness and
the proposed derogation for polymers without carbon atoms in their structure.
https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers _opi_r
ac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
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possibbli 1i jigi konkluz li tali polimeri f’forma ta’ partikoli ma joholqux I-istess riskji
bhall-partikoli li joriginaw minn polimeri b’atomi tal-karbonju fl-istruttura taghhom.

Filwagt li jitgies id-dossier skont I-Anness XV, I-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC, I-
impatt so¢joekonomiku u d-disponibbilta ta’ alternattivi, il-Kummissjoni tqis li hemm
tniggis konsiderevoli bil-mikroplastik 1i jirrizulta mill-uzu ta’ mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢ci wahedhom jew prezenti intenzjonalment fil-prodotti. Dak it-tniggis
jipprezenta riskju inaccettabbli ghall-ambjent, li jehtieg li jigi indirizzat fuq bazi tal-
Unjoni kollha. Intwera li t-tniggis bil-mikroplastik huwa estremament persistenti,
prattikament impossibbli 1i jitnehha mill-ambjent ladarba jintrema u li jakkumula
progressivament fl-ambjent. Sabiex jitnaggsu I-emissjonijiet minghajr dewmien zejjed,
huwa ghalhekk mehtieg 1i tigi introdotta restrizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq ta’
mikropartikoli ta’ polimeri sintetici wahedhom, jew prezenti intenzjonalment
f’tahlitiet biex jaghtu karatteristika mfittxija, perezempju kulur, tessut, massa,
assorbiment tal-ilma, rezistenza ghall-fluwidita jew ghas-shana. Skont I-impatti
so¢joekonomi¢i mistennija u d-disponibbilta ta’ alternattivi, qeghdin jigu proposti
perjodi tranzitorji specifi¢i u eccezzjonijiet ghal gruppi ta’ prodotti maghzula.

Tezisti evidenza ta’ riskju ghal hafna polimeri fl-ambitu tar-restrizzjoni. Fir-rigward
ta’ polimeri ohra, li ghalihom hemm inqas data, il-konkluzjonijiet dwar ir-riskju
mahluq minnhom jistghu madankollu jigu mfassla abbazi ta’ kriterji oggettivi rigward
il-mikropartikoli li fihom dawk il-polimeri jew li huma miksija bihom. II-
Kummissjoni tqis li gruppi ta’ polimeri li jikkondividu l-proprjetajiet fizici u kimici
rilevanti, id-dags tal-partikoli u I-persistenza fl-ambjent jenhtieg li jkunu koperti b’din
ir-restrizzjoni. Dan jippermetti l-identifikazzjoni oggettiva tas-sustanzi li jaqghu fl-
ambitu ta’ din ir-restrizzjoni.

II-Kummissjoni tqis li huwa xieraq li teskludi polimeri naturali, degradabbli u solubbli
mid-definizzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici, peress li ma jikkontribwux
ghar-riskju. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li huwa ggustifikat li teskludi mill-
ambitu tar-restrizzjoni polimeri minghajr 1-atomi tal-karbonju fl-istruttura taghhom
peress li ma hemm Il-ebda data tal-ekotossi¢ita rilevanti dwar jekk tali polimeri
f’forma ta’ partikoli joholqux I-istess riskji bhall-partikoli li joriginaw minn polimeri li
ghandhom 1-atomi tal-karbonju fl-istruttura taghhom.

dimensjonijiet kollha joholqu riskju ekwivalenti jew potenzjalment oghla ghall-
ambjent mill-partikoli ta’ bejn 0,1 um u 5 mm fid-dimensjonijiet kollha. Id-
definizzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici ghalhekk jenhtieg 1i tkopri
polimeri fi jew li jiksu l-partikoli ta’ anqas minn 5 mm fid-dimensjonijiet kollha u
partikoli simili ghall-fibra ta’ igsar minn 15 mm fit-tul. Madankollu, il-Kummissjoni
tagbel mal-Forum u mal-SEAC li I-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni tal-partikoli
izghar 0,1 pm fi kwalunkwe dimensjoni, jew 0,3 um fit-tul, skont kif ikun il-kaz,
bhalissa joholqu restrizzjonijiet analitici minhabba li 1-partikoli huma zghar wisq. Biex
tigi zgurata ¢-Certezza legali, f"dawk il-kazijiet fejn il-metodi analitici disponibbli jew
id-dokumentazzjoni li takkumpanja I-prodott ma jippermettux li tigi ddeterminata 1-
koncentrazzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i fil-prodott, il-limitu tad-dags
aktar baxx ta’ dawk il-mikropartikoli ghall-fini tal-infurzar tar-restrizzjoni jenhtieg li
jigi stabbilit ghal 0,1 um fi kwalunkwe dimensjoni jew 0,3 pum fit-tul, skont kif ikun il-
kaz. Jenhtieg li dan il-limitu ma jibgax japplika hekk Kif isiru disponibbli metodi
godda jew imtejba Ii jippermettu I-identifikazzjoni u I-kwantifikazzjoni ta’
mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢ci b’dags ta’ inqas minn 0,1 pm fi kwalunkwe
dimensjoni jew 0,3 pm fit-tul, skont kif ikun il-kaz.
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

II-Kummissjoni tagbel mal-RAC i I-polimeri li jiddegradaw f{’kompartimenti
ambjentali multipli biss jenhtieg li jigu eskluzi mill-ambitu tar-restrizzjoni. Huwa
accettat b’mod wiesa’ li rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed mill-metodi ta’ ttestjar
tal-iskrinjar fil-gruppi 1 sa 3 jipprevedi d-degradabilita fil-kompartimenti ambjentali
kollha. Konsegwentement, il-Kummissjoni tqis li t-trasferiment ta’ kwalunkwe wiehed
minn dawk il-metodi ta’ ttestjar huwa bizzejjed biex tintwera d-degradabilita ghall-fini
ta’ din ir-restrizzjoni. Min-naha l-ohra, ma hijiex certa jekk polimeru li jghaddi minn
test tal-grupp 4 jew 5 f’kompartiment ambjentali wiehed ghandux ikollu mgiba simili
ta’ degradazzjoni f’kompartiment ichor. Konsegwentement, il-Kummissjoni tqis li,
fejn jintuzaw metodi ta’ ttestjar tal-grupp 4 jew 5, jehtieg li polimeru jghaddi minn
dawk it-testijiet fi tliet kompartimenti ambjentali 1i ghandhom jigu eskluzi mill-ambitu
tar-restrizzjoni.

Biex jinghata kas ta” kwalunkwe zvilupp xjentifiku li jikkon¢erna d-degradazzjoni u s-
solubilita ta’ polimeru, inkluzi metodi ta’ ttestjar godda zviluppati specifikament biex
tigi vvalutata d-degradabilita jew is-solubilita ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici,
jista’ jkun mehtieg li jigu riezaminati l-metodi ta’ ttestjar standardizzati u 1-kriterji ta’
success ghat-turija tad-degradabilita jew tas-solubilita.

Mikropartikoli ta’ polimeri sintetici uzati fi prodotti agrikoli u ortikulturali,
perezempju biex jigi kkontrollat ir-rilaxx ta’ fertilizzanti jew ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, jew il-fluss tal-ilma bejn il-fertilizzanti u I-hamrija, inaqqsu I-
ammont ta’ sustanzi attivi applikati ghall-hamrija u 1-pjanti u jillimitaw I-esponiment
tal-operatur ghal tali prodotti potenzjalment tossi¢i kif ukoll I-impatt ambjentali
taghhom. Huwa mehtieg 1i jigi ffacilitat 1-izvilupp ta’ alternattivi ambjentalment
sostenibbli li jippermettu lil dawk l-applikazzjonijiet ta’ beneficcju jsiru “hielsa mill-
mikroplastiks” u jibqghu fis-suq. L-SEAC qies li I-mizuri proposti ghall-prodotti
agrikoli u ortikulturali jkunu xierqa biss jekk alternattivi degradabbli b’mill-ingas
funzjonalita simili jsiru disponibbli fuq perjodu medju ta’ Zmien. Fl-ahhar nett, ir-
Regolament (UE) 2019/1009 diga jistabbilixxi I-prin¢ipji generali biex jigi vvalutat
jekk il-polimeri fil-prodotti fertilizzanti tal-UE humiex degradabbli. F’dan I-isfond, il-
Kummissjoni tqis li huwa ggustifikat li tistabbilixxi kundizzjonijiet specifici u kriterji
ta’ success ghall-ittestjar tad-degradabbilta tal-polimeri fi prodotti ghal
applikazzjonijiet agrikoli u ortikulturali minbarra prodotti fertilizzanti tal-UE, bhal
prodotti fertilizzanti li ma humiex immarkati CE meta jsiru disponibbli fis-suq, sabiex
tigi zgurata 1-konsistenza mal-kundizzjonijiet tal-ittestjar stabbiliti fir-Regolament
(UE) 2019/1009 u jigi ffacilitat 1-izvilupp ta’ alternattivi.

II-Kummissjoni tqis li I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji proposti fid-dossier skont I-
Anness XV, kif immodifikat mill-RAC u mill-SEAC, huma rilevanti biex jigi
indirizzat ir-riskju identifikat. Madankollu, il-Kummissjoni tqis li d-decizjoni dwar
liema minn dawk il-mizuri ta’ gestjoni tar-riskju hija l-aktar xierqa biex jigi indirizzat
ir-riskju identifikat filwaqt li jitgies I-impatt so¢joekonomiku taghhom, inkluza 1-
kunsiderazzjoni ta’ derogi specifi¢i jew perjodi tranzitorji, jenhtieg li tittiched kaz
b’kaz fid-diversi applikazzjonijiet.

Ma huwiex mehtieg 1i 1-hama tad-drenagg u I-kompost jigu eskluzi b’mod esplicitu
mill-kamp ta’ applikazzjoni kif issuggerit fid-dossier skont I-Anness XV u fl-
opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC, minhabba li 1-mikropartikoli ta’ polimeri sintetici
f"dawn il-prodotti ma humiex prezenti intenzjonalment u ghalhekk ma jaqghux fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Min-naha 1-ohra, 1-ikel u I-ghalf fil-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u
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(51)

(52)

(53)

(54)

tal-Kunsill® jenhtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni biex tigi evitata
regolamentazzjoni doppja.

Ghall-inkapsulament tal-fwejjah, il-Kummissjoni tqgis li 6 snin huwa l-aktar perjodu
tranzitorju xieraq peress li se jipprovdi lill-industrija b’bizzejjed Zzmien biex
tirriformula I-prodotti kollha fejn bhalissa ma hemm I-ebda alternattiva disponibbli.

ll-kostijiet ta’ riformulazzjoni mistennija ghall-prodotti tal-make-up, ghall-prodotti
tax-xufftejn u ghall-prodotti tad-dwiefer b’reazzjoni ghar-restrizzjoni proposta huma
oghla milli ghal prodotti kozmeti¢i ohra “li ma jitlahalhux”. Filwaqt li jitqies ukoll il-
kontribut komparattivament aktar baxx tal-prodotti tal-make-up, tal-prodotti tax-
xufftejn u tal-prodotti tad-dwiefer ghall-emissjonijiet globali, il-Kummissjoni tqis li
perjodu tranzitorju ta’ 12-il sena ghall-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bhal
dawn huwa ggustifikat sabiex jigi zgurat zmien suffi¢jenti ghall-izvilupp ta’
alternattivi xierqa u biex jigu limitati 1-kostijiet ghall-industrija. Madankollu, sabiex
tigi mhegga s-sostituzzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sintetici fi prodotti tal-make-
up, fi prodotti tax-xufftejn u fi prodotti tad-dwiefer gabel it-tmiem tal-perjodu
tranzitorju, kwalunkwe prodott tal-make-up, prodott tax-xufftejn u prodott tad-dwiefer
li jitgieghed fis-suq li jkun ghad fih mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i jenhtieg li
jkollu dikjarazzjoni li tinforma lill-konsumaturi b’dan il-fatt li tibda minn ... [Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data = 8 snin mid-data tad-d7iul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament]. Biex jigi evitat piz bla bzonn ghall-fornituri u sejhiet lura
ta’ prodott mis-suq, jenhtieg li I-fornituri ma jkunux mehtiega jipprovdu d-
dikjarazzjoni msemmija hawn fuq dwar il-prodotti 1i diga tqieghdu fis-sug gabel
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data = 8 snin wara d-data
tad-dhul. fis-sehih ta’ dan ir-Regolament emendatorju] ghal ¢ertu perjodu addizzjonali.

Ghall-mili granulari ghall-uzu fuq uc¢uh tal-isport sintetic¢i, il-Kummissjoni tqis li z-
zieda fil-perjodu tranzitorju ghall-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ghal 8 snin hija
ggustifikata sabiex jigi zgurat li numru akbar ta’ ucuh tal-isport sinteti¢i ezistenti li
juzaw dan il-prodott ikunu jistghu jilhqu t-tmiem il-hajja naturali taghhom gabel ma
jkunu jehtiegu i jigu sostitwiti.

Fir-rigward tal-mizura ta’ gestjoni tar-riskju li tirrikjedi I-ghoti ta’ struzzjonijiet ghall-
uzu u r-rimi, huwa ggustifikat 1i jigi stabbilit perjodu tranzitorju itwal minn 24 xahar
ghall-fornituri ta’ apparati dijanjostic¢i in vitro li fihom mikropartikoli ta’ polimeri
sinteti¢i, biex l-informazzjoni dwar ir-rimi xieraq ta’ mikropartikoli bhal dawn tkun
tista’ tigi mghoddija tul il-katina tal-provvista u f’kaz ta’ bidla fil-fuljett jew fl-
imballagg tal-prodott, ghal zmien suffi¢jenti biex jinkisbu l-approvazzjonijiet
regolatorji nec¢essarji, fejn mehtieg. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg i
jitgiesu l-aktar zviluppi teknologici recenti fit-tikkettar elettroniku u l-uzu mifrux ta’
apparat elettroniku mobbli. Ghalhekk, ir-restrizzjoni jenhtieg li tippermetti access
digitali ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu u r-rimi fformat elettroniku bhala metodu
addizzjonali ghall-ghoti tal-informazzjoni.

25

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabilixxi l-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar 1-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-1kel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

Id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (UE) 2019/6 jehtiegu struzzjonijiet ghall-uzu
u r-rimi ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju, rispettivament, li
jridu jigu inkluzi fuq l-imballagg jew fil-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali.
Ghalhekk, il-Kummissjoni ma tqisx li huwa mehtieg 1i jigu introdotti obbligi
addizzjonali ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu u ghar-rimi ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem jew veterinarju.

Fir-rigward tar-rekwiziti ta’ rapportar proposti fid-dossier skont I-Anness XV, kif
modifikat mill-RAC u mill-SEAC, il-Kummissjoni ssib li dawn se jikkontribwixxu
ghall-monitoragg tal-effettivita tal-istruzzjonijiet ghall-uzu u r-rimi u se jtejbu I-bazi
tal-evidenza ghall-gestjoni tar-riskju tal-uzi ezentati mill-projbizzjoni tat-tqeghid fis-
sug. II-Kummissjoni tqis ukoll li l-inkluzjoni ta’ referenza ghad-derogi applikabbli fl-
informazzjoni li trid tigi rrapportata lill-Agenzija hija mehtiega sabiex jigi ffacilitat I-
infurzar minghajr ma jigi impost piz addizzjonali fuq 1-industrija. Barra minn hekk, il-
manifatturi u l-utenti downstream industrijali jenhtieg 1i jkunu mehtiega jistmaw u
jirrapportaw l-emissjonijiet taghhom stess. Barra minn hekk, sabiex jigi zgurat li 1-
emissjonijiet kollha tul il-katina tal-provvista jigu mmonitorjati u rrappurtati minghajr
ma jizdied piz zejjed fuq I-utenti finali, il-fornituri ta’ prodotti li flhom mikropartikoli
ta’ polimeri sinteti¢i li jqieghdu dawk il-prodotti fis-suq ghall-ewwel darba lill-utenti
professjonali u lill-pubbliku generali ghandhom jistmaw ukoll, minbarra I-
emissjonijiet taghhom stess, l1-emissjonijiet downstream mill-mument i I-prodott
jitgieghed fis-suq sal-mument li jintrema wara l-uzu ahhari u jirrappurtaw 1-
emissjonijiet totali lill-Agenzija. Sabiex jigi zgurat l-ahjar uzu tal-informazzjoni
rrapportata u jigi ffacilitat I-infurzar, tali informazzjoni jenhtieg li tkun disponibbli
ghall-Istati Membri.

It-telf ta’ dmugh is-sireni jirrapprezenta sors industrijali importanti ta’ mikroplastiks
fl-ambjent. 1l-katina tal-provvista ta’ dmugh is-sireni diga qieghda tistabbilixxi
inizjattivi volontarji, li se jinkludu r-rapportar, biex jigi mminimizzat it-telf tal-pellet.
F’dan l-isfond, il-Kummissjoni tqis li perjodu tranzitorju ta’ 24 xahar ghar-rekwiziti
ta’ rapportar ghal dan is-settur huwa ggustifikat.

Sabiex jigi evitat rapportar doppju, meta jkun hemm aktar minn attur wiehed fil-katina
tal-provvista li jqieghed fis-suq l-istess prodott li jkun fih mikropartikoli ta’ polimeri
sinteti¢i, l-ewwel attur biss f’dik il-katina tal-provvista jenhtieg li jipprovdi I-
informazzjoni mehtiega lill-Agenzija.

Sabiex jigi ffacilitat l-infurzar ta’ din ir-restrizzjoni, il-manifatturi, I-importaturi u I-
utenti downstream industrijali ta’ prodotti li flhom mikropartikoli ta’ polimeri sintetici
jenhtieg li jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti, fug talba taghhom, b’informazzjoni
specifika li tippermetti 1-identifikazzjoni inekwivokabbli tal-polimeri fl-ambitu ta’ din
ir-restrizzjoni li tinsab fil-prodotti taghhom u 1-funzjoni ta’ dawk il-polimeri fil-
prodott. Barra minn hekk, il-manifatturi, I-importaturi u l-utenti industrijali
downstream li jsostnu li certi polimeri fil-prodotti taghhom huma eskluzi mid-
dezinjazzjoni ta’ mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i ghal ragunijiet ta’ degradabbilta
jew ta’ solubbilta jenhtieg li jipprovdu informazzjoni li taghti prova ta’ dawk il-
proprjetajiet lill-awtoritajiet kompetenti fuq talba taghhom. L-utenti downstream
industrijali 1i ma ghandhomx l-informazzjoni mehtiega jenhtieg li 1-ewwel jitolbuha
minghand il-fornituri taghhom. Biex tigi protetta 1-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
kummer¢jali, il-fornituri li ma jixtiequx jagsmu l-informazzjoni mitluba mal-utenti
industrijali downstream ghandhom jithallew jipprovduha direttament lill-awtorita
kompetenti li titlobha.
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(60) Biex jigu evitati sejhiet lura mis-suq bla bzonn ta’ prodotti u sabiex jitnaqqas I-iskart,
huwa mehtieg li jigi pprovdut li 1-mikropartikoli ta’ polimeri sinteti¢i, wahedhom jew
f’tahlitiet, 1i jkunu tqieghdu fis-suq qabel [Uffi¢c¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk
Jjoghgbok dahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] jistghu jkomplu
jitgieghdu fis-sug. Dik ir-regola ma hijiex mehtiega ghall-uzi ta’ mikropartikoli ta’
polimeri sinteti¢i soggetti ghal perjodi tranzitorji.

(61) Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(62) Il-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-
Aurtikolu 133 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat f’konformita mal-Anness
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 25.9.2023

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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