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REGOLAMENT (UE) 2024/2865 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-23 ta’ Ottubru 2024

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 12722008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg
tas-sustanzi u t-tahlitiet

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 114(1) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3),

Billi:

(1)  Sabiex jinzamm il-pass mal-globalizzazzjoni, l-izviluppi teknologi¢i u mezzi godda ta’ bejgh, bhall-bejgh online,
huwa mehtieg li jigi adattat ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Filwaqt li
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa prezunt li l-operaturi ekonomici kollha fil-katina tal-provvista huma
stabbiliti fl-Unjoni, l-esperjenza prattika wriet li l-operaturi ekonomici stabbiliti barra mill-Unjoni jbighu sustanzi
kimici online direttament lill-pubbliku generali fl-Unjoni. B’hekk, l-awtoritajiet tal-infurzar ma jistghux jinfurzaw
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 kontra operaturi ekonomi¢i mhux stabbiliti fl-Unjoni. Ghalhekk, huwa
necessarju li jkun mehtieg li jkun hemm fornitur stabbilit fl-Unjoni li jizgura li s-sustanza jew it-tahlita inkwistjoni
tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 meta din tigi introdotta fis-suq, inkluz permezz
ta’ bejgh mill-boghod, bhal perezempju permezz ta’ swieq online. Tali dispozizzjoni, flimkien mar-rekwiziti
fir-Regolamenti (UE) 2019/1020 (*), (UE) 2022/2065 (°) u (UE) 2023/988 (%) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ittejjeb il-konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u l-infurzar tieghu u, b’hekk, tizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent. Sabiex jigu evitati sitwazzjonijiet fejn konsumatur isir importatur de
jure u de facto meta jixtri s-sustanza jew it-tahlita permezz ta’ bejgh mill-boghod minghand l-operaturi ekonomici
stabbiliti barra mill-Unjoni, huwa mehtieg li jigi specifikat li I-fornitur li jizgura li s-sustanza jew it-tahlita inkwistjoni
tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 12722008 jagixxi matul attivita industrijali jew
professjonali.

(2)  Is-sustanzi li fihom aktar minn kostitwent wiehed mhumiex sustanzi kumplessi. Mil-lat tossikologiku, is-sustanzi li
fihom aktar minn kostitwent wiehed mhumiex differenti minn tahlitiet maghmula minn zewg sustanzi jew aktar.
Fkonformita mal-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), li
ghandu l-ghan i jimminimizza l-ittestjar fuq l-annimali, id-data dwar is-sustanzi li fihom aktar minn kostitwent
wiehed ghandha tigi ggenerata taht l-istess kundizzjonijiet bhad-data dwar kwalunkwe sustanza ohra, filwaqt li

()  GU C 228, 29.6.2023, p. 121.

() l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ April 2024 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-decizjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ Ottubru 2024.

()  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

()  Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta Gunju 2019 dwar is-sorveljanza tas-suq
u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU
L 169, 25.6.2019, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Ottubru 2022 dwar Suq Uniku ghas-Servizzi Digitali
u li jemenda d-Direttiva 2000/31/KE (I-Att dwar is-Servizzi Digitali) (GU L 277, 27.10.2022, p. 1).

() Ir-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju 2023 dwar is-sikurezza generali tal-prodotti, li
jemenda r-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva (UE) 2020/1828 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 87/357/KEE
(GU L 135, 23.5.2023, p. 1).

() 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), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici,
li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94
tal-Kummissjoni, kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE
tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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d-data dwar kostitwenti individwali ta’ sustanza normalment ma ghandhiex tigi ggenerata, hlief fejn kostitwenti
individwali jkunu wkoll sustanzi rregistrati wehidhom. Meta d-data dwar kostitwenti individwali tkun disponibbli,
jenhtieg li s-sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiched jigu evalwati u kklassifikati skont l-istess regoli ta’
klassifikazzjoni bhat-tahlitiet.

Id-data xjentifika dwar certu sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed estratt mill-pjanti indikat li
fis-sustanza fil-kumplessita taghha. Ghalhekk, sabiex jithalla bizzejjed zmien ghal valutazzjoni xjentifika
tal-adegwatezza li sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed estratt minn pjanti jkunu mehtiega
jikkonformaw mar-regoli dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed, jenhtieg li
tigi introdotta deroga minn certi regoli ghall-fini tra’ identifikazzjoni u ezami tal-informazzjoni dwar dawk
is-sustanzi. Madankollu, meta ma tkun disponibbli l-ebda informazzjoni rilevanti dwar is-sustanza nnifisha,
il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream jistghu japplikaw dawn ir-regoli ghas-sustanzi taghhom estratti
mill-pjanti, sabiex jinzammu l-livell attwali ta’ protezzjoni u l-prattika tajba ezistenti. II-Kummissjoni jenhtieg li
tirrevedi r-regoli applikabbli ghall-identifikazzjoni u l-ezami tal-informazzjoni dwar is-sustanzi li jkun fihom aktar
minn kostitwent wiehed estratt mill-pjanti fi zmien hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
u tipprezenta, jekk ikun xieraq, proposta legizlattiva.

Skont l-istat attwali tax-xjenza, huwa difficli Ii jigu vvalutati b'mod suffi¢jenti I-proprjetajiet ta’ tfixkil tas-sistema
endokrinali ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent u l-proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u mobbli ta’
sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiched jew ta’ tahlita abbazi ta’ data disponibbli dwar dik is-sustanza jew
tahlita. Ghalhekk, id-data ghas-sustanzi individwali tat-tahlita jew ghall-kostitwenti individwali tas-sustanza li jkun
fiha aktar minn kostitwent wiched bhala regola jenhtieg li tintuza bhala 1-bazi ghall-identifikazzjoni tal-perikli ta’
dawk is-sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed jew ta’ tahlitiet. Madankollu, f¢erti kazijiet, id-data
dwar dawk is-sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed infushom tista’ tkun rilevanti wkoll. Dak huwa
l-kaz b'mod partikolari fejn tali data turi proprjetajiet ta’ tfixkil tas-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent, jew proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u mobbli, jew fejn tali data tappogga I-konkluzjonijiet
ibbazati fuq data dwar il-kostitwenti individwali. Ghalhekk, huwa xieraq li data dwar sustanzi li fihom aktar minn
kostitwent wiched tintuza fdawk il-kazijiet.

Sabiex jittejbu ¢-Certezza legali u l-applikazzjoni tar-regoli fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-informazzjoni dwar
il-periklu ghal tahlitiet fejn ma tkun disponibbli l-ebda data tat-test jew tkun disponibbli data tat-test inadegwata
ghat-tahlita nnifisha, jenhtieg li tigi ¢carata l-interazzjoni bejn l-applikazzjoni tal-principji pont u d-determinazzjoni
tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert. Jenhtieg li tali kjarifika tizgura li d-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza
tikkomplementa izda ma tissostitwixxix l-applikazzjoni tal-principji pont. Jenhtieg li jigi ¢carat ukoll li jekk ma
jkunux jistghu jigu applikati principji pont biex tigi evalwata tahlita, jenhtieg li I-manifatturi, l-importaturi u l-utenti
downstream juzaw il-metodu ta’ kalkolu jew metodi ohrajn deskritti fil-Partijiet 3 u 4 tal-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008. Jenhtieg li jigi ¢carat ukoll liema kriterji, meta ma jigux issodisfati, jiddeterminaw meta
ghandha titwettaq determinazzjoni tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert.

Sabiex tigi evitata klassifikazzjoni zejda ta’ tahlitiet li fihom sustanzi kklassifikati bhala perikoluzi biss minhabba
l-prezenza ta’ impurita, addittiv jew kostitwent individwali, u ta’ tahlitiet li fihom tahlitiet ohrajn ma’ tali sustanzi,
jenhtieg i -klassifikazzjoni tkun obbligatorja biss jekk tali impurita, addittiv jew kostitwent individwali jkun jinsab
fit-tahlita jew fit-tahlita finali f¢ertu limitu ta’ koncentrazzjoni jew oghla kif imsemmi fl-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.

L-istimi tat-tossic¢ita akuta jintuzaw principalment biex jiddeterminaw it-tossicita akuta ghas-sahha tal-bniedem ta’
tahlitiet li fihom sustanzi kklassifikati ghat-tossicita akuta. Is-sustanzi jistghu jigu kklassifikati fwahda minn erba’
kategoriji ta’ periklu ta’ tossicita akuta abbazi tar-rotta ta’ esponiment orali, dermali jew ta’ tehid bin-nifs skont certi
kriterji numerici. Il-valuri tat-tossicita akuta huma espressi bhala valuri approssimattivi LD50 (orali, dermali) jew
LC50 (ta’ tehid bin-nifs) jew bhala stimi tat-tossicita akuta. Huwa xieraq li tigi specifikata ulterjorment it-tifsira
tal-istimi tat-tossicita akuta biex biex jizdiedu ¢-carezza u l-konsistenza taghhom. Billi l-istimi tat-tossicita akuta
huma mehtiega ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati ta’ sustanzi kklassifikati ghat-tossicita akuta, jenhtieg
li dawn jigu inkluzi fil-proposta, fl-opinjoni u fid-decizjoni ghall-klassifikazzjoni armonizzata ta’ sustanza
ghat-tossicita akuta. Bl-istess mod bhall-fatturi M u l-limiti ta’ kon¢entrazzjoni, jenhtieg li l-istimi tat-tossicita akuta,
flimkien ma’ gustifikazzjoni, jigu nnotifikati lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘I-Agenzija”) bil-hsieb li jigu
inkluzi fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar.

B'mod generali, is-sustanzi u t-tahlitiet jenhtieg li jigu kklassifikati ghal kwalunkwe forma jew stat fiziku.
Madankollu, meta l-evidenza xjentifika disponibbli tiggustifika klassifikazzjoni differenti marbuta ma’ forma
specifika jew stat fiziku, jenhtieg li jkun possibbli ghall-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream fil-process
ta’ awtoklassifikazzjoni li jikklassifikaw sustanza jew tahlita b'mod differenti skont il-forma jew l-istat fiziku.

ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j
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Madankollu, jekk sustanza tkun soggetta ghal klassifikazzjoni armonizzata minghajr ma tkun limitata ghal forma
specifika jew stat fiziku, dik il-klassifikazzjoni armonizzata jenhtieg li tapplika ghall-forom jew l-istati fizi¢i kollha
taghha. Jekk sustanza tkun soggetta ghal klassifikazzjoni armonizzata ghal forma specifika biss ta’ dik is-sustanza,

soggetta ghall-awtoklassifikazzjoni.

Filwaqt li I-bi¢ca l-kbira tal-munizzjon normalment jitgies bhala oggett, fxi kazijiet, jista’ jkun sustanza jew tahlita.
Meta munizzjon jigi identifikat bhala sustanza jew tahlita, jenhtieg li jkollu tikketta mwahhla mal-wic¢ tal-imballagg
li jkun imiss mas-sustanza jew it-tahlita, jigifieri, l-imballagg ta’ gewwa. Madankollu, it-twahhil ta’ tikketta
mal-imballagg ta’ gewwa jista’ jikkawza problemi ta’ sikurezza ghall-utent, minhabba li t-tikketta tista’ tinterferixxi
mal-funzjonament korrett tal-munizzjon u tista’ taghmel hsara lill-arma tan-nar. Ghalhekk, jenhtieg i tali munizzjon
jithalla jkollu tikketta mwahhla mas-saff tal-imballagg li jmiss minflok mal-imballagg ta’ gewwa. Barra minn hekk,
munizzjon ittikkettat li huwa intenzjonat biex jintuza mill-forzi tad-difiza nazzjonali, jista, fkazijiet specifici,
jikkostitwixxi riskju inaccettabbli ghas-sigurta ghall-munizzjoni jew ghall-persunal militari jew mhux militari, jekk
ma jkunx jista’ jigi zgurat bizzejjed kamuflagg. Ghal kazijiet bhal dawn, huwa mehtieg i tigi prevista ezenzjoni
mir-rekwiziti tat-tikkettar u li jkunu permessi modi alternattivi ta’ komunikazzjoni tal-informazzjoni dwar il-periklu.

Sabiex tissahhah i¢-carezza, jenhtieg li r-rekwiziti tat-tikkettar supplimentari kollha jitgieghdu flimkien fartikolu
wiehed.

II-Parti 2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 12722008 tistabbilixxi regoli ghad-dikjarazzjonijiet ta’ periklu
addizzjonali li hemm obbligu li jigu inkluzi fuq it-tikketta ta’ Certi tahlitiet elenkati fiha. Minhabba li dawk
id-dikjarazzjonijiet jipprovdu informazzjoni addizzjonali importanti fkazijiet specifici, jenhtieg li jigu applikati
ghat-tahlitiet kollha msemmija fil-Parti 2 tal-Anness II, irrispettivament minn jekk humiex ikklassifikati u jekk
fihomx xi sustanza klassifikata.

Sabiex tizdied l-infurzabbilta tal-obbligu impost fuq il-fornituri i jaggornaw it-tikketti taghhom wara bidla
fil-klassifikazzjoni jew fit-tikkettar tas-sustanza jew tat-tahlita taghhom, jenhtieg li tigi stabbilita skadenza fir-rigward
ta’ dak l-obbligu. Obbligu simili mqieghed fuq ir-registranti huwa stabbilit fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2020/1435 (%). Fejn il-klassi ta’ periklu gdida tkun addizzjonali ghal klassi ta’ periklu ezistenti
jew tirrapprezenta klassi jew kategorija ta’ periklu aktar gravi, jew fejn ikunu mehtiega elementi godda ta’ tikkettar
supplimentari skont l-Artikolu 25, jenhtieg li l-iskadenza ghal fornitur biex jaggorna l-informazzjoni tat-tikkettar
fil-kaz ta’ adattament tal-klassifikazzjoni fkonformita mar-rizultat ta’ evalwazzjoni gdida tigi stabbilita ghal sitt xhur
mill-jum minn meta I-fornitur ikun kiseb ir-rizultati ta’ evalwazzjoni gdida dwar il-klassifikazzjoni ta’ dik is-sustanza
jew dik it-tahlita, jew ikun ircieva komunikazzjoni dwarhom. Fejn klassifikazzjoni tigi aggornata ghal klassi jew
kategorija ta’ periklu inqas gravi minghajr ma tiskatta klassifikazzjoni fi klassi ta’ periklu addizzjonali jew rekwiziti
godda ta’ tikkettar supplimentari, jenhtieg li I-iskadenza ghall-aggornament tat-tikketti tibqa’ ta’ 18-il xahar mill-jum
li fih il-fornitur ikun kiseb ir-rizultati ta’ evalwazzjoni gdida dwar il-klassifikazzjoni ta’ dik is-sustanza jew dik
it-tahlita, jew ikun ircieva komunikazzjoni dwarhom. Sabiex jigi zgurat li r-rizultati tal-klassifikazzjonijiet riveduti
tas-sustanzi u t-tahlitiet jigu kkomunikati tul il-katina tal-provvista kollha, il-fornituri jenhtieg li jikkooperaw sabiex
inaqgsu z-zmien generali mehtieg biex tigi effettwata kwalunkwe bidla mehtiega fil-klassifikazzjoni, it-tikkettar jew
l-imballagg.

Jenhtieg li jigi ¢carat ukoll li, fkazijiet ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati, l-iskadenza ghall-aggornament
tal-informazzjoni tat-tikkettar hija d-data tal-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet li jistabbilixxu l-klassifikazzjoni
u t-tikkettar godda jew emendati tas-sustanza kkoncernata, li generalment tkun 18-il xahar mid-data tad-dhul
fis-sehh ta” dawk id-dispozizzjonijiet. L-istess jenhtieg li japplika ghall-bidliet skattati minn atti delegati ohrajn
adottati fid-dawl tal-adattament ghall-progress tekniku u xjentifiku, perezempju, bhala rizultat tal-implimentazzjoni
ta’ dispozizzjonijiet godda jew emendati tas-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’
Sustanzi Kimici tan-NU (GHS).

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jippermetti l-uzu ta’ tikketti li jintwew biss jekk ir-regoli generali
ghall-applikazzjoni tat-tikketti ma jkunux jistghu jigu ssodisfati minhabba l-ghamla jew il-forma tal-imballagg jew
id-daqs zghir tieghu. Brizultat tal-avvanzi fit-teknologiji tat-tikkettar, jenhtieg li tinghata aktar flessibbilta
lill-fornituri billi tigi prevista l-possibbilta li jintuzaw tikketti li jintwew fuq bazi regolari. Ghalhekk huwa xieraq li
t-tikketti jithallew jigu pprezentati fil-forma ta’ tikketti li jintwew, bl-applikazzjoni tar-regoli dwar l-applikazzjoni
u l-ifformattjar biex jigu zgurati leggibbilta tajba, u r-rekwiziti specifici ghall-kontenut tal-pagni ta’ quddiem, ta’
gewwa u ta’ wara.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1435 tad-9 ta’ Ottubru 2020 dwar id-dazji imposti fuq ir-registranti
biex jaggornaw ir-registrazzjonijiet taghhom skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) (GU L 331, 12.10.2020, p. 24.)
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Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, hemm bzonn li t-tikketti fuq
is-sustanzi u t-tahlitiet ikunu legibbli. Ghalhekk jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti minimi dwar parametri importanti
bhad-dags tat-tipa, id-distanza u l-kulur. Madankollu, jenhtieg li jittiched approc¢ flessibbli fir-rigward tal-isfumaturi
ta’ dawk il-kuluri sabiex ma jixxekklux l-isforzi ghall-kisba ta’ ekonomija ¢irkolari permezz tal-uzu ta’ materjali
riciklati ghall-materjal tal-imballagg.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jehtieg li jigi aggustat ghall-bidliet teknologici u tas-socjeta fil-qasam
tad-digitalizzazzjoni u jithejja ghall-izviluppi futuri. It-tikkettar digitali jista’ jtejjeb l-efficjenza tal-komunikazzjoni ta’
periklu, spe¢jalment ghal gruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni, bhalma huma nies b’vista batuta, u ghal nies li ma
jitkellmux il-lingwa nazzjonali ta” Stat Membru. Ghalhekk, huwa mehtieg li jigi previst tikkettar digitali volontarju
u li jigu stabbiliti rekwiziti teknici li jridu jigu ssodisfati minn fornitur li jqieghed mezz ta’ data li jirreferi ghal tali
tikketta digitali. Madankollu, tali rekwiziti teknic¢i fuq it-tikketta digitali jenhtieg li ma jaffettwawx ir-responsabbilta
tal-fornituri biex jizguraw li r-rekwiziti tat-tikkettar jigu ssodisfati meta sustanza jew tahlita titqieghed fis-suq. Sabiex
jinzamm il-pass mad-digitalizzazzjoni, huwa xieraq li jigi permess li certu elementi tat-tikketta mehtiega skont dan
ir-Regolament ikunu jistghu jigu pprovduti fformat digitali biss. Jenhtieg li dik il-possibbilta tkun tezisti biss ghal
informazzjoni li mhijiex essenzjali ghas-sikurezza tal-utent jew ghall-harsien tal-ambjent, filwaqt li ma jigux
affettwati r-rekwiziti tat-tikkettar jew il-possibbiltajiet ghal tikkettar digitali stabbilit flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni,
u filwaqt i titgies il-htiega ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Sabiex l-elementi tat-tikketta li jistghu jigu pprovduti biss fformat digitali jigu adattati ghall-izviluppi tal-GHS,
jenhtieg li -Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) biex temenda l-lista ta’ elementi tat-tikketta li jistghu jigu pprovduti
fuq tikketta digitali biss, dment li [-GHS ma jirrikjedix li tali elementi tat-tikketta jitqieghdu wkoll fuq tikketta fizika,
u filwaqt li jitgies il-livell ta’ prontezza digitali fost il-gruppi kollha tal-popolazzjoni fl-Unjoni, il-htigijiet tas-socjeta
u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Sabiex taggusta ghall-bidliet u l-izviluppi teknologi¢i fil-qasam tad-digitalizzazzjoni, jenhtieg li 1-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 290 tat-TFUE biex tissupplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 billi tispecifika aktar ir-rekwiziti teknici ghat-tikkettar digitali previsti fdan ir-Regolament.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhalissa ma jistabbilixxi l-ebda regola specifika ghat-tikkettar u l-imballagg ta’
sustanzi jew tahlitiet fornuti lill-pubbliku generali u lill-utenti professjonali permezz ta’ stazzjonijiet ta’ rikarika. Meta
titgies ix-xejra li qed tizdied tal-bejgh ta’ prodotti, inkluzi certi sustanzi kimici bhad-detergenti, minghajr imballagg
sabiex jitnaqqas l-iskart u biex jigu ffacilitati forom ta’ bejgh aktar sostenibbli, huwa xieraq li jigu stabbiliti regoli
huma ipprojbiti l-bejgh ta’ sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fdawk il-klassijiet
u l-kategoriji ta’ periklu permezz ta’ stazzjonijiet ta’ rikarika, sabiex jigu zgurati s-sikurezza u l-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem. Jenhtieg li jkun hemm fis-sehh mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju biex jigi zgurat li r-rikarika tkun tista’
titwettaq b'mod sikur, perezempju billi jigu evitati mili zejjed, kontaminazzjoni u spe¢jalment kwalunkwe thaddim
mhux sorveljat tal-istazzjon ta’ rikarika mit-tfal, kif ukoll billi tigi evitata kwalunkwe reazzjoni bejn is-sustanzi jew
it-tahlitiet iddispensati mill-istazzjon ta’ rikarika, jew bejn dawk is-sustanzi jew it-tahlitiet, u kwalunkwe residwi
fl-imballagg li jrid jigi rikarikat.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma jistabbilixxix regoli dwar it-tikkettar ta’ sustanzi kimici fornuti lill-pubbliku
generali minghajr imballagg hlief ghas-siment u I-konkrit imhalltin lesti fi stat umdu. Sabiex tissahhah i¢-carezza
legali u jigi zgurat li ¢-cittadini jkunu protetti ahjar, huwa xieraq li jigu previsti l-elementi tat-tikkettar ta’ certi
sustanzi kimici ohrajn, bhall-fjuwils, fluwidi tal-egzost tad-dizil u fluwidi tal-windscreen, fornuti fl-istazzjonijiet ta’
rikarika u mahsuba biex jigu ppompjati frecipjenti li minnhom normalment ma jkunux mahsuba li jitnehhew.
Ghall-istess raguni, fil-kaz ta’ fjuwils tal-vetturi fornuti frecipjenti portabbli, huwa mehtieg li jigi zgurat li
l-informazzjoni dwar it-tikkettar tkun disponibbli ghall-utent.

Billi I-klassijiet u I-kriterji ta’ periklu godda introdotti mir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023707 ()
jippermettu 1-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati tas-sustanzi tal-oghla thassib fir-rigward tas-sahha
tal-bniedem u tal-ambjent, jenhtieg li normalment dawn ikunu soggetti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati
u jizdiedu mal-lista ta’ klassijiet ta’ periklu li tinkludi sensitizzazzjoni respiratorja, mutagenicita tac-celloli germinali,
kar¢inogenicita u tossic¢ita riproduttiva. Is-subkategorizzazzjoni tal-klassi ta’ periklu ghas-sensitizzazzjoni

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/707 tad-19 ta’ Dicembru 2022 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008
fir-rigward tal-klassijiet u l-kriterji ta’ periklu ghall-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L 93,
31.3.2023, p. 7).
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respiratorja fis-subkategorija 1 A jew 1B jenhtieg li ssir meta jkun hemm disponibbli informazzjoni li tkun suffi¢jenti
ghall-klassifikazzjoni fdawk is-subkategoriji ta’ periklu, sabiex tigi evitata klassifikazzjoni zejda jew niegsa. Fid-dawl
tal-izvilupp rapidu tal-gharfien xjentifiku u tal-gharfien espert fit-tul tal-Agenzija u tal-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (I-“Awtorita”) minn naha wahda, u r-rizorsi limitati tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri biex
jizviluppaw proposti ghal klassifikazzjoni armonizzata min-naha l-ohra, jenhtieg li I-Kummissjoni jkollha d-dritt li
titlob lill-Agenzija u lill-Awtorita jizviluppaw proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati.

Il-proposti ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati mhux bilfors jridu jkunu limitati ghal sustanzi individwali
u jistghu jkopru grupp ta’ sustanzi simili, fejn tali similarita bbazata fuq gustifikazzjoni xjentifika, tippermetti
klassifikazzjoni simili tas-sustanzi kollha fil-grupp. Il-process ta’ raggruppament jenhtieg li jkun xjentifikament
robust, koerenti u trasparenti ghall-partijiet ikkoncernati kollha. L-iskop ta’ dan ir-raggruppament huwa li jtaffi 1-piz
fuq il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream, l-Agenzija u [-Kummissjoni fil-pro¢edura ghall-armonizzaz-
zjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanzi. Dan jevita wkoll l-ittestjar tas-sustanzi meta sustanzi simili jkunu
jistghu jigu kklassifikati bhala grupp. Meta jkun xjentifikament gustifikat u possibbli, jenhtieg li l-proposti
ghall-klassifikazzjoni jaghtu prijorita lil gruppi ta’ sustanzi aktar milli lil sustanzi individwali. Fil-kaz ta’ proposta
ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ grupp ta’ sustanzi, dawk is-sustanzi jenhtieg li jigu gruppati flimkien
abbazi ta’ ragunament xjentifiku car li jqis kif l-informazzjoni disponibbli tappogga r-raggruppament tas-sustanzi
u tippermetti li l-proprjetajiet tas-sustanzi jigu mbassra b'mod affidabbli minn sustanzi ohra fil-grupp.

Sabiex jizdiedu t-trasparenza u l-prevedibbilta tal-proposti sottomessi lill-Agenzija, jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream ikunu mehtiega jinnotifikaw
lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li jissottomettu proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati, filwaqt li
jenhtieg li -Kummissjoni tkun mehtiega tinnotifika lill-Agenzija bit-talba taghha lill-Agenzija jew lill-Awtorita biex
thejji tali proposta. Barra minn hekk, jenhtieg li I-Agenzija tkun mehtiega tippubblika informazzjoni dwar tali
intenzjoni jew talba u taggorna l-informazzjoni rigward il-proposta sottomessa fkull stadju tal-proc¢edura
ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati tas-sustanzi. Ghall-istess raguni, jenhtieg li awtorita kompetenti li
tircievi proposta ghar-revizjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati sottomessa minn manifattur, importatur
jew utent downstream tkun mehtiega tikkomunika d-decizjoni taghha li taccetta jew tirrifjuta l-proposta ghal
revizjoni lill-Agenzija, li jenhtieg li tikkondividi dik l-informazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti l-ohrajn. Fdak
ir-rigward, il-Kummissjoni jenhtieg li tadotta atti delegati, minghajr dewmien Zejjed, u preferibbilment gabel tmiem
is-sena kalendarja wara l-pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji.

Il-kriterji ghall-inkluzZjoni ta’ sustanzi fil-lista ta’ kandidati msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 huma ekwivalenti ghal dawk ta’ certi klassijiet u kategoriji ta’ periklu inkluzi fl-Anness I tar-Re-
golament (KE) Nru 1272/2008. Fid-dawl tal-livell gholi ta’ evidenza mehtiega ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ kandidati,
jenhtieg li s-sustanzi li bhalissa jinsabu f'dik il-lista jigu inkluzi fit-Tabella 3 fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008. Sustanzi inkluzi fil-lista ta’ kandidati bhala li ghandhom proprjetajiet ta’ interferenza
endokrinali jenhtieg li jigu inkluzi bhala “interferenza endokrinali ghall-kategorija 1 ghas-sahha tal-bniedem” jew
bhala “interferenza endokrinali ghall-kategorija 1 ghall-ambjent” fit-Tabella 3, fil-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Billi I-kriterji biex is-sustanzi jikkwalifikaw bhala interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent
inkluzi fit-tagsimiet 3.6.5. u 3.8.2. tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (1) u fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 ("), u dawk biex jikkwalifikaw bhala
interferent endokrinali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent inkluzi fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 huma ekwivalenti, jenhtieg li s-sustanzi li jikkwalifikaw bhala li jissodisfaw il-kriterji
ghall-proprjetajiet  1i jfixklu s-sistema endokrinali fkonformita mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2018/605 ('3 u mar-Regolament Delegat (UE) 2017/2100 jigu inkluzi fl-“interferenza endokrinali tal-kategorija 1
ghas-sahha tal-bniedem” jew “interferenza endokrinali tal-kategorija 1 ghall-ambjent” fit-Tabella 3 fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

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 Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi I-kriterji xjentifici
ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GUL 301, 17.11.2017, p- 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢i biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).
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Billi I-Artikolu 5(1)(e) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 (V) jirreferi ghall-kriterji persistenti, bijoakkumulattivi
u tossici, u persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna inkluzi fl-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
biex jigu identifikati I-proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i u persistenti hafna u bijoakkumulattivi
hafna tas-sustanzi attivi u billi dawk il-kriterji huma ekwivalenti ghal dawk inkluzi fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jenhtieg li s-sustanzi attivi li jissodisfaw il-kriterji biex jikkwalifikaw bhala persistenti,
bijoakkumulattivi u tossici u persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012
u skont l-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigu inkluzi fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Billi l-proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i u persistenti hafna
u bijoakkumulattivi hafna inkluzi fit-tagsimiet 3.7.2. u 3.7.3. tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
huma ekwivalenti ghal dawk inkluzi fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jenhtieg li s-sustanzi attivi li
jissodisfaw il-kriterji biex jikkwalifikaw bhala persistenti, bijoakkumulattivi u tossici u persistenti hafna
u bijoakkumulattivi hafna fit-tagsimiet 3.7.2. u 3.7.3. tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jigu
inkluzi fit-Tabella 3 fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Billi I-Awtorita jew l-Agenzija diga vvalutat is-sustanzi msemmija fil-premessi 24, 25 u 26, u I-Kummissjoni qeghda
tevalwahom jew tiddeciedi dwarhom jew diga evalwathom u hadet decizjoni dwarhom, jenhtieg li dawn jigu inkluzi
fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 permezz ta’ att delegat, minghajr
konsultazzjoni minn qabel mal-Agenzija kif previst fl-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-hidma li ghadha ghaddejja mill-awtoritajiet skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, Nru 12722008, (KE) Nru 1107/2009 u (UE) Nru 528/2012, il-Kummissjoni jenhtieg li tadotta
wkoll atti delegati fperjodu ta’ zmien adegwat ghas-sustanzi li huma mahsuba li jizdiedu mal-lista ta’ kandidati skont
I-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006; sustanzi li ghalihom tressqu applikazzjonijiet ghall-approvaz-
zjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni fkonformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009; sustanzi li ghalihom l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni pprezentat l-abbozz tar-rapport
tal-valutazzjoni taghha dwar l-approvazzjoni jew it-tigdid tal-approvazzjoni lill-Agenzija fkonformita mar-Rego-
lament (UE) Nru 528/2012; jew sustanzi li ghalihom giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-finijiet tad-Direttiva
98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) u l-evalwazzjoni tal-Istat Membru fkonformita ma’ dik id-Direttiva
tlestiet sal-1 ta’ Settembru 2013 izda ma giet adottata l-ebda decizjoni dwar l-approvazzjoni qabel dik id-data, jew
sustanzi li ghalihom 1-Agenzija pprezentat opinjoni lill-Kummissjoni skont I-Artikolu 75(1)(g) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 li tikkonkludi li jissodisfaw dawk il-kriterji. Barra minn hekk, sabiex jigi zgurat li dossiers godda jew
dossiers li ghadhom ghaddejjin fi stadju bikri tal-valutazzjoni jkun fihom dossier ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati, id-dispozizzjonijiet tranzitorji previsti fdan ir-Regolament jenhtieg li japplikaw ghal perjodu limitat.

[l-manifatturi u l-importaturi spiss jinnotifikaw informazzjoni differenti ghall-istess sustanza li ghandha tigi inkluza
fl-inventarju tal-Agenzija ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar. F'xi kazijiet, tali divergenzi jirrizultaw minn impuritajiet
differenti, stati fizici jew differenzjazzjonijiet ohrajn, u tali divergenzi jistghu jkunu gustifikati. Fkazijiet ohrajn,
id-divergenzi huma dovuti ghad-differenzi fid-data uzata ghall-klassifikazzjoni, jew ghan-nuqqas ta’ gbil bejn
in-notifikaturi jew ir-registranti fil-kaz ta’ sottomissjoni kongunta tad-data fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, jew ghal entrati ta’ klassifikazzjoni obsoleti. Brizultat ta’ dan, l-inventarju tal-klassifikazzjoni
u tat-tikkettar fih klassifikazzjonijiet divergenti, li jaghmel l-inventarju inqas effettiv bhala ghodda ghall-gbir
u l-komunikazzjoni tal-perikli u jwassal ghal klassifikazzjonijiet zbaljati, li fl-ahhar mill-ahhar ixekklu l-kapacita
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jipprotegi s-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Ghalhekk, jenhtieg li
n-notifikaturi jkunu mehtiega, abbazi tad-data disponibbli li tkun intuzat ghall-klassifikazzjoni, jipprovdu ragunijiet
ghal divergenza mill-aktar klassifikazzjoni severa jew ghall-introduzzjoni ta’ klassifikazzjoni aktar severa ghal kull
klassi ta’ periklu ghall-istess sustanza lill-Agenzija. Sabiex jigu indirizzati d-divergenzi bejn klassifikazzjonijiet aktar
recenti u dawk obsoleti, jenhtieg li n-notifikaturi jkunu mehtiega jaggornaw in-notifiki taghhom fi Zmien sitt xhur
mit-tehid ta’ decizjoni biex jinbidlu l-klassifikazzjoni u t-tikkettar ta’ sustanza skont riezami fl-Artikolu 15(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Barra minn hekk, jenhtieg li -Agenzija tkun tista’ titlob lin-notifikatur
jirrettifika entrata li tkun inkompleta, skorretta jew skaduta u li jinnotifika lill-Agenzija b'dan.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jistabbilixxi regoli specifici dwar l-imballagg li jenhtieg li jkun mghammar bi
gfieli rezistenti ghat-tfal u bi twissija li tintmess. Huwa importanti li dawk id-dispozizzjonijiet jizguraw livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk, fi zmien hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg
li -Kummissjoni tivvaluta l-effettivita ta’ dawk id-dispozizzjonijiet u I-htiega li d-dispozizzjonijiet jigu estizi ghal
klassijiet ohra ta’ periklu, b’'mod partikolari biex ir-rekwiziti ghall-gfieli rezistenti ghat-tfal jigu estizi ghall-kategorija

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

Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijo¢idali (GU
L 123, 24.4.1998, p. 1).
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1 li titratta l-korrimenti fl-ghajnejn, u tikkonsulta l-grupp ta’ esperti stabbilit fkonformita mal-Artikolu 53a(4)
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Jekk tigi identifikata tali htiega, jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta att delegat li
jemenda l-Anness II ta’ dak ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 malajr kemm jista’ jkun.

Sabiex tissahhah it-trasparenza tan-notifiki, kif ukoll biex jigi ffacilitat id-dmir tan-notifikaturi li jaslu ghal entrata ta’
notifika miftichma ghall-istess sustanza, jenhtieg li l-informazzjoni kollha nnotifikata lill-inventarju tal-klassifikaz-
zjoni u t-tikkettar tal-Agenzija ssir disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas. Minghajr pregudizzju ghall-protezzjoni
tal-interessi kummerdjali, jenhtieg li dik l-informazzjoni tinkludi l-identita tan-notifikaturi peress li l-objettiv li
jintlahaq ftehim dwar entrata li trid tigi inkluza fdak l-inventarju tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar ikun iffacilitat jekk
in-notifikaturi jkunu jafu lil min ghandhom jikkuntattjaw. Fil-kaz ta’ notifiki minn grupp ta’ manifatturi jew
importaturi, jenhtieg li jkun bizzejjed li l-identita tan-notifikatur li jissottometti l-informazzjoni fisem il-membri
l-ohrajn tal-grupp issir disponibbli ghall-pubbliku. L-Agenzija jenhtieg li tipprovdi informazzjoni dwar
il-kundizzjonijiet ghan-notifikaturi biex jaffermaw il-kunfidenzjalita u juruhom fl-inventarju. Jenhtieg li tistabbilixxi
mizuri adegwati biex tipprevjeni u tidentifika talbiet ta’ kunfidenzjalita mhux dovuti, b'mod partikolari billi twettaq
skrinjar tal-IT u verifiki manwali ghal gharrieda.

Skont l-Artikolu 45(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-korpi mahtura fl-Istati Membri ghandhom jirc¢ievu
l-informazzjoni rilevanti relatata mar-reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha sottomessa mill-importaturi
taghhom. Id-distributuri mhumiex mehtiega jissottomettu tali informazzjoni. Féerti kazijiet ta’ distribuzzjoni bejn
il-fruntieri minn Stat Membru ghal ichor, jew fejn id-distributuri jaghmlu rebranding jew tikkettar mill-gdid
tat-tahlitiet, in-nuqgas ta’ tali obbligu ta’ sottomissjoni jikkawza telf ta’ informazzjoni ghall-korpi mahtura li jista’
jzommhom milli jipprovdu reazzjoni adegwata ta’ emergenza relatata mas-sahha. Sabiex tigi ndirizzata dik
is-sitwazzjoni, jenhtieg li jigi introdott ukoll obbligu li tigi sottomessa informazzjoni relatata mar-reazzjoni ta’
emergenza relatata mas-sahha ghad-distributuri, fejn huma jkomplu jgassmu tahlitiet perikoluzi fi Stati Membri
ohrajn jew fejn jaghmlu rebranding jew tikkettar mill-gdid ta’ tahlitiet perikoluzi.

Skont I-Artikolu 45(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-korpi mahtura jrid jkollhom l-informazzjoni kollha
mehtiega disponibbli biex jipprovdu reazzjoni adegwata ta’ emergenza relatata mas-sahha. L-Agenzija diga stabbiliet
u zzomm portal ta’ notifika lic-Centri tal-avvelenament fil-livell tal-Unjoni, u stabbiliet, zviluppat u zzomm bazi
tad-data li fiha informazzjoni relatata mar-reazzjonijiet ta’ emergenza relatata mas-sahha biex tassisti lil xi Stati
Membri jikkonformaw mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Ghalhekk, I-Agenzija tkun fpozizzjoni li tissodisfa
l-kompitu li tirc¢ievi dik l-informazzjoni. Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv ghall-Istati Membri u jittieched vantagg
mill-ekonomiji ta’ skala, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jipprevedi I-ghazla li I-Agenzija tinhatar bhala
korp responsabbli biex jircievi l-informazzjoni rilevanti, fil-kaz li Stat Membru jkun jixtieq jaghmel dan.

Minbarral-Istati Membri, jenhtieg li I-Kummissjoni jew l-Agenzija jkunu jistghu juzaw l-informazzjoni statistika
marbuta mar-reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha biex jiddeterminaw kazijiet fejn jistghu jkunu mehtiega
mizuri mtejba ta’ gestjoni tar-riskju. Dan jikkomplementa b'mod utli l-informazzjoni dwar l-uzi ta’ sustanzi li jkunu
sottomessi bhala parti mir-registrazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, filwaqt li tippermetti
prijoritizzazzjoni ahjar tas-sustanzi li jkunu soggetti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u tikkontribwixxi ghall-processi ta’ gestjoni tar-riskji skont ir-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, u potenzjalment skont atti ohrajn tal-Unjoni.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jirregola r-reklamar ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi b'mod generali u jipprevedi
li reklam ghal sustanza kklassifikata bhala perikoluza ghandu jsemmi l-klassijiet ta’ periklu jew il-kategoriji ta’ periklu
kkoncernati, u reklam ghal tahlita kklassifikata bhala perikoluza jew tahlita li jkun fiha sustanza kklassifikata ghandu
jsemmi t-tipi ta’ periklu indikati fuq it-tikketta fejn tali reklam jippermetti li kuntratt ghax-xiri jigi konkluz minghajr
ma l-ewwel tkun tidher it-tikketta. Jenhtieg li dak l-obbligu jinbidel biex jigi zgurat li reklamar ghal sustanzi
u tahlitiet perikoluzi jkun fih l-aktar informazzjoni importanti ftermini ta’ sikurezza u harsien tas-sahha tal-bniedem
u tal-ambjent. Ghalhekk, jenhtieg li tali reklamar ikun fih il-pittogramma tal-periklu, il-kliem bhala sinjal, il-klassi
tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u d-dikjarazzjonijiet EUH supplimentari, b'derogi ghar-reklamar mhux
vizwali. Il-kategorija tal-periklu ma jenhtiegx li tigi pprovduta fir-reklamar, minhabba li hija riflessa
mid-dikjarazzjoni ta’ periklu.

Sabiex tigi zgurata komunikazzjoni xierqa tal-informazzjoni dwar il-perikli u l-uzu sikur tas-sustanzi kimici
lill-konsumaturi u I-konsistenza mad-dikjarazzjonijiet u l-asserzjonijiet permessi fuq it-tikketti tal-prodotti skont dan
ir-Regolament, huwa xieraq li jigi ¢carat li r-reklami ghal sustanza jew tahlita kklassifikata bhala perikoluza jenhtieg li
ma jkunx fihom dikjarazzjonijiet bhal “mhux tossi¢i”, “mhux ta’ hsara”, “li ma jniggsux”, “ckologic¢i” jew
dikjarazzjonijiet ohra li jindikaw li tali sustanza jew tahlita mhijiex perikoluza jew kwalunkwe dikjarazzjoni ohra li
hija inkonsistenti mal-klassifikazzjoni taghha. Dan l-approc¢, flimkien ma’ dispozizzjonijiet ohra fil-ligi tal-Unjoni,
jizgura li l-konsumaturi jkunu jistghu jiehdu decizjonijiet infurmati dwar ix-xiri bhala rizultat li fir-rigward ta’
sustanzi u tahlitiet perikoluzi, ikollhom informazzjoni li tkun ¢ara, affidabbli u mhux qarrieqa.
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Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma jirreferix b’'mod esplicitu ghall-offerti in generali jew ghall-offerti ta’ bejgh
mill-boghod b'mod partikolari. Konsegwentement, dan ma jindirizzax problemi specifici li jinholqu mill-bejgh
mill-boghod, bhall-bejgh online. Filwaqt li r-reklami huma mifhuma bhala stadju li jipprecedi l-offerti, b'mod
partikolari bhala informazzjoni mahsuba biex tippromwovi prodott jew servizz, kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk le,
l-offerti huma mifhuma bhala stediniet biex jigi konkluz kuntratt ta’ xiri. Bhala rizultat ta’ dik id-distinzjoni, jenhtieg
li tkun mehtiega aktar informazzjoni dwar il-periklu fl-offerti milli fir-reklami. Biex jinzamm il-pass mal-izviluppi
teknologici u l-mezzi godda ta’ bejgh, huwa mehtieg li, fil-kaz ta’ bejgh mill-boghod, inkluz dak li jsir permezz ta’
swieq onlajn, jigi rikjest li I-elementi tat-tikketta jigu indikati. L-obbligi ta’ konformita skont id-disinn stabbiliti ghal
fornituri tas-suq onlajn fl-Artikolu 31 tar-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
ghalhekk ser japplikaw ghall-wiri ta’ dawn l-elementi tat-tikketta. L-infurzar ta’ tali obbligi huwa soggett ghar-regoli
stabbiliti fil-Kapitolu IV tar-Regolament (UE) 2022/2065.

Minbarra li tipprovdi lill-industrija b'ghodod tekni¢ci u xjentifici biex tikkonforma mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi wkoll lill-awtoritajiet kompetenti b’tali ghodod, perezempiju,
bazijiet tad-data, sabiex trawwem l-implimentazzjoni. Jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jistabbilixxi
aktar fid-dettall il-mandat tal-Agenzija fdan ir-rigward. Barra minn hekk, 1-Agenzija, filwaqt li tagixxi bhala korp
mahtur minn awtorita kompetenti ta’ Stat Membru bl-iskop i tir¢ievi informazzjoni ghal reazzjoni ta’ emergenza
relatata mas-sahha, jenhtieg li tipprovdi lill-korp nazzjonali mahtur rilevanti ta’ dak I-Istat Membru b’access ghal dik
l-informazzjoni.

Wara konsultazzjoni mal-grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni tal-Awtoritajiet Kompetenti ghar-Regolamenti (KE)
Nru 1907/2006 u (KE) Nru 1272/2008, il-Kummissjoni tadatta regolarment I-Annessi tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ghall-progress tekniku u xjentifiku. Skont l-Artikolu 53¢ tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
il-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull setgha moghtija lilha. Kien difficli li tigi
applikata dik id-dispozizzjoni meta jigu emendati partijiet differenti tal-Anness VI tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 li huma soggetti ghal setghat differenti. Bmod partikolari fil-kaz tal-introduzzjoni simultanja ta’
noti godda fil-Parti 1 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 li jappartjenu ghal entrati godda fit-Tabella
3 tal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u l-introduzzjoni ta’ entrati godda fl-istess Anness,
l-adozzjoni ta’ atti delegati separati rrizultat fis-separazzjoni artifi¢jali ta’ dispozizzjonijiet intrinsikament relatati
u, b’hekk, affettwat b'mod hazin il-koerenza billi talbet l-adozzjoni simultanja ta’ Zewg atti delegati differenti izda
relatati. Fkazijiet bhal dawn, jenhtieg li jkun possibbli li jigi adottat att delegat wiched fir-rigward ta’ setghat delegati
differenti.

Fkonformita mad-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**), huwa mehtieg li l-ittestjar fuq
l-annimali jigi sostitwit, imnaqqas jew irfinat, bil-hsieb li hekk kif ikun xjentifikament possibbli l-uzu tal-annimali
ghall-ittestjar jigi eliminat gradwalment. Jenhtieg li I-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 timmira
ghall-promozzjoni u l-uzu ta’ approc¢i alternattivi, b'mod partikolari metodi ta’ ittestjar li ma jinvolvux l-annimali li
jkunu adatti ghall-valutazzjoni tal-klassifikazzjoni ambjentali u tas-sahha tas-sustanzi kimici, kull fejn ikun possibbli.
Sabiex tithaffef it-tranzizzjoni ghal metodi li ma jinvolvux l-ttestjar tal-annimali, bil-ghan ahhari Ii l-ittestjar fuq
l-annimali jigi sostitwit bis-shih, kif ukoll sabiex tittejjeb l-efficjenza tal-valutazzjonijiet tal-perikli kimici,
l-innovazzjoni fil-qasam tal-metodi li ma jinvolvux l-ittestjar tal-annimali jenhtieg li tigi promossa, monitorata
u evalwata b’'mod regolari. II-Kummissjoni u I-Istati Membri jenhtieg li jikkooperaw bil-hsieb tal-promozzjoni
tal-adattament tal-kriterji ghal approc¢¢i alternattivi, b'mod partikolari metodi ta’ ttestjar li ma jinvolvux l-annimali,
fil-GHS u sussegwentement jinkludu dawk il-kriterji fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 minghajr dewmien.

L-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jipprevedi informazzjoni armonizzata rigward ir-reazzjoni ta’
emergenza relatata mas-sahha u l-mizuri preventivi li ghandhom jigu ricevuti minn korpi mahtura, u jistabbilixxi
r-rekwiziti generali, l-informazzjoni li ghandha tkun inkluza fsottomissjoni, il-format tas-sottomissjoni u certi
formuli standard. Sabiex jigu pprovduti certezza u carezza legali dwar I-ghazla ghas-sottomissjoni ta’ informazzjoni
relatata ma’ tahlitiet u fjuwils standardizzati fil-kuntest tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
definizzjoni tat-terminu “kompozizzjoni li tikkonforma ma’ formula standard” u l-obbligu li jigu pprovduti l-isem
u d-deskrizzjoni tal-prodott tal-formula standard fis-sottomissjoni u tal-fjuwil, u jenhtieg li tigi prevista fdak
ir-Regolament, wkoll I-ghazla li tigi sottomessa informazzjoni dwar il-komponenti anki jekk dawn ma jkunux dejjem
prezenti fcerti kazijiet.

Sabiex jigu pprovduti aktar certezza u carezza legali tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jenhtieg li
dak ir-Regolament jispecifika ulterjorment meta jkunu mehtiega aggornamenti tas-sottomissjoni, kif ukoll modi kif
jigu identifikati t-tahlita, is-sottomittent u l-punt ta’ kuntatt permezz tal-identifikatur tal-prodott taghhom.

Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw
ghal skopijiet xjentifici (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).
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Meta jkun xieraq, jenhtieg li l-Agenzija tipprovdi aktar gwida dwar l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet relatati
mar-riezami mehtieg minn dan ir-Regolament.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jigi emendat skont dan.

L-emendi introdotti b’dan ir-Regolament iwessghu l-kompiti, il-volum ta’ xoghol u I-mandat tal-Agenzija. Sabiex jigu
pprovduti gharfien espert, appogg u evalwazzjonijiet xjentifici bir-reqqa adegwati, jenhtieg li jigi Zgurat finanzjament
xieraq u stabbli ghall-Agenzija.

Sabiex jigi zgurat li I-fornituri tas-sustanzi u tat-tahlitiet ikollhom iz-zmien biex jadattaw ghar-regoli I-godda dwar
il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg, jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ xi dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
jenhtieg li ma jkunux mehtiega jigu kklassifikati mill-gdid jew ittikkettati mill-gdid fkonformitda ma’ dan
ir-Regolament, sabiex jigi evitat piz addizzjonali fuq il-fornituri ta’ sustanzi u tahlitiet.

Fkonformita mad-dispozizzjonijiet tranzitorji tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jenhtieg li I-fornituri jkollhom
il-possibbilta li japplikaw id-dispozizzjonijiet il-godda dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg introdotti
b'dan ir-Regolament fuq bazi volontarja qabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri minhabba li
t-tniggis ambjentali huwa transkonfinali u ¢-cittadini tal-Unjoni jenhtieg li jibbenefikaw minn protezzjoni ugwali
tas-sahha u tal-ambjent taghhom u minhabba li jenhtieg li s-sustanzi u t-tahlitiet jic¢irkolaw liberament fis-suq
tal-Unjoni, izda jistghu pjuttost, minhabba l-iskala taghhom, jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta
mizuri, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
Fkonformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-objettivi,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

1)

fl-Artikolu 1(1), jizdied il-punt li gej:

“(f) jipprovdi obbligu ghall-utenti downstream, l-importaturi u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b) u (1c) li
jissottomettu informazzjoni rilevanti ghal reazzjoni adegwata ta’ emergenza relatata mas-sahha lill-korpi mahtura
fkonformita mal-Anness VIIL”;

fl-Artikolu 2, jizdiedu l-punti li gejjin:

“38. ‘stimi tat-tossicita akuta’ tfisser valuri numerici numerici li huma uzati biex jikklassifikaw is-sustanzi u t-tahlitiet
fwahda minn erba’ kategoriji ta’ periklu ta’ tossicita akuta bbazati fuq ir-rotta ta’ esponiment orali, dermali jew ta’
tehid bin-nifs.

39. ‘mezz ta’ data’ tfisser simbolu tal-barcode lineari, simbolu bidimensjonali jew mezz iehor ta’ gbir awtomatiku
tad-data ta’ identifikazzjoni li jista’ jinqara minn apparat;

40. ‘rikarika’ tfisser operazzjoni li biha konsumatur jew utent professjonali jimla imballagg b’sustanza jew tahlita
perikoluza offruta minn fornitur matul attivita kummer¢jali, kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk minghajr hlas;

41. ‘stazzjon ta’ rikarika’ tfisser post fejn fornitur joffri sustanzi jew tahlitiet perikoluzi lill-konsumaturi jew lill-utenti
professjonali li jistghu jinxtraw permezz ta’ rikarika, kemm jekk manwalment jew permezz ta’ taghmir
awtomatiku jew semi-awtomatiku.;”

l-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3. Jekk sustanza hija soggetta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati skont it-Titolu V, permezz ta’
entrata fil-Parti 3 tal-Anness VI, dik is-sustanza ghandha tkun klassifikata fkonformita ma’ dik l-entrata, u ma
ghandhiex issir klassifikazzjoni ta’ dik is-sustanza skont it-Titolu II ghall-klassijiet ta’ periklu, differenzjazzjonijiet,
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sakemm entrata fil-Parti 3 tal-Anness VI ma tispecifikax li ghandha tapplika klassifikazzjoni armonizzata ghal
forma specifika jew stat fiziku ta’ dik is-sustanza.

Madankollu, meta s-sustanza taqa’ wkoll fi klassi ta’ periklu jew differenzjazzjoni wahda jew aktar jew tkun fforma
jew stat fiziku mhux kopert minn entrata fil-Parti 3 tal-Anness VI, il-klassifikazzjoni taghha fkonformita
mat-Titolu II ghandha titwettaq ghal dawk il-klassijiet ta’ periklu, differenzjazzjonijiet u forom jew stati fizi¢i.”

(b) jizdied il-paragrafu li gej:

“11.  Sustanza jew tahlita m’'ghandhiex tigi imqieghda fis-suq sakemm fornitur, stabbilit fl-Unjoni, li ghandu jigi
identifikat fuq it-tikketta, waqt li jkun qed iwettaq attivita industrijali jew professjonali ma jissodisfax ir-rekwiziti
stabbiliti fdan ir-Regolament fir-rigward tas-sustanzi jew tat-tahlita inkwistjoni”;

(4) l-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, jiddahhal il-punt li gej:
“(ca) data miksuba minn metodologiji ta’ approc¢ godda;”;
(b) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“3.  Sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed, fil-forma ta’ kostitwent individwali, impurita identifikata
jew addittiv, li ghalih tkun disponibbli l-informazzjoni rilevanti msemmija fil-paragrafu 1, ghandha tigi evalwata
bl-uzu tal-informazzjoni disponibbli dwar dawk il-kostitwenti maghrufa, kif ukoll dwar is-sustanza nnifisha.

4.  Ghall-evalwazzjoni ta’ sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed skont il-Kapitolu 2 brabta
mal-klassijiet ta’ periklu ‘mutagenicita ghac-celloli germinali’, ‘kar¢inogenicita’, ‘tossicita riproduttiva’, ‘interferenza
endokrinali ghas-sahha tal-bniedem’ u ‘interferenza endokrinali ghall-ambjent’ imsemmija fit-tagsimiet 3.5., 3.6.,
3.7., 3.11. u 4.2. tal-Anness I, il-manifattur, l-importatur u l-utent downstream ghandu juza l-informazzjoni
disponibbli rilevanti msemmija fil-paragrafu 1 ghal kull wiehed mill-kostitwenti maghrufa.

Ghandha titqies l-informazzjoni disponibbli rilevanti dwar sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed
innifisha meta tigi ssodisfata wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) l-informazzjoni turi proprjetajiet mutagenici ghac-celloli germinali, karcinogenici jew tossici ghar-riproduz-
zjoni, jew interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(b) l-informazzjoni tappogga l-konkluzjonijiet ibbazati fuq l-informazzjoni disponibbli rilevanti dwar il-kostit-
wenti fis-sustanza.

L-informazzjoni rilevanti disponibbli dwar is-sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed innifisha li turi
nuqqas tal-proprjetajiet imsemmija fil-punt (a) jew proprjetajiet inqas severi ma ghandhiex tichu precedenza fuq
l-informazzjoni rilevanti disponibbli dwar il-kostitwenti fis-sustanza.

5. Ghall-evalwazzjoni ta’ sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed skont il-Kapitolu 2 ta’ dan it-Titolu
brabta mal-proprjetajiet ta’ bijodegradazzjoni, persistenza, mobbilta u bijoakkumulazzjoni fi hdan il-klassijiet ta’
periklu ‘perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku’, ‘persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i’ jew persistenti hafna,
proprjetajiet bijoakkumulattivi hafna u ‘persistenti, mobbli u tossi¢i jew persistenti hafna, proprjetajiet mobbli
hafna’ imsemmija fit-tagsimiet 4.1.2.8, 4.1.2.9, 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2, 4.4.2.3.1 u 4.4.2.3.2 tal-Anness [, il-manifattur,
l-importatur u l-utent downstream ghandu juza l-informazzjoni rilevanti disponibbli msemmija fil-paragrafu 1
ghal kull wiehed mill-kostitwenti maghrufa fis-sustanza.

Meta tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin, ghandha titgies l-informazzjoni disponibbli rilevanti dwar
sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed innifisha:

(a) l-informazzjoni turi proprjetajiet ta’ persistenza, mobbilta u bijoakkumulazzjoni jew nuqgas ta’ degradazzjoni.

(b) l-informazzjoni tappogga l-konkluzjonijiet ibbazati fuq l-informazzjoni disponibbli rilevanti dwar il-kostit-
wenti fis-sustanza.

10/34 ELL http:/|data.curopa.eu/eli/reg/2024/2865/0j



GU L, 20.11.2024

MT

®)

(6)

L-informazzjoni rilevanti disponibbli dwar is-sustanza li jkun fiha aktar minn kostitwent wiehed innifisha i turi
nuqgas tal-proprjetajiet imsemmija fil-punt (a) jew proprjetajiet inqas severi ma ghandhiex tiehu precedenza fuq
l-informazzjoni rilevanti disponibbli dwar il-kostitwenti fis-sustanza.

6. Il-paragrafi 4 u 5 ma ghandhomx japplikaw ghal sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiched li
huma estratti minn pjanti jew partijiet tal-pjanti u li mhumiex modifikati kimikament kif definit fl-Artikolu 3,
il-punt 40, tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

7. Ghall-fini tal-paragrafu 6, ‘pjanti’ tirreferi ghal organizmi hajjin jew mejtin mir-renji Plantae u Fungi,
u tinkludi l-alka, il-likeni u I-hmira.

8. Ghal certi sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed li mhumiex koperti mill-paragrafu 6, meta
-Kummissjoni tir¢ievi evidenza li r-regoli stabbiliti fil-paragrafi 4 jew 5 jistghu ma jkunux adattati ghal certi
sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed, il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija biex tevalwa d-data

disponibbli.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 53a biex temenda l-Anness I billi
tohloq tagsima gdida u billi tinkludi u timmodifika, fdik it-tagsima, id-derogi mill-paragrafu 4 jew 5 dwar
il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiched. Ghal dawk l-atti delegati,
il-Kummissjoni ghandha tqis l-evidenza xjentifika, l-avvanzi fl-gharfien, u l-opinjoni tal-Agenzija meta disponibbli,
biex tikklassifika b'mod xieraq is-sustanzi li jkun fihom aktar minn kostitwent wiehed dment li jkun zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.”;

l-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, jiddahhal il-punt li gej:

=

9,9

“(ca) data miksuba minn metodologiji ta’ approc¢ godda”;
il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b'dan li gej:

“3.  Ghall-evalwazzjoni tat-tahlitiet skont il-Kapitolu 2 ta’ dan it-Titolu b'rabta mal-klassijiet ta’ periklu
‘mutagenicita ghac-celloli germinali’, ‘kar¢inogenicita’, ‘tossicita riproduttiva’, ‘proprjeta ta’ interferenza endokrinali
ghas-sahha tal-bniedem’ u ‘proprjeta ta’ interferenza endokrinali ghall-ambjent’ imsemmija fit-taqsimiet 3.5.3.1.,
3.6.3.1, 3.7.3.1,, 3.11.3.1. u 4.2.3.1. tal-Anness I, il-manifattur, l-importatur u l-utent downstream ghandu juza
biss l-informazzjoni rilevanti disponibbli msemmija fil-paragrafu 1 ghas-sustanzi fit-tahlita u mhux ghat-tahlita
nnifisha.

Madankollu, meta d-data tat-test disponibbli dwar it-tahlita nnifisha turi proprjetajiet mutagenici ghac-celloli
germinali, kar¢inogenici jew tossici ghar-riproduzzjoni, jew proprjetajiet ta’ interferenza endokrinali ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent i ma jkunux gew identifikati mill-informazzjoni rilevanti disponibbli dwar
is-sustanza individwali msemmija fl-ewwel subparagrafu, dik id-data ghandha titgies ukoll ghall-finijiet
tal-evalwazzjoni tat-tahlita msemmija fl-ewwel subparagrafu.

4.  Ghall-evalwazzjoni tat-tahlitiet skont il-Kapitolu 2 ta’ dan it-Titolu b’rabta mal-proprjetajiet bijodegradaz-
zjoni, persistenza, mobbilta u bijoakkumulazzjoni fi hdan il-klassijiet ta’ periklu ‘perikoluzi ghall-ambjent
akkwatiku’, “persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew proprjetajict persistenti hafna, bijoakkumulattivi hafna
u persistenti, mobbli u tossici jew proprjetajiet persistenti hafna, mobbli hafna imsemmija fit-taqsimiet 4.1.2.8.,
4.1.2.9.,4.3.2.3.1,, 4.3.2.3.2,, 4.4.2.3.1. u 4.4.2.3.2. tal-Anness I, il-manifattur, l-importatur u l-utent downstream
ghandu juza biss l-informazzjoni rilevanti disponibbli msemmija fil-paragrafu 1 ghas-sustanzi fit-tahlita u mhux
ghat-tahlita nnifisha.”;

fl-Artikolu 9, il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dan li gej:

“3.

Fejn il-kriterji msemmija fil-paragrafu 1 ma jistghux jigu applikati direttament ghall-informazzjoni identifikata

disponibbli, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom iwettqu evalwazzjoni billi japplikaw
determinazzjoni tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju espert fkonformita mat-tagsima 1.1.1 tal-Anness I ta’ dan
ir-Regolament, filwaqt li jiznu l-informazzjoni kollha disponibbli li ghandha effett fuq id-determinazzjoni tal-perikli
tas-sustanza jew tat-tahlita, u fkonformita mat-tagsima 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

4.

Meta jevalwaw l-informazzjoni dwar il-periklu ghat-tahlitiet, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream

ghandhom, meta d-data tat-test ghat-tahlita nnifisha ma tkunx adegwata jew ma tkunx disponibbli, japplikaw
il-prin¢ipji pont msemmija fit-tagsima 1.1.3. tal-Anness I u fkull tagsima tal-Partijiet 3 u 4 ta’ dak l-Anness
ghall-finijiet tal-evalwazzjoni.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j

11/34



MT GUL, 20.11.2024

Jekk tkun disponibbli iktar minn tahlita ttestjata simili wahda meta japplikaw il-principji pont, il-manifatturi,
l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom japplikaw determinazzjoni tal-piz tal-evidenza bl-uzu ta’ gudizzju
espert fkonformita mat-tagsima 1.1.1. tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament, filwaqt li jiznu l-informazzjoni kollha
disponibbli li ghandha effett fuq id-determinazzjoni tal-perikli tat-tahlita, u fkonformita mat-taqsima 1.2 tal-Anness XI
tar-Regolament (KE) Nru 19072006, biex jaghzlu t-tahlitiet ittestjati simili l-aktar idonei fkonformita mal-Artikolu
6(5) ta’ dan ir-Regolament ghad-decizjoni taghhom dwar il-klassifikazzjoni.

Meta jevalwaw l-informazzjoni dwar il-periklu ghat-tahlitiet, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream
ghandhom, fejn dik l-informazzjoni ma tippermettix l-applikazzjoni tal-princ¢ipji pont fkonformita mal-ewwel
u t-tieni subparagrafi, jevalwaw l-informazzjoni billi japplikaw il-metodu l-ichor jew il-metodi l-ohrajn stabbiliti
fil-Partijiet 3 u 4 tal-Anness 1.”;

(7) l-Artikolu 10 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 10

Limiti ta’ konc¢entrazzjoni, fatturi M u stimi tat-tossicita akuta ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet

1. I-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici u l-limiti ta’ koncentrazzjoni generi¢i huma limiti assenjati lil sustanza li
jindikaw livell limitu li fih jew ’il fuq minnu l-prezenza ta’ dik is-sustanza f'sustanza ohra jew f'tahlita bhala impurita,
addittiv jew kostitwent individwali identifikati twassal ghall-klassifikazzjoni tas-sustanza jew tat-tahlita bhala
perikoluza.

[l-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici ghandhom jigu stabbiliti mill-manifattur, mill-importatur jew mill-utent
downstream, fejn informazzjoni xjentifika adegwata u affidabbli turi li I-periklu ta’ sustanza huwa evidenti meta dik
is-sustanza tkun prezenti flivell taht il-koncentrazzjonijiet stabbiliti ghal kwalunkwe klassi ta’ periklu fil-Parti 2
tal-Anness [ jew taht il-limiti ta’ koncentrazzjoni generici stabbiliti ghal kwalunkwe klassi ta’ periklu fil-Partijiet 3, 4
u 5 tal-Anness I.

Manifatturi, importaturi u utenti downstream jistghu jistabbilixxu limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku ghal sustanza
feirkostanzi eccezzjonali meta informazzjoni xjentifika adegwata, affidabbli u konkluziva turi li I-periklu ta’ sustanza
kklassifikata bhala perikoluza mhuwiex evidenti flivell 'il fuq mill-koncentrazzjonijiet stabbiliti ghall-klassi ta’ periklu
rilevanti fil-Parti 2 tal-Anness I jew il fuq mil-limiti ta’ koncentrazzjoni generici stabbiliti ghall-klassi ta’ periklu
rilevanti fil-Partijiet 3, 4 u 5 ta’ dak 1-Anness.

2. Il-manifatturi, limportaturi u l-utenti downstream ghandhom jistabbilixxu I-fatturi M ghas-sustanzi kklassifikati
bhala perikoluzi ghall-ambjent akkwatiku, kategorija akuta 1 jew kategorija kronika 1.

3. Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom jistabbilixxu stimi tat-tossicita akuta ghal sustanzi
klassifikati bhala tossi¢i b'mod akut ghas-sahha tal-bniedem.

4. B'deroga mill-paragrafu 1, it-tieni u t-tielet subparagrafu, ma ghandhomx jigu stabbiliti limiti ta’ koncentrazzjoni
specifici ghal klassijiet ta’ periklu jew differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 tal-Anness VI.

5. Bderoga mill-paragrafu 2, il-fatturi M ma ghandhomx jigu stabbiliti ghal klassijiet ta’ periklu jew
differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 tal-Anness VI li ghalihom jinghata fattur M fdik
il-Parti.

Madankollu, meta ma jinghatax fattur M fil-Parti 3 tal-Anness VI ghas-sustanzi kklassifikati bhala perikoluzi
ghall-ambjent akkwatiku, kategorija akuta 1 jew kategorija kronika 1, il-manifattur, l-importatur jew l-utent
downstream ghandhom jistabbilixxu fattur M abbazi tad-data disponibbli ghas-sustanza. Meta tahlita li tinkludi
s-sustanza tigi kklassifikata mill-manifattur, mill-importatur jew mill-utent downstream bl-uzu tal-metodu ta’
addizzjoni, ghandu jintuza dak il-fattur M.

6.  B'deroga mill-paragrafu 3, l-istimi tat-tossicita akuta ma ghandhomx jigu stabbiliti ghal klassijiet ta’ periklu jew
differenzjazzjonijiet armonizzati ghas-sustanzi inkluzi fil-Parti 3 tal-Anness VI li ghalihom tinghata stima tat-tossicita
akuta fdik il-Parti.

7. Meta jistabbilixxu I-limitu ta” koncentrazzjoni specifiku, il-fattur M jew l-istima tat-tossicita akuta, il-manifatturi,
l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom iqisu kwalunkwe limitu ta’ koncentrazzjoni specifiku, fattur M jew
stima tat-tossicita akuta ghal dik is-sustanza li gew inkluzi fl-inventarju tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar.
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8. I-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici stabbiliti fkonformita mal-paragrafu 1, it-tieni u t-tielet subparagrafi,
ghandhom jichdu precedenza fuq il-limiti ta’ koncentrazzjoni stabbiliti fit-tagsimiet rilevanti tal-Parti 2 tal-Anness I jew
il-limiti ta’ koncentrazzjoni generici ghall-klassifikazzjoni stabbiliti fit-taqsimiet rilevanti tal-Partijiet 3, 4 u 5 ta’ dak
l-Anness.

9.  L-Agenzija ghandha tipprovdi aktar gwida ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 2 u 3.

10.  Meta tahlita jkun fiha sustanza li tkun ikklassifikata bhala perikoluza biss minhabba l-prezenza ta’ impurita,
addittiv jew kostitwent individwali identifikati, il-limiti ta” koncentrazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, it-tieni u t-tielet
subparagrafi, ghandhom japplikaw ghall-koncentrazzjoni ta’ dik l-impurita, l-addittiv jew il-kostitwent individwali
identifikati fit-tahlita.

11.  Meta tahlita jkun fiha tahlita ohra, il-limiti ta’ konc¢entrazzjoni msemmija fil-paragrafu 1, it-tieni u t-tielet
subparagrafi, ghandhom japplikaw ghall-koncentrazzjoni tal-impurita, tal-addittiv jew tal-kostitwent individwali
identifikati msemmija fil-paragrafu 10 fit-tahlita finali li tirrizulta.”;

l-Artikolu 13 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 13

Decizjoni ta’ klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet

Jekk l-evalwazzjoni mwettqa skont I-Artikoli 9 u 12 turi li I-perikli asso¢jati mas-sustanza jew it-tahlita jissodisfaw
il-kriterji ghal klassifikazzjoni fi klassi wahda jew aktar ta’ periklu jew differenzjazzjoni fil-Partijiet 2 sa 5
tal-Anness I, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream ghandhom jikklassifikaw is-sustanza jew it-tahlita jew,
jekk xjentifikament iggustifikat, forom specifici jew stati fizici taghha, frelazzjoni mal-klassi jew il-klassijiet ta’ periklu
jew id-differenzjazzonijiet rilevanti billi jassenjaw dan li gej:

(a) kategorija ta’ periklu wahda jew aktar ghal kull klassi ta’ periklu jew differenzjazzjoni rilevanti;

(b) soggett ghall-Artikolu 21, dikjarazzjoni ta’ periklu wahda jew aktar li tikkorrispondi ma’ kull kategorija ta’ periklu
assenjata fkonformita mal-punt (a).”;

fl-Artikolu 18(3), il-punt (b) huwa sostitwit b'dan i gej:

“(b) l-identita tas-sustanzi kollha fit-tahlita li jikkontribwixxu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlita fir-rigward ta’ tossicita
akuta, korruzjoni tal-gilda jew hsara serja fl-ghajnejn, mutagenicita ghac-celloli germinali, kar¢inogenicita,
tossicita riproduttiva, sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda, tossicita specifika ghal organi ta’ mira jew periklu
ta’ aspirazzjoni, proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossici, persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna,
persistenti, mobbli u tossici, persistenti hafna u mobbli hafna, jew ta’ interferenza endokrinali ghas-sahha umana
jew tal-ambjent.”;

(10) fl-Artikolu 23, jizdied il-punt li gej:

“(g) munizzjon kif definit fl-Artikolu 1(1), il-punt (3), tad-Direttiva (UE) 2021/555 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (¥) sakemm ma jkunx oggett li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 4(8) ta’ dan ir-Regolament.

(*)  Id-Direttiva (UE) 2021/555 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Marzu 2021 dwar il-kontroll
tal-akkwist u l-pussess ta” armi (GU L 115, 6.4.2021, p. 1).”;

(11) Fl-Artikolu 24(2), it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“I-livell tat-tariffi ghandu jigi ddeterminat mill-Kummissjoni permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 54(2) ta’ dan
ir-Regolament.”;

(12) l-Artikolu 25 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:
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“3.  Il-fornitur jista’ jinkludi informazzjoni supplimentari fit-tagsima ghall-informazzjoni supplimentari fuq
it-tikketta minbarra dik imsemmija fil-paragrafi 1, 2 u 6 sa 9, dment li dik l-informazzjoni ma taghmilx
l-identifikazzjoni tal-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1), il-punti (a) sa (g), aktar difficli u li din
tipprovdi aktar dettalji u ma tikkontraddixxix jew tqajjem dubju dwar il-validita tal-informazzjoni specifikata minn
dawk l-elementi.”;

(b) fil-paragrafu 6, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ir-regoli spec¢jali dwar it-tikkettar stabbiliti fil-Parti 2 tal-Anness I ghandhom japplikaw ghat-tahlitiet li fihom
is-sustanzi msemmija fil-Parti 2 ta’ dak I-Anness.”;

(c) jizdied il-paragrafu li gej:

“9.  L-elementi tat-tikketta li jirrizultaw mir-rekwiziti stabbiliti fatti ohrajn tal-Unjoni ghandhom jitgieghdu
fit-taqsima ghall-informazzjoni supplimentari fuq it-tikketta.”;

(13) l-Artikolu 29 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  Meta l-imballagg ta’ sustanza jew ta’ tahlita jkun jew f'tali ghamla jew forma jew inkella jkun tant zghir li
jkun impossibbli li jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 31 ghal tikketta bil-lingwi tal-Istat Membru fejn
is-sustanza jew it-tahlita tigi introdotta fis-suq, l-elementi tat-tikketta stabbiliti fl-Artikolu 17(1) ghandhom jigu
pprovduti fkonformita mat-Tagsima 1.5.1 tal-Anness L.”;

Cx

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Meta sustanza jew tahlita perikoluza msemmija fil-Parti 5 tal-Anness II tigi pprovduta lill-pubbliku generali
minghajr imballagg, l-informazzjoni dwar it-tikkettar ghandha tigi pprovduta fkonformita mad-dispozizzjoni li
tirreferi ghal dik is-sustanza jew dik it-tahlita f'dik il-Parti.”;

(c) jizdied il-paragrafu li gej:

“4b.  B'deroga mill-Artikolu 17(1), ir-rekwizit tat-tikkettar stabbilit fdak l-Artikolu ma ghandux japplika
ghall-imballagg tal-munizzjon mahsub li jintuza mill-forzi tad-difiza, fejn it-tikkettar fkonformita ma’ dak
ir-rekwizit jikkostitwixxi riskju inaccettabbli ghas-sigurta tal-munizzjon jew ghall-persunal militari jew mhux
militari, u ma jkunx jista’ jigi Zgurat bizzejjed kamuflagg.

Fil-kaz imsemmi fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream
ghandhom jipprovdu lill-forzi tad-difiza l-iskeda tad-data tas-sikurezza jew, jekk l-ebda skeda tad-data tas-sikurezza
mhija mehtiega, kopja tal-elementi tat-tikketta hekk kif previsti fl-Artikolu 17.7

(14) l-Artikolu 30 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 30

Aggornament tal-informazzjoni fuq it-tikketti

1. Fkaz ta’ bidla fir-rigward tal-klassifikazzjoni jew tat-tikkettar ta’ sustanza jew tahlita, li tirrizulta fiz-zieda ta’
klassi ta’ periklu gdida jew fi klassifikazzjoni aktar severa, jew li tirrikjedi informazzjoni supplimentari gdida fuq
it-tikketta fkonformita mal-Artikolu 25, il-fornitur ta’ dik is-sustanza jew ta’ dik it-tahlita ghandu jizgura li t-tikketta
tigi aggornata minghajr dewmien zejjed u fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard minn 6 xhur wara li jinkisbu r-rizultati
tal-evalwazzjoni l-gdida msemmija fl-Artikolu 15(4) minn dak il-fornitur jew jigu komunikati lilu.

2. Meta tkun mehtiega bidla fir-rigward tal-klassifikazzjoni jew tat-tikkettar ta’ sustanza jew tahlita ghajr dawk
imsemmija fil-paragrafu 1, il-fornitur ta’ dik is-sustanza jew ta’ dik it-tahlita ghandu jizgura li t-tikketta tigi aggornata
minghajr dewmien zejjed u fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard minn 18-il xahar wara li jinkisbu r-rizultati
tal-evalwazzjoni l-gdida msemmija fl-Artikolu 15(4) minn dak il-fornitur jew jigu kkomunikati lilu.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw meta bidla fir-rigward tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar ta’ sustanza
jew tahlita tkun giet skattata minn klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ sustanza stabbilita fatt delegat adottat
skont 1-Artikolu 37(5) jew minn dispozizzjoni stabbilita fatt delegat adottat skont I-Artikolu 53(1). Fkazijiet bhal
dawn, il-fornitur ghandu jizgura li t-tikketta tigi aggornata sad-data stabbilita fl-att delegat rispettiv.
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4. Il-fornitur ta’ sustanza jew tahlita li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jew
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jaggorna t-tikketta fkonformita ma’ dawk ir-Regolamenti”;

(15) l-Artikolu 31 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l.  It-tikketti ghandhom jitwahhlu sewwa fuq wic¢ wiched jew aktar tal-imballagg li jkun immedjatament fih
is-sustanza jew it-tahlita u ghandhom ikunu jistghu jingraw orizzontalment meta l-pakkett jitpogga b'mod
normali. It-tikketta tista’ tigi pprezentata wkoll fforma ta’ tikketta li tintewa.”;

(b) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“la.  Meta t-tikketta tigi pprezentata fil-forma ta’ tikketta li tintewa, l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu
17(1) ghandhom jigu pprezentati fkonformita mat-Taqsima 1.2.1.6 tal-Anness I.

1b.  Meta tintuza tikketta digitali hekk kif previst fl-Artikolu 34a(1), mezz ta’ data li jirreferi ghal dik it-tikketta
digitali ghandu jitwahhal sew jew jigi stampat fuq it-tikketta fizika jew fuq l-imballagg hdejn it-tikketta b’tali mod li
jkun jista’ jigi pprocessat awtomatikament minn apparati digitali li jintuzaw b'mod wiesa.

Meta l-elementi tat-tikketta jigu pprovduti biss fuq tikketta digitali skont I-Artikolu 34a(2), il-mezz ta’ data ghandu
jkun akkumpanjat mid-dikjarazzjoni ‘Aktar informazzjoni ta’ periklu disponibbli online’ jew minn indikazzjoni
simili.”;

(c) l-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  L-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) ghandhom ikunu mmarkati b’'mod car u li ma jithassarx.
Dawn ghandhom jispikkaw b'mod ¢ar mill-isfond u jkunu ta’ tali dags u spazjati b’tali mod li jkunu jistghu jinqraw
facilment. Huma ghandhom jigu fformattjati fkonformita mat-Tagsima 1.2.1 tal-Anness L.

(16) fl-Artikolu 32, il-paragrafu 6 huwa mhassar;
(17) fit-Titolu III, jizdied il-Kapitolu li gej:
“Kapitolu 3

Formati ta’ tikkettar

Artikolu 34a
Tikkettar fiziku u digitali

1. L-elementi tat-tikketta tas-sustanzi u tat-tahlitiet imsemmija fl-Artikolu 17 ghandhom jigu pprovduti fuq tikketta
fforma fizika (tikketta fizika’). Barra mit-tikketta fizika, l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17 jistghu jigu
pprovduti fformat digitali (‘tikketta digitali).

2. Bderoga mill-paragrafu 1, il-fornituri jistghu jipprovdu l-elementi tat-tikketta stabbiliti fit-Tagsima 1.6.
tal-Anness I fuq tikketta digitali biss.

Meta l-elementi tat-tikketta stipulati fit-Tagsima 1.6 tal-Anness I jigu pprovduti fuq tikketta digitali biss, il-fornituri
ghandhom, fuq talba orali jew bil-miktub jew meta t-tikketta digitali tkun temporanjament mhux disponibbli
fil-mument tax-xiri tas-sustanza jew tat-tahlita, jipprovdu dawk l-elementi tat-tikketta b'mezzi alternattivi. l-fornituri
ghandhom jipprovdu dawk l-elementi indipendentement mix-xiri u minghajr hlas.

3. Meta l-informazzjoni tigi pprovduta permezz ta’ tikketta digitali, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti ghat-tikketti
digitali stabbiliti fl-Artikolu 34b.
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Artikolu 34b
Rekwiziti ghat-tikkettar digitali

1. Fejn, skont l-Artikolu 31(1b), fornitur iwahhal jew jistampa mezz ta’ data marbut ma’ tikketta digitali, dak
il-fornitur ghandu jizgura li t-tikketta digitali tissodisfa r-regoli generali u r-rekwizit teknici li gejjin:

(a) l-elementi kollha tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) ghandhom jigu pprovduti flimkien fpost wiched
u separati minn informazzjoni ohra;

(b) l-informazzjoni fuq it-tikketta digitali ghandha tkun tista’ tigi mfittxija;
(c) linformazzjoni fuq it-tikketta digitali ghandha tkun accessibbli ghall-utenti kollha fl-Unjoni u ghandha tibga’
accessibbli ghal perjodu ta” mill-ingas 10 snin jew ghal perjodu itwal fejn mehtieg minn legizlazzjoni ohra

tal-Unjoni;

(d) it-tikketta digitali ghandha tkun accessibbli minghajr hlas, minghajr il-htiega li tirregistra jew li tnizzel jew tinstalla
applikazzjonijiet, jew li tipprovdi password;

(e) l-informazzjoni fuq it-tikketta digitali ghandha tigi pprezentata b’'mod li jigu indirizzati wkoll il-htigijiet ta” gruppi
vulnerabbli u jigu appoggati, kif rilevanti, l-adattamenti mehtiega biex jigi ffacilitat l-access ghall-informazzjoni
minn dawk il-gruppi;

(f) l-informazzjoni fuq it-tikketta digitali ghandha tkun accessibbli b'mhux aktar minn Zewg klikks;

(g) it-tikketta digitali ghandha tkun accessibbli permezz tat-teknologiji digitali uzati b’'mod wiesa’ u kompatibbli
mas-sistemi operattivi u l-brawzers ewlenin kollha;

(h) fejn l-informazzjoni fuq t-tikketta digitali tkun accessibbli b'aktar minn lingwa wahda, I-ghazla tal-lingwa ma
ghandhiex tkun ikkundizzjonata mill-post geografiku minn fejn l-informazzjoni hija accessata.

2. Ghandu jkun ipprojbit li tigi traccata, analizzata jew uzata kwalunkwe informazzjoni dwar l-uzu ghal skopijiet li
jmorru lil hinn minn dak li huwa assolutament mehtieg ghall-forniment ta’ tikkettar digitali”;

(18) fl-Artikolu 35, jizdied il-paragrafu li gej:

“2a.  Is-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi jistghu jigu pprovduti lill-konsumaturi u lill-utenti professjonali permezz
ta’ stazzjonijiet ta’ rikarika biss jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet stipulati fit-Tagsima 3.4 tal-Anness IL

L-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika ghal sustanzi jew tahlitiet perikoluzi fornuti lill-pubbliku generali
minghajr imballagg fkonformita mal-Artikolu 29(3).”;

(19) fl-Artikolu 36, il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:

(a) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(a) sensitizzazzjoni respiratorja, kategorija 1, 1 A jew 1B (l-Anness [, it-Tagsima 3.4.)";

(b) jizdiedu l-punti li gejjin:
“(e) interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, kategorija 1 jew 2 (I-Anness I, it-Tagsima 3.11.);
(f) interferenza endokrinali ghall-ambjent, kategorija 1 jew 2 (I-Anness I, it-Tagsima 4.2.);
(g) persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku (I-Anness 1, it-Tagsima 4.3);
(h) persistenti hafna, bijoakkumulattiv hafna (I-Anness I, it-Tagsima 4.3);
(i) persistenti, mobbli u tossiku (I-Anness I, it-Tagsima 4.4);
() persistenti hafna, mobbli hafna (I-Anness 1, it-Tagsima 4.4)";

(c) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
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“2.  Is-sustanzi li huma sustanzi attivi li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
jew tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandhom ikunu soggetti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati.
Ghal tali sustanzi, ghandhom japplikaw il-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 37(1), (4), (5) u (6).”;

(20) l-Artikolu 37 huwa emendat kif gej:

(@)

il-paragrafu 1 jigi sostitwit b’dan li gej:

“l.  Awtorita kompetenti tista’ tissottometti lill-Agenzija proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati
ta’ sustanza jew grupp ta’ sustanzi u, fejn xieraq, limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, fatturi M jew stimi tat-tossicita
akuta, jew proposta ghal revizjoni taghhom.

[I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija jew lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-‘Awtorita’) stabbilita
fkonformita mal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 biex thejji proposta ghal klassifikazzjoni
u tikkettar armonizzati ta’ sustanza jew grupp ta’ sustanzi u, fejn xieraq, limiti ta” koncentrazzjoni specifici, fatturi
M jew stimi tat-tossicita akuta, jew proposta ghal revizjoni taghhom. Sussegwentement, il-Kummissjoni tista’
tissottometti l-proposta lill-Agenzija.

I-proposti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ sustanza jew grupp ta’ sustanzi msemmija fl-ewwel
u t-tieni subparagrafi ghandhom isegwu I-format stabbilit fil-Parti 2 tal-Anness VI u jkun fihom l-informazzjoni
rilevanti prevista fil-Parti 1 tal-Anness V1.

(b) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“la.  Kull meta jitgiesu xjentifikament gustifikati u possibbli minn awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni,
il-proposti ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ghandhom jaghtu prijorita lil gruppi ta’ sustanzi milli lil
sustanzi individwali.

1b.  L-Agenzija u l-Awtorita jistghu, fuq inizjattiva proprja, jipprovdu parir xjentifiku lill-awtoritajiet
kompetenti u lill-Kummissjoni li jindika li klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ sustanza jew grupp ta’
sustanzi jkunu xierqa.”;

fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Il-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream jistghu jissottomettu lill-Agenzija proposta ghal klassifikazz-
joni u tikkettar armonizzati ta’ sustanzi u, fejn xieraq, limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, fatturi M jew stimi
tat-tossicita akuta, sakemm ma jkun hemm l-ebda entrata fil-Parti 3 tal-Anness VI ghal tali sustanzi b'rabta
mal-klassi ta’ periklu jew id-differenzjazzjoni koperta minn dik il-proposta.”;

(d) jiddahhal il-paragrafu li gej:

(f)

“2a.  Qabel ma jissottomettu proposta lill-Agenzija, awtorita kompetenti, manifattur, importatur jew utent
downstream ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li jissottomettu proposta ghal
klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati.

Meta -Kummissjoni tkun talbet it-thejjija ta’ proposta skont il-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, hija ghandha
tinnotifika lill-Agenzija b'dik it-talba.

Fi zmien gimgha minn meta tir¢ievi n-notifika msemmija fl-ewwel u t-tieni subparagrafi, I-Agenzija ghandha
tippubblika l-isem u, meta rilevanti, in-numri EC u CAS tas-sustanza jew tas-sustanzi, l-istatus tal-proposta
u l-isem tas-sottomittent. L-Agenzija ghandha taggorna l-informazzjoni dwar l-istatus tal-proposta wara t-tlestija
ta’ kull stadju tal-process imsemmi fil-paragrafi (4) u (5).

Meta awtorita kompetenti tir¢ievi proposta fkonformita mal-paragrafu 6, hija ghandha tinnotifika lill-Agenzija
u tipprovdi kwalunkwe informazzjoni rilevanti dwar ir-raguni taghha ghall-accettazzjoni jew ghar-rifjut
tal-proposta. L-Agenzija ghandha tikkondividi dik l-informazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti l-ohrajn.”;

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“3. Meta l-proposta tal-manifattur, tal-importatur jew tal-utent downstream tkun tikkoncerna I-klassifikazzjoni
u t-tikkettar armonizzati tas-sustanzi fkonformita mal-Artikolu 36(3), din ghandha tkun akkumpanjata bit-tariffa
ddeterminata mill-Kummissjoni permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni adottat fkonformitd mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 54(2).”;

il-paragrafi 5 u 6 huma sostitwiti b'dawn li gejjin:
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“5.  Fejn il-Kummissjoni ssib li l-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar tas-sustanza kkoncernata
hija xierqa, hija ghandha tadotta minghajr dewmien zejjed, u preferibbilment gabel tmiem tas-sena kalendarja wara
l-pubblikazzjoni tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji, atti delegati fkonformita mal-Artikolu 53a biex
temenda l-Anness VI bl-inkluzjoni ta’ sustanzi flimkien mal-elementi rilevanti ta’ klassifikazzjoni u tikkettar
u, meta xieraq, il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, il-fatturi M jew l-istimi tat-tossicita akuta fit-Tabella 3 tal-Parti
3 tal-Anness VL.

Fejn, fil-kaz tal-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanzi, ir-ragunijiet imperattivi ta’ urgenza
jkunu jirrikjedu dan, il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 53b ghandha tapplika ghall-atti delegati adottati skont dan
il-paragrafu.

6.  I-manifatturi, l-importaturi u l-utenti downstream li jkollhom informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla
tal-klassifikazzjoni u tat-tikkettar armonizzati tas-sustanzi fil-Parti 3 tal-Anness VI ghandhom jissottomettu
proposta fkonformita mal-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu, lill-awtorita kompetenti fwiehed mill-Istati Membri
fejn is-sustanzi jigu introdotti fis-suq.”;

(¢) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“7.  Sabiex tevita duplikazzjoni tal-valutazzjoni ta’ proprjetajiet perikoluzi tas-sustanzi, il-Kummissjoni ghandha
s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 53a biex temenda t-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI ta’
dan ir-Regolament biex:

(@) jinkludu s-sustanzi sal-11 ta’ Gunju 2026 bhala interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tal-kategorija
1, bhala interferenza endokrinali ghall-ambjent tal-kategorija 1, bhala persistenti, bijoakkumulattivi u tossici,
jew bhala persistenti hafna, bijoakkumulattivi hafna, flimkien ma’ elementi rilevanti ta’ klassifikazzjoni
u tikkettar abbazi tal-kriterji rispettivi fejn sal-11 ta’ Gunju 2025, ghal dawk is-sustanzi:

(i) gew inkluzi fil-lista ta’ kandidati msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 bhala li
ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, bhala
persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i jew bhala persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna;

(ii) gew identifikati bhala li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali fkonformita
mat-Tagsima 3.6.5 jew it-Tagsima 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jew bhala
persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i jew persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna fkonformita
mat-Tagsima 3.7.2 jew 3.7.3 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament u tkun giet adottata decizjoni dwar
l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi skont dak
ir-Regolament;

(ili) gew identifikati bhala li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali fkonformita mal-Artikolu 1
tar-Regolament Delegat (UE) 2017/2100, jew bhala persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew persistenti
hafna u bijoakkumulattivi hafna fkonformita mal-Artikolu 5(1), il-punt (e), tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 u tkun giet adottata decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid
tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012; u

(b) jinkludu s-sustanzi fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI bhala interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem
tal-kategorija 1, bhala interferenza endokrinali ghall-ambjent tal-kategorija 1, bhala persistenti, bijoakkumu-
lattivi u tossici, jew bhala persistenti hafna, bijoakkumulattivi hafna, flimkien ma’ elementi rilevanti ta’
klassifikazzjoni u tikkettar abbazi tal-kriterji rispettivi fejn:

(i) dawk is-sustanzi gew inkluzi fil-lista’ kandidati msemmija fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 qabel il-11 ta’ Gunju 2026 bhala li ghandhom wahda mill-proprijetajiet imsemmija
fil-parti introduttorja u li ghalihom kien qed jigi vvalutat dossier kif previst fl-Anness XV ta’ dak
ir-Regolament sal-11 ta’ Gunju 2025;

(ii) decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi
identifikati bhala li ghandhom wahda mill-proprjetajiet imsemmija fil-parti introduttorja giet adottata
skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 qabel il-11 ta’ Gunju 2032 u applikazzjoni ghall-approvazzjoni
jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi fkonformita mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dak
ir-Regolament giet sottomessa qabel il-11 ta’ Gunju 2025;

(iii) decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew it-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi
identifikati bhala li ghandhom wahda mill-proprijetajiet imsemmija fil-parti introduttorja giet adottata
skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 qabel il-11 ta’ Gunju 2030 u fejn, sal-11 ta’ Gunju 2025:
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— l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tkun issottomettiet l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni taghha
dwar l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni lill-Agenzija fkonformita
mad-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament (UE) Nru 528/2012;

— l-applikazzjoni giet sottomessa ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE u l-evalwazzjoni tal-Istat Membru
fkonformita ma’ dik id-Direttiva tlestiet sal-1 ta’ Settembru 2013, izda l-ebda decizjoni dwar
l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni ma giet adottata qabel dik
id-data; jew

— l-Agenzija ssottomettiet opinjoni lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 75(1), il-punt (g), tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 wara talba biex jigi stabbilit jekk il-kriterji rispettivi humiex issodisfati.

8.  Fil-kaz ta’ proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ta’ grupp ta’ sustanzi, dawk is-sustanzi
ghandhom jigu raggruppati flimkien abbazi ta’ ragunament xjentifiku car filwaqt li jitqies kif l-informazzjoni
disponibbli tappogga r-raggruppament tas-sustanzi u tippermetti li I-proprjeta jew l-proprjetajiet tas-sustanza jew
tas-sustanzi jigu mbassra b’'mod affidabbli mill-informazzjoni dwar sustanzi ohra fil-grupp.”;
(21) fl-Artikolu 38(1), il-punt (c) huwa sostitwit b’'dan li gej:
“(c) il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, il-fatturi M jew l-istimi tat-tossicita akuta, meta applikabbli;”;
(22) l-Artikolu 40 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (¢) huwa sostitwit b'dan li gej:
“(e) il-limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, il-fatturi M jew l-istimi tat-tossicita akuta, fejn applikabbli,
fkonformita mal-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament, flimkien ma’ gustifikazzjoni kif imsemmija
fil-partijiet rilevanti tat-Tagsimiet 1, 2 u 3 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;”;
(i) jizdiedu l-punti li gejjin:

“(g) fejn applikabbli, ir-raguni ghad-divergenza mill-aktar klassifikazzjoni severa ghal kull klassi ta’ periklu
inkluza fl-inventarju msemmi fl-Artikolu 42;

(h) fejn applikabbli, ir-raguni ghall-introduzzjoni ta’ klassifikazzjoni aktar severa ghal kull klassi ta’ periklu
meta mqabbla ma’ dawk inkluzi fl-inventarju msemmi fl-Artikolu 42.7

(iii) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“L-informazzjoni msemmija fil-punti (a) sa (h) ma ghandhiex tigi notifikata, jekk giet sottomessa lill-Agenzija
bhala parti minn registrazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, jew jekk giet diga notifikata minn
dak in-notifikatur.”;
(b) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
“2.  L-informazzjoni elenkata fil-paragrafu 1 ghandha tigi nnotifikata lill-Agenzija min-notifikatur ikkoncernat
mhux aktar tard minn 6 xhur wara li tkun ittichdet dec¢izjoni li jinbidlu l-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza
skont ir-riezami msemmi fl-Artikolu 15(1).”;
(23) l-Artikolu 42 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 1, it-tielet subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
“L-Agenzija ghandha taghmel l-informazzjoni li gejja disponibbli ghall-pubbliku online u minghajr hlas:

(a) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 40(1), il-punt (a);

(b) l-identita tal-importatur jew tal-manifattur li jissottometti l-informazzjoni fisem il-membri I-ohrajn tal-grupp,
fil-kaz ta’ notifiki ta’ grupp;

(¢) l-informazzjoni fl-inventarju li tikkorrispondi ghall-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 119(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006;
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(d) id-data tal-ahhar aggornament tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar.

L-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 40(1), il-punt (a), ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku hlief meta
notifikatur jiggustifika kif xieraq ghaliex tali pubblikazzjoni tkun potenzjalment ta’ hsara ghall-interessi
kummergjali tieghu jew ghall-interessi kummer¢jali ta” kwalunkwe parti kkoncernata ohra.

L-Agenzija ghandha tipprovdi informazzjoni ghal ragunijiet legittimi li ghalihom jistghu jsiru talbiet ta’
kunfidenzjalita.

L-Agenzija ghandha tiehu mizuri biex tidentifika talbiet ta’ kunfidenzjalita mhux dovuti, inkluz skrinjar
awtomatizzat u verifiki manwali ghal gharrieda.”;

(b) jizdied il-paragrafu li gej:

“3a.  Meta l-Agenzija tqis li entrata ma tkunx kompluta, ma tkunx korretta jew tkun obsoleta, ghandha titlob
lin-notifikatur biex jinnotifika l-entrata korretta.”;

(24) 1-Artikolu 45 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“l. L-Istati Membri ghandhom jahtru korp jew korpi responsabbli biex jirc¢ievu l-informazzjoni armonizzata
rilevanti relatata ma’ reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha u l-mizuri preventivi, fkonformita
mal-Anness VIIL”;

(b) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“la.  L-Istati Membri jistghu jahtru I-Agenzija bhala I-korp responsabbli biex jircievi informazzjoni relatata ma’
reazzjoni ta’ emergenza relatata mas-sahha u mal-mizuri preventivi msemmija fil-paragrafu 1.

1b.  L-importaturi u l-utenti downstream li jintroducu fis-suq tahlitiet li huma kklassifikati bhala perikoluzi

fkonformita mal-paragrafu 1 l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness VIIL

lc.  Id-distributuri li jintroducu fis-suq tahlitiet li huma kklassifikati bhala perikoluzi abbazi tal-effetti fuq
fu 1 l-informazzjoni msemmija fil-Parti B tal-Anness VIII fejn iqassmu sussegwentement dawk it-tahlitiet fi Stati
Membri ohrajn, jew fejn jaghmlu rebranding jew tikkettar mill-gdid tat-tahlitiet. Dak l-obbligu ma ghandux
japplika jekk id-distributuri jkunu jistghu juru li l-korp jew il-korpi mahtura jkunu diga réevew l-istess
informazzjoni minghand l-importaturi u l-utenti downstream.”;

(¢) fil-paragrafu 2, il-punt (b) huwa sostitwit b'dan li gej:

“b) fejn mitluba mill-Istat Membru, mill-Kummissjoni jew mill-Agenzija, biex iwettqu analizi statistika biex
jidentifikaw fejn jistghu jkunu mehtiega mizuri mtejba ta’ gestjoni tar-riskji.”;

S

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.  Il-korpi mahtura ghandu jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom l-informazzjoni kollha mehtiega
mill-importaturi, mill-utenti downstream u mid-distributuri msemmija fil-paragrafu 1c, biex iwettqu l-kompiti
li ghalihom huma responsabbli fkonformita mal-paragrafu 1.”;

(25) fl-Artikolu 46, jizdied il-paragrafu li gej:

“la.  Ghall-fini tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet responsabbli ghall-infurzar imsemmija fl-Artikolu 43 ghandhom
isegwu l-ilmenti jew ir-rapporti relatati man-nuqgas ta’ konformita ma’ dan ir-Regolament, u jivverifikaw li tkun
ittiehdet I-azzjoni korrettiva msemmija fl-Artikolu 3, il-punt (16), tar-Regolament (UE) 2019/1020.”;

(26) l-Artikolu 48 huwa sostitwit b'dan li gej:
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“Artikolu 48

Reklamar

1. Kwalunkwe reklam ghal sustanza kklassifikata bhala perikoluza ghandu jindika, kif applikabbli, l-pittogrammi
tal-periklu, il-kliem bhala sinjal, il-klassi tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet EUH

supplimentari stabbiliti fl-Anness II. Kwalunkwe reklam ghal tali sustanza ghall-bejgh lill-pubbliku generali ghandu,
barra minn hekk, jiddikjara: ‘Dejjem segwi l-informazzjoni fuq it-tikketta tal-prodott.”.

2. Kwalunkwe reklam ghal tahlita kklassifikata bhala perikoluza jew koperta mill-Artikolu 25(6) ghandu jindika
I-pittogrammi tal-periklu, il-kliem bhala sinjal, id-dikjarazzjonijiet tal-periklu u d-dikjarazzjonijiet EUH supplimentari
stabbiliti fl-Anness II. Kwalunkwe reklam ghall-bejgh ta’ tali tahlita lill-pubbliku generali ghandu, barra minn hekk,
jiddikjara: ‘Dejjem segwi l-informazzjoni fuq it-tikketta tal-prodott.”.

3. Kwalunkwe reklam ghal sustanza jew tahlita klassifikata bhala perikoluza ma ghandux ikun fih dikjarazzjonijiet
li ma ghandhomx jidhru fuq it-tikketta jew l-imballagg ta’ dik is-sustanza jew tahlita fkonformita mal-Artikolu 25(4).

4. Bderoga mill-paragrafi 1 u 2, il-pittogrammi ta’ periklu u I-kliem bhala sinjal jistghu jithallew barra meta
r-reklam ma jkunx viziv.”;

(27) jizdied l-artikolu li gej:

“Artikolu 48a
Offerti ta’ bejgh mill-boghod

Meta sustanzi jew tahlitiet jitgieghdu fis-suq permezz ta’ bejgh mill-boghod, l-offerta ghandha tindika b'mod car
u vizibbli l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17.%;

(28) I-Artikolu 50 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, il-punti (a) u (b) huma sostitwiti b’dan li gej:

“(a) jipprovdi lill-industrija bil-gwida u l-ghodda teknici u xjentifici aggornati fejn xieraq dwar kif tkun konformi
mal-obbligi stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti bi gwida u ghodod teknici u xjentifici aggornati dwar l-applikazzjoni
u l-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u jipprovdu appogg lill-uffic¢ji ta’ informazzjoni stabbiliti
mill-Istati Membri skont l-Artikolu 44.”;

(b) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“3. Meta |-Agenzija tagixxi bhala korp mahtur fkonformita mal-Artikolu 45(1a), hija ghandha tistabbilixxi
l-ghodod mehtiega biex tipprovdi access ghall-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 45(1) lill-korp jew il-korpi
mahtura rilevanti tal-Istat Membru tal-hatra biex iwettqu l-kompiti taghhom fir-rigward tar-reazzjoni ta’
emergenza relatata mas-sahha u l-mizuri preventivi.

4. L-Agenzija ghandha tinghata r-rizorsi adegwati b'appogg ghall-hidma taghha.”;
(29) fl-Artikolu 52, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“2. Fi zmien 60 jum minn meta tigi ricevuta l-informazzjoni mill-Istat Membru, il-Kummissjoni ghandha tadotta
atti ta’ implimentazzjoni fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 54(2) jew tawtorizza l-mizura
provizorja ghal perjodu definit fid-dec¢izjoni jew tobbliga lill-Istat Membru jirrevoka I-mizura provizorja.”;

(30) l-Artikolu 53 huwa emendat kif gej:
(a) jiddahhlu l-paragrafi li gejjin:

“la.  II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 53a biex temenda
t-Tagsima 1.6. tal-Anness I sabiex tinkludi l-elementi tat-tikketta li jistghu jitqieghdu fuq tikketta digitali biss,
sakemm il-GHS ma tirrikjedix li tali elementi tat-tikketta jidhru fuq it-tikketta fizika. Meta tadotta dawk l-atti
delegati, il-Kummissjoni ghandha tqis il-livell ta’ prontezza digitali fost il-gruppi kollha tal-popolazzjoni fl-Unjoni,
il-htigijiet tas-so¢jeta u I-htiega ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.
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1b.  Sabiex taggusta ghall-bidliet teknologici u l-izviluppi futuri fil-qasam tad-digitalizzazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 53a biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi
tistabbilixxi aktar dettalji dwar ir-rekwiziti ghat-tikkettar digitali msemmija fl-Artikoli 34a u 34b. Dawk id-dettalji
ghandhom ikopru, b'mod partikolari, is-soluzzjonijiet tal-IT li jistghu jintuzaw, u l-mezzi alternattivi ghall-ghoti
tal-informazzjoni. Meta tadotta tali atti delegati, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tizgura l-konsistenza ma’ atti rilevanti ohrajn tal-Unjoni;
(b) tinkoraggixxi l-innovazzjoni;

(¢) tizgura n-newtralita teknologika billi ma tinponix restrizzjonijiet jew rekwiziti fir-rigward tal-ghazliet
tat-teknologija jew tat-taghmir, fil-limiti tal-kompatibbilta u tal-evitar tal-interferenza;

(d) tqis il-livell ta’ prontezza digitali fost il-gruppi kollha tal-popolazzjoni fl-Unjoni, kif ukoll il-prontezza
tal-infrastruttura bla fili u infrastruttura teknologika ohra mehtiega li tippermetti access minghajr
restrizzjonijiet ghall-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici;

(e) tizgura li d-digitalizzazzjoni ma tikkompromettix il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.”;

=

il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2. II-Kummissjoni, li tagixxi fl-isem tal-Unjoni u l-Istati Membri ghandhom, b’'mod xieraq ghar-rwol taghhom
fil-fora rilevanti tan-NU, jikkooperaw bil-ghan li jippromwovu l-armonizzazzjoni tal-kriterji ghall-klassifikazzjoni
u t-tikkettar ta’ interferenti endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, interferenti endokrinali ghall-ambjent, sustanzi
persistenti, bijoakkumulattivi u tossici, persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna, persistenti, mobbli u tossici
u persistenti hafna u mobbli hafna, kif ukoll I-adattament tal-kriterji ghal approc¢i alternattivi, b’'mod partikolari
metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-annimali, u l-valutazzjoni tal-htiega ghal kriterji godda ghal sustanzi immunotossici
U newrotossici.”;

(c) jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  I-Kummissjoni ghandha tevalwa regolarment l-izvilupp ta’ approcci alternattivi bhall-metodi alternattivi
msemmija fl-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet,
b'mod partikolari metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-annimali, u tadotta atti delegati skont l-Artikolu 53a, biex taggorna
l-Anness I ta’ dan ir-Regolament biex jirrifletti tali progress tekniku, jekk rilevanti. I-Kummissjoni ghandha tadotta
att delegat skont l-Artikolu 53a biex taggorna l-Anness I ta’ dan ir-Regolament biex jaddatta I-kriterji,
preferibbilment fi Zmien 18-il xahar mid-data li fiha l-kriterji fir-rigward ta’ data li ma tkunx relatata mal-annimali
tkun qed tigi inkluza fi kriterji armonizzati ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar fil-livell tan-NU.”;

(31) l-Artikolu 53a huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b'dan li gej:

“2.  Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 5(8), l-Artikolu 37(5), u (7), I-Artikolu 45(4),
u l-Artikolu 53(1), (la), (1b) u (3) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin
mill-10 ta’ Dicembru 2024. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar
tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal
tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 5(8), I-Artikolu 37(5) u (7), I-Artikolu 45(4), u l-Artikolu 53(1),
(1a), (1b) u (3) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li
tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum wara
l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. Ma
ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.”;

(b) il-paragrafu 6 huwa sostitwit b'dan li gej:
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“6.  Att delegat adottat skont l-Artikolu 5(8), I-Artikolu 37(5) u (7), I-Artikolu 45(4) jew l-Artikolu 53(1), (1a),
(1b) jew (3) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill
fi Zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak
il-perjodu, il-Parlament Ewropew u |-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”

(32) l-Artikolu 53¢ huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 53¢
Atti delegati separati ghal setghat delegati differenti

[I-Kummissjoni ghandha tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull setgha ddelegata lilha skont dan ir-Regolament,
bl-eccezzjoni tas-setghat iddelegati skont I-Artikolu 37(5) u I-Artikolu 53(1) biex jigi emendat I-Anness VI, fejn
il-Partijiet 1 u 2 ta’ dak 1-Anness jistghu jigu emendati flimkien mal-Parti 3 ta’ dak I-Anness fatt wiehed.”;

(33) l-Artikolu 54 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  II-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat stabbilit mill-Artikolu 133 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (¥).

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

() Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli
u l-principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni
tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).”

(34) jizdied l-artikolu li gej:

“Artikolu 54a

Rapportar u riezami

1. Sal-11 ta’ Dicembru 2029, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport xjentifiku lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill rigward 1-ezami tal-informazzjoni tas-sustanzi li fihom aktar minn kostitwent wiehed estratt mill-pjanti.
Ir-rapport jista’ jigi akkumpanjat, jekk xieraq, minn proposta legizlattiva.

2. Sal-11 ta’ Dicembru 2029, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport ta’ evalwazzjoni lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew, li jivvaluta l-htiega li jigu estizi r-rekwiziti
fit-Tagsimiet 3.1 u 3.2 tal-Anness II dwar qfieli rezistenti ghat-tfal u t-twissijiet li jintmessu ghal klassijiet ohra ta’
periklu. Jekk ir-rizultati tar-rapport jiggustifikaw dan, il-Kummissjoni ghandha tagixxi skont I-Artikolu 53(1).”;

(35) fl-Artikolu 61, jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

“7.  “Is-sustanzi u t-tahlitiet li jkunu gew ikklassifikati, ittikkettati u imballati fkonformitd mal-Artikolu 5,
l-Artikolu 6(3) u (4), l-Artikolu 9(3) u (4), I-Artikolu 10, 1-Artikolu 25(3), I-Artikolu 29 u t-Tagsima 1.5.1.2.
tal-Anness I, it-Tagsima 1.5.2.4.1. tal-Anness I kif applikabbli fI-9 ta’ Dicembru 2024 u li gew introdotti fis-suq qabel
I-1 ta’ Lulju 2026 ma ghandhomx ikunu mehtiega li jigu kklassifikati, ittikkettati u imballati fkonformita ma’ dan
ir-Regolament kif emendat bir-Regolament (UE) 20242865 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) sal-1 ta’ Lulju
2028.

8. Is-sustanzi u t-tahlitiet li jkunu gew ikklassifikati, ittikkettati u imballati fkonformita mal-Artikolu 18(3),
l-Artikolu 31(3), it-Tagsima 1.2.1 tal-Anness [, kif applikabbli fid-9 ta’ Dicembru 2024 u li gew introdotti fis-suq qabel
I-1 ta’ Jannar 2027 ma ghandhomx ikunu mehtiega li jigu kklassifikati, ittikkettati u imballati fkonformita ma’ dan
ir-Regolament kif emendat bir-Regolament (UE) 2024/2865 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) sal-1 ta’ Jannar
2029.

(*)  Ir-Regolament (UE) 2024/2865 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2024 dwar
il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L, 2024/2865, 20.11.2024,
ELL http:/|data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j)";
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36) 1-Anness [ huwa emendat skont -Anness I ta’ dan ir-Regolament;
37
38

l-Anness II huwa emendat skont l-Anness II ta’ dan ir-Regolament;

(36)
(37)
(38) l-Anness VI huwa emendat skont I-Anness III ta’ dan ir-Regolament;
(39)

39) l-Anness VIII huwa emendat skont l-Anness IV ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali
tal-Unjoni Ewropea.

2. L-Artikolu 1, il-punt (3)(b), I-Artikolu 1, il-punti (4) sa (7), I-Artikolu 1, il-punt (12)(a), I-Artikolu 1, il-punti (13)
u (14), I-Artikolu 1, il-punti (15)(a) u (b), I-Artikolu 1, il-punti (17), (18), (22), (23), (26) u (27), il-punti (4), (8), (10) u (11)
tal-Anness I u I-Anness II ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Lulju 2026.

3. L-Artikolu 1, il-punt (1), I-Artikolu 1, il-punt (9), I-Artikolu 1, il-punt (15)(c), l-Artikolu 1, il-punti (24)(b) u (d),
il-punti (2) u (3) tal-Anness I u I-Anness IV ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Jannar 2027.

4. B'deroga mill-Artikolu 5, l-Artikolu 6(3) u (4), l-Artikolu 9(3) u (4), I-Artikolu 10, l-Artikolu 25(3), I-Artikolu 29,
I-Artikolu 30, I-Artikolu 31(1), I-Artikolu 35, I-Artikolu 40(1) u (2), I-Artikolu 42(1), it-tielet subparagrafu u l-Artikolu 48
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, it-Tagsima 1.2.1., it-Tagsima 1.5.1.2 u t-Tagsima 1.5.2.4.1 tal-Anness I u I-Partijiet 3
u 5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 kif applikabbli fid-9 ta’ Dicembru 2024, is-sustanzi u t-tahlitiet
jistghu sat-30 ta’ Gunju 2026 jigu kklassifikati, ittikkettati u imballati fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
kif emendat bl-Artikolu 1, il-punti (4) sa (7), l-Artikolu 1, il-punt (12)(a), l-Artikolu 1, il-punti (13), (14), l-Artikolu 1,
il-punt (15)(a) u (b), I-Artikolu 1, il-punti (18), (22), I-Artikolu 1, il-punt (23)(a) u I-Artikolu 1, il-punt (26), il-punti (4), (8)
u (10) tal-Anness I u I-Anness 1I ta’ dan ir-Regolament.

5. Bderoga mill-Artikolu 1(1), 18(3)(b), l-Artikolu 31(3), -Artikolu 45(1) u (3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
u t-Tagsima 1.2.1. tal-Anness [, il-Parti A, it-Tagsima 1 tal-Anness VIII, il-Parti A, it-Tagsima 2.1, tal-Anness VIII, il-Parti
A, l-ewwel subparagrafu tat-Tagsima 2.4, tal-Anness VIII, il-Parti B, it-Tagsima 1, tal-Anness VIII, il-Parti B, it-tielet paragrafu
tat-Tagsima 3.1, tal-Anness VIII, il-Parti B, it-Tagsima 3.6, tal-Anness VIII, il-Parti B, l-ewwel ringiela tat-Tabella 3
tat-Tagsima 3.7, tal-Anness VIII, il-Parti B, l-ewwel paragrafu tat-Tagsima 4.1, tal-Anness VIII, il-Parti C, it-Tagsimiet 1.2
u 1.4, tal-Anness VIII, u I-Parti D, it-Tagsimiet 1, 2 u 3, tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 kif applikabbli
fid-9 ta’ Dicembru 2024, is-sustanzi u t-tahlitiet jistghu sal-31 ta’ Dicembru 2026 jigu kklassifikati, ittikkettati u imballati
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 kif emendat mill-Artikolu 1, il-punti (1) u (9), I-Artikolu 1, il-punt (15)
(c), I-Artikolu 1, il-punt (24)(b) u (d) ta’ dan ir-Regolament, il-punti (2) u (3) tal-Anness I u l-Anness IV ta’ dan
ir-Regolament.

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

Maghmul fi Strasburgu, it-23 ta’ Ottubru 2024.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President Il-President
R. METSOLA ZSIGMOND B. P.
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ANNESS I

[I-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 hija emendata kif gej:
(1) it-tagsima 1.1.1.3. hija sostitwita b’dan li gej:

“1.1.1.3. Determinazzjoni tal-piz tal-evidenza tfisser li l-informazzjoni kollha disponibbli li tinfluwenza
d-determinazzjoni tal-periklu titqies flimkien, bhar-rizultati ta’ testijiet in vitro adattati, data rilevanti
tal-annimali, esperjenza umana bhal data okkupazzjonali u data minn bazijiet tad-data dwar l-a¢cidenti, studji
epidemjologici u klini¢i u rapporti ta’ kazijiet u osservazzjonijiet iddokumentati sew. Ghas-sustanzi, jigu
kkunsidrati wkoll l-informazzjoni mill-applikazzjoni tal-approc¢ tal-kategorija (raggruppament, read-across)
u r-rizultati tal-(Q)SAR. Il-kwalita u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw piz xieraq. Ghandha tigi
kkunsidrata, fejn xieraq, l-informazzjoni dwar is-sustanzi relatati mas-sustanza li tkun ged tigi kklassifikata.
L-informazzjoni dwar is-sustanzi jew it-tahlitiet relatati mat-tahlita li tkun qed tigi kklassifikata ghandha tigi
kkunsidrata fkonformita mal-Artikolu 9(4). Ghandhom jigu kkunsidrati wkoll l-informazzjoni dwar is-sit
tal-azzjoni u l-mekkanizmu jew il-mod ta’ azzjoni li jinsab fir-rizultati tal-istudju. Kemm ir-rizultati pozittivi
kif ukoll dawk negattivi ghandhom jingabru flimkien fdeterminazzjoni wahda tal-piz tal-evidenza.”;

(2) it-Tagsima 1.2.1.4. hija sostitwita b'dan li gej:

“1.2.1.4. Id-dimensjonijiet tat-tikketta u ta’ kull pittogramma, u d-dags tat-tipa tal-ittri ghandhom ikunu kif gej:

Tabella 1.3
Dimensjonijiet minimi tat-tikketti u pittogrammi u tad-dags tat-tipa
Dimensjonijiet tat-tikketta Dimensjonijiet ta’ kull Daqgs minimu tat-tipa
Kapacita tal-pakkett (Pmillimetri) ghall-informazzjoni . jony Pmilli ; . s .

mehtiega mill-Artikolu 17 pittogramma (fmillimetri) (gholi x fmillimetri)

Mhux aktar minn 0,5 litru Jekk possibbli, mill-inqas Mhux izghar minn 10 x 10 1,2
52 4
7 Jekk possibbli, mill-inqas
16 x 16

Aktar minn 0,5 litru, izda 1,4
mhux aktar minn 3 litri
Aktar minn tliet litri, izda Mill-ingas 74 x 105 Mill-ingas 23 x 23 1,8
mhux aktar minn 50 litru
Aktar minn 50 litru, izda Mill-inqas 105 x 148 Mill-inqas 32 x 32 2,0
mhux aktar minn 500 litru
Aktar minn 500 litru Mill-inqas 148 x 210 Mill-inqas 46 x 46 2,0

(3) tizdied it-tagsima li gejja:
“1.2.1.5. It-test fuq it-tikketta ghandu jkollu l-karatteristici li gejjin:
(a) stampat bl-iswed fuq sfond abjad;
(b) id-distanza bejn zewg linji ghandha tkun ugwali ghal jew aktar minn 120 % tad-daqs tat-tipa;
(c) ghandha tintuza tipa wahda li tkun tista’ tinqara fac¢ilment u minghajr serifs;

(d) l-ispazjar tal-ittri ghandu jkun xieraq sabiex it-tipa maghzula tkun tista’ tinqara facilment.
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Ghat-tikkettar tal-imballagg ta’ gewwa fejn il-kontenut ma jagbizx 1-10 ml, id-dags tat-tipa jista’ jkun izghar
minn dak indikat fit-Tabella 1.3, sakemm ikun jista’ jibqa’ jinqara facilment, fejn jitgies li huwa importanti li
titgieghed id-dikjarazzjoni l-aktar kritika, bhal dikjarazzjoni ta’ periklu jew dikjarazzjoni EUH, u fejn
l-imballagg ta’ barra jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 17.”

(4) tizdied it-tagsima li gejja:

“1.2.1.6. Tikketti li jintwew

1.2.1.6.1. 1l-pagna ta’ quddiem tat-tikketta li tintewa ghandha tinkludi mill-ingas I-elementi li gejjin:
(i) l-isem, l-indirizz u n-numru tat-telefon tal-fornituri;

(i) il-kwantitda nominali tas-sustanza jew it-tahlita fil-pakkett disponibbli ghall-pubbliku generali, hlief
jekk din il-kwantita ma tkunx specifikata x'imkien ichor fuq il-pakkett;

(iii) I-identifikaturi tal-prodott skont l-Artikolu 18(2) ghas-sustanzi u l-Artikolu 18(3)(a) ghal tahlita
fil-lingwi kollha tat-tikketta li jintuzaw fil-pagni ta’ gewwa;

(iv) meta applikabbli, il-pittogrammi ta’ periklu;
(v) meta applikabbli,il-kliem bhala sinjal fil-lingwi kollha tat-tikketta li jintuzaw fil-pagni ta’ gewwa;

(vi) meta applikabbli, l-identifikatur uniku tal-formula, sakemm ma jkunx stampat jew imwahhal fuq
l-imballagg ta’ gewwa fkonformita mal-Parti A, il-punt 5.3, tal-Anness VIII ta’ dan ir-Regolament;

(vii) referenza ghall-informazzjoni shiha dwar is-sikurezza gewwa t-tikketta li tintewa fil-lingwi kollha
tat-tikketta jew simbolu li jinforma lill-utent li t-tikketta tista’ tinfetah u biex juri li informazzjoni
addizzjonali hija disponibbli fil-pagni ta’ gewwa;

(viii) abbrevjazzjoni tal-lingwa (kodici tal-pajjiz jew kodici tal-lingwa) ghal-lingwi kollha li jintuzaw
fil-pagni ta’ gewwa.

1.2.1.6.2. Il-pagni ta’ gewwa tat-tikketta li tintewa ghandu jkun fihom l-elementi kollha tat-tikketta previsti
fl-Artikolu 17(1), hlief ghall-pittogramma ta’ periklu u l-identifikazzjoni tal-fornitur, fkull wahda mil-lingwi
msemmija fuq il-pagna ta’ quddiem u migbura skont il-lingwa, bl-uzu tal-abbrevjazzjoni tal-lingwa (il-kodici
tal-pajjiz jew il-kodici tal-lingwa).

1.2.1.6.3. Il-pagna ta’ wara tat-tikketta li tintewa ghandu jkun fiha l-elementi kollha tat-tikketta pprovduti fuq il-pagna
ta’ quddiem, hlief ghall-abbrevjazzjonijiet tal-lingwi li jintuzaw fil-pagni ta’ gewwa.”;

(5) tizdied it-tagsima li gejja:

“1.3.7. Munizzjon

Fil-kaz ta’ munizzjon li huwa sustanza jew tahlita u li jigi sparat permezz ta’ arma tan-nar, l-elementi tat-tikkettar
jistghu jigu pprovduti fuq l-imballagg intermedju minflok fuq l-imballagg ta’ gewwa, jew, jekk ma jkun hemm l-ebda
imballagg intermedju, fuq l-imballagg ta’ barra.”;

(6) l-intestatura tat-Taqsima 1.5.1. hija sostitwita b'dan li gej:

“1.5.1. Ezenzjonijiet mill-Artikolu 31 f’konformita mal-Artikolu 29(1)”
(7) it-Tagsima 1.5.1.1. hija sostitwita b’'dan li gej:

“1.5.1.1. Fejn japplika I-Artikolu 29(1), l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17 jistghu jigu pprovduti fuq
tikketta li tintrabat jew fuq imballagg ta’ barra.”;

(8) it-Tagsima 1.5.1.2. hija sostitwita b’dan li gej:

“1.5.1.2. Fejn tapplika t-Tagsima 1.5.1.1., it-tikketta fuq kwalunkwe imballagg ta’ gewwa ghandu jkun fiha mill-inqas
il-pittogrammi  tal-periklu, il-kliem bhala sinjal, l-identifikatur tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 18(2)
ghas-sustanzi jew l-isem kummer¢jali jew id-dezinjazzjoni msemmija fl-Artikolu 18(3), il-punt (a) ghal
tahlitiet, u l-isem u n-numru tat-telefon tal-fornituri tas-sustanza jew tat-tahlita.”;
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(9) l-intestatura tat-Taqsima 1.5.2 hija sostitwita b’'dan li gej:
“1.5.2. Ezenzjonijiet mill-Artikolu 17 f’konformita mal-Artikolu 29(2)";
(10) it-Tagsima 1.5.2.4.1 hija sostitwita b'dan li gej:

“1.5.2.4.1. L-elementi tat-tikketta mehtiega mill-Artikolu 17 jistghu jithallew barra mill-imballagg ta’ gewwa fejn
il-kontenut tal-imballagg ta’ gewwa ma jaqbizx 1-10 ml u fejn tapplika kwalunkwe wahda minn dawn li

gejjin:

(a) is-sustanza jew it-tahlita tigi introdotta fis-suq ghall-provvista lil distributur jew utent downstream
ghar-ricerka u l-izvilupp xjentifici jew ghall-analizi tal-kontroll tal-kwalita u l-imballagg ta’ gewwa jkun
jinsab fl-imballagg ta’ barra li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 17;

(b) is-sustanza jew it-tahlita ma tehtiegx tikkettar fkonformita mal-Parti 1 jew 2 tal-Anness Il u ma hija
kklassifikata fl-ebda wahda mill-klassijiet u I-kategoriji ta’ periklu li gejjin:

(i) tossicita akut, kwalunkwe kategorija;

(i) tossicita specifika ghall-organi fil-mira — esponiment uniku, il-kategoriji 1 u 2;

i
(ifi) tossicita specifika ghall-organi fil-mira — esponiment ripetut, kwalunkwe kategorija;
(iv) korruzjoni tal-gilda, kwalunkwe subkategorija;
(v) hsara serja lill-ghajnejn, il-kategorija 1;
(vi) sensitizzazzjoni respiratorja, kwalunkwe kategorija;
(vii) periklu ta’ aspirazzjoni;
(vili) mutagenicita ghac-celloli germinali, kwalunkwe kategorija;
(ix) karcinogenicita, kwalunkwe kategorija;
(x) tossicita riproduttiva, kwalunkwe kategorija;
(xi) interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, kwalunkwe kategorija;

(c) is-sustanza jew it-tahlita tehtieg tikkettar fkonformita mal-Parti 1 jew 2 tal-Anness II, izda ma hija
kklassifikata fl-ebda wahda mill-klassijiet u l-kategoriji ta’ periklu msemmija fil-punt (b) ta’ din
it-Tagsima u ghandha imballagg ta’ gewwa li jinsab fl-imballagg ta’ barra li jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 17.”

(11) tizdied it-tagsima li gejja:
“1.6. Elementi tat-tikketta Ii jistghu jigu pprovduti fuq tikketta digitali biss

L-informazzjoni supplimentari msemmija fl-Artikolu 25(3);
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ANNESS II

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:
(1) fil-Parti 3, tizdied it-taqsima li gejja:

“3.4. Forniment permezz ta’ stazzjonijiet ta’ rikarika

Meta s-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi huma fornuti fkonformita mal-Artikolu 35(2a), il-fornitur ghandu jizgura li
l-kundizzjonijiet li gejjin huma ssodisfati:

(a) l-istazzjon ta’ rikarika jkollu tikketti li jikkorrispondu ghat-tikketti ghal kull sustanza jew tahlita perikoluza fornuta
fl-istazzjon;

(b) it-tikketti fuq l-istazzjon ta’ rikarika huma mwahhla sew b'mod orizzontali fuq post vizibbli u jissodisfaw
ir-rekwiziti tal-Artikolu 31(2), (3) u (4) mutatis mutandis;

(¢) jigu applikati mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju biex jigi minimizzat l-esponiment tal-bnedmin, spe¢jalment tat-tfal,
u tal-ambjent;

(d) jittichdu mizuri biex jigi evitat l-uzu mhux ikkontrollat tal-istazzjon ta’ rikarika mit-tfal;

(e) fil-mument tar-rikarika, il-fornitur ikun disponibbli fuq is-sit ghall-manutenzjoni u l-assistenza immedjata, inkluza
l-assistenza ta’ emergenza;

(f) l-istazzjonijiet ta’ rikarika jistghu jithaddmu fuq barra u barra l-hinijiet tax-xoghol biss jekk tkun tista’ tigi pprovduta
assistenza immedjata;

(g) is-sustanzi jew it-tahlitiet ipprovduti permezz ta’ stazzjon ta’ rikarika ma jirreagixxux ma’ xulxin b'mod li jista’
jipperikola lill-klijenti jew lill-persunal;

(h) il-membri tal-persunal tal-fornitur ikunu mharrgin kif xieraq biex jimminimizzaw ir-riskji ghas-sikurezza
tal-konsumaturi, tal-utenti professjonali u taghhom stess;

(i) ghal kull pakkett rikarikat, ir-rekwiziti dwar il-komunikazzjoni ta’ periklu fil-forma ta’ tikkettar stabbiliti fit-Titolu III
ta’ dan ir-Regolament huma ssodisfati;

() ghal kull pakkett rikarikat, ir-rekwiziti dwar l-imballagg stabbiliti fit-Titolu IV ta’ dan ir-Regolament huma ssodisfati;

(k) is-sustanzi jew it-tahlitiet perikoluzi m’humiex fornuti fi stazzjon ta’ rikarika jekk il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fi
kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’ periklu jew differenzjazzjonijiet li gejjin huma ssodisfati:

(i) tossicita akuta, kwalunkwe kategorija;
(i) tossicita specifika ghall-organi fil-mira — esponiment uniku, kwalunkwe kategorija;
(iii) tossicita specifika ghall-organi fil-mira — esponiment ripetut, kwalunkwe kategorija;
(iv) korruzjoni tal-gilda, il-kategorija 1, kwalunkwe subkategorija;
(v) hsara serja lill-ghajnejn, il-kategorija 1;
(vi) sensitizzazzjoni respiratorja, kwalunkwe kategorija;
(vii) sensitizzazzjoni tal-gilda, kwalunkwe kategorija;
(viii) periklu ta’ aspirazzjoni;
(ix) mutagenicita ghac-celloli germinali, kwalunkwe kategorija;
(x) kar¢inogenicita, kwalunkwe kategorija;

(xi) tossicita riproduttiva, kwalunkwe kategorija;
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—

(xii) gassijiet fjammabbli, kwalunkwe kategorija;

)
(xiii) likwidi fjfammabbli, il-kategoriji 1 u 2;
(xiv) solidi fjammabbli, kwalunkwe kategorija;
(xv) interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem, kwalunkwe kategorija.;
(xvi) interferenza endokrinali ghall-ambjent, kwalunkwe kategorija;
(xvii) persistenti, bijoakkumulattivi u tossici;
(xviii) persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna;
(xix) persistenti, mobbli u tossici;

(xx) persistenti hafna u mobbli hafna.

B'deroga mill-punt (a), tista’ tintuza tikketta wahda fuq l-istazzjon ta’ rikarika ghal diversi sustanzi jew tahlitiet li
ghalihom l-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17(1) huma identici, dment li t-tikketta tindika b’mod car l-isem
ta’ kull sustanza jew tahlita li tapplika ghaliha.”;

il-Parti 5 hija sostitwita b’dan i gej:
“PARTI 5: SUSTANZI U TAHLITIET PERIKOLUZI LI GHALIHOM JAPPLIKA L-ARTIKOLU 29(3)

Is-siment u l-konkrit imhalltin lesti fl-istat umdu ghandhom ikunu akkumpanjati minn kopja tal-elementi tat-tikketta
fkonformita mal-Artikolu 17.

Ghal sustanza jew tahlita fornuta fi stazzjon tas-servizz u ppumpjata direttament frecipjent li jifforma parti integrali
minn vettura u minn fejn is-sustanza jew it-tahlita normalment ma tkunx mahsuba li titnehha, I-elementi tat-tikketta
msemmija fl-Artikolu 17 ghandhom jigu pprovduti fpost vizibbli fuq il-pompa rispettiva. Meta I-fjuwils tal-vetturi li
jigu fornuti fi stazzjon tas-servizz permezz ta’ ppumpjar frecipjenti portabbli ddisinjati biex jintuzaw ghall-fjuwils,
ghandha tigi pprovduta wkoll kopja fizika tal-elementi tat-tikketta msemmija fl-Artikolu 17, minbarra l-post vizibbli
fuq il-pompa, biex titwahhal mar-recipjent.”.
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ANNESS III

Fl-Anness VI, il-Parti 2 hija sostitwita b'dan li gej:
“2. PARTI 2: DOSSIERS GHAL KLASSIFIKAZZJONI U TTIKKETTAR ARMONIZZATI

Din il-Parti tistabbilixxi l-principji generali ghall-preparazzjoni ta’ dossiers biex jigu proposti u ggustifikati -klassifikazzjoni
u t-tikkettar armonizzati.

I-partijiet rilevanti tat-Tagsimiet 1, 2 u 3 tal-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom jintuzaw
ghall-metodologija u l-format ta’ kwalunkwe dossier.

Ghad-dossiers kollha kwalunkwe informazzjoni rilevanti mid-dossiers tar-registrazzjoni ghandha tkun ikkunsidrata u tista’
tigi uzata kull informazzjoni disponibbli. Ghall-informazzjoni ta’ periklu li ma gietx sottomessa qabel lill-Agenzija, ghandu
jigi inkluz sommarju robust tal-istudju fid-dossier.

Dossier ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati ghandu jkun fih dan li gej:
— Il-proposta

II-proposta ghandha tinkludi l-identitd tas-sustanza jew sustanzi kkonc¢ernati u I-klassifikazzjoni u t-tikkettar
armonizzati proposti;

— Gustifikazzjoni ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar armonizzati proposti

Tqabbil tal-informazzjoni disponibbli mal-kriterji li hemm fil-Partijiet 2 sa 5, b’kunsiderazzjoni tal-principji generali
fil-Parti 1 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi komplut u dokumentat fil-format stabbilit fil-Parti
B tar-Rapport dwar is-Sigurta Kimika fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

— Gustifikazzjoni ghar-raggruppament propost ta’ sustanzi ghall-fini ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati

Meta ssir proposta ta’ klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati ghal grupp ta’ sustanzi, id-dossier ghandu jinkludi
gustifikazzjoni xjentifika.

— Gustifikazzjoni ta’ effetti ohra fuq livell Komunitarju.

Ghal effetti ohra ghajr il-karcinogenicita, il-mutagenicita, it-tossicita riproduttiva, l-interferenza endokrinali ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent, il-persistenza, il-bijoakkumulazzjoni u t-tossicita, il-persistenza gholja u I-bijoakkumulaz-
zjoni gholja, il-persistenza, il-mobbilta u t-tossicita, il-persistenza gholja u l-mobbilta gholja, u s-sensitizzazzjoni
respiratorja, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni li hemm bzonn ta’ azzjoni murija fil-livell tal-Unjoni. Dan ma
ghandux japplika ghal sustanzi attivi skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 1107/2009 jew tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.".
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ANNESS IV

L-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 huwa emendat kif gej:

(1) il-Parti A hija emendata kif gej:

(a) it-Tagsima 1 hija sostitwita b’dan li gej:

“1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

APPLIKAZZJONI

L-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b) u (1¢) li jintroducu fis-suq
tahlitiet ghall-uzu tal-konsumatur, skont it-tifsira tat-Tagsima 2.4 tal-Parti A ta’ dan l-Anness, ghandhom
jikkonformaw ma’ dan I-Anness mill-1 ta’ Jannar 2021.

L-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b) u (1¢) li jintroducu fis-suq
tahlitiet ghal uzu professjonali, skont it-tifsira tat-Tagsima 2.4 tal-Parti A ta’ dan l-Anness, ghandhom
jikkonformaw ma’ dan I-Anness mill-1 ta’ Jannar 2021.

L-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b) u (1¢) li jintroducu fis-suq
tahlitiet ghal uzu industrijali jew tahlitiet b'uzu finali mhux soggetti ghal notifika skont it-tifsira tat-Taqsima 2.4
tal-Parti A ta’ dan l-Anness, ghandhom jikkonformaw ma’ dan l-Anness mill-1 ta’ Jannar 2024.

L-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b) u (1¢) li jkunu ssottomettew
informazzjoni relatata ma’ tahlitiet perikoluzi lil korp mahtur fkonformita mal-Artikolu 45(1) qabel id-dati
tal-applikabbilta msemmija fit-Tagsimiet 1.1, 1.2 u 1.3 u li mhumiex fkonformita ma’ dan l-Anness, ma
ghandhomx ikunu mehtiega li jikkonformaw ma’ dan I-Anness ghal dawk it-tahlitiet sal-1 ta’ Jannar 2025.

B'deroga mit-Taqsima 1.4, jekk wahda mill-bidliet deskritti fit-Tagsima 4.1 tal-Parti B ta’ dan I-Anness issehh
gabel I-1 ta’ Jannar 2025, l-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija fl-Artikolu 45(1b)
u (1¢) ghandhom jikkonformaw ma’ dan I-Anness gabel ma jintroducu fis-suq it-tahlita kkoncernata.”;

(b) it-Tagsima 2.1 hija sostitwita b'dan li gej:

“2.1.

Dan l-Anness jistabbilixxi r-rekwiziti li l-importaturi, l-utenti downstream u d-distributuri msemmija
fl-Artikolu  45(1c) (‘sottomittenti) li jintroducu tahlitiet fis-suq ghandhom jissodisfaw fir-rigward
tas-sottomissjoni ta’ informazzjoni sabiex il-korpi mahtura jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom
l-informazzjoni mehtiega biex iwettqu l-kompiti li ghalihom huma responsabbli skont I-Artikolu 45.7;

(c) fit-Tagsima 2.4, l-ewwel subparagrafu, jizdied il-punt li gej:

“(6)

‘kompozizzjoni li tikkonforma ma’ formula standard specifikata fil-Parti D’ tfisser kompozizzjoni li tinkludi
l-komponenti kollha elenkati fwahda mill-formuli standard imsemmija fil-Parti D ta’ dan I-Anness, fejn dawk
il-komponenti jkunu prezenti fit-tahlita fkoncentrazzjonijiet fil-meded specifikati fdik il-formula standard.”;

(2) il-Parti B hija emendata kif gej:

(a) tiddahhal it-tagsima li gejja:

“I.1a. Isem u deskrizzjoni tal-prodott tal-formula standard jew l-isem tal-fjuwil

Ghal tahlitiet b’kompozizzjoni li tikkonforma ma’ formula standard specifikata fil-Parti D, l-isem
u d-deskrizzjoni tal-prodott tal-formula standard rilevanti kif indikati fdik il-Parti ghandhom jigu inkluzi
fis-sottomissjoni.

Ghall-fjuwils elenkati fit-Tabella 3, l-isem tal-fjuwil ghandu jigi pprovdut kif indikat fdik it-tabella.”;

(b) fit-Tagsima 3.1, it-tielet paragrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Komponenti li mhumiex prezenti ftahlita ma ghandhomx jigu nnotifikati. Madankollu, jekk dawk il-komponenti

jigu

nnotifikati bhala parti minn grupp ta’ komponenti interkambjabbli fkonformita mat-Tagsima 3.5. jew

il-konc¢entrazzjoni taghhom tkun giet sottomessa bhala firxa ta’ percentwali fkonformita mat-Tagsimiet 3.6. jew
3.7, dawn jistghu jigu nnotifikati jekk ikun cert li se jkunu prezenti fit-tahlita £xi hin. Barra minn hekk, ghal tahlitiet
b’kompozizzjoni li tikkonforma ma’ formula standard specifikata fil-Parti D li ghalihom il-kompozizzjoni tigi
nnotifikata fkonformita ma-Taqsima 3.6., l-ewwel in¢iz, il-komponenti elenkati fil-formula standard rilevanti
ghandhom jigu nnotifikati anki jekk il-komponent potenzjalment ma jkunx prezenti, jew ma jkunx prezenti b'mod
permanenti, fkazijiet fejn il-medda ta’ koncentrazzjoni indikata fil-Parti D tinkludi 0 %.”

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/2865/0j

31/34



MT

GU L, 20.11.2024

(c) it-titolu tat-Tagsima 3.6. huwa sostitwit b'dan li gej:

“3.6. Tahlitiet b’kompozizzjoni li tikkonforma ma’ formula standard”;

(d) fit-Tagsima 3.7., l-ewwel ringiela tat-Tabella 3 hija sostitwita b'dan li gej:

“Isem tal-fjuwil Deskrizzjoni tal-prodott”;

(e) fit-Tagsima 4.1, l-ewwel paragrafu, jizdied l-inciz li gej:

“— meta jkun hemm bidliet ohrajn ftahlita mqieghda fis-suq li jkunu rilevanti ghar-reazzjoni ta’ emergenza relatata
mas-sahha msemmija fl-Artikolu 45”;

(3) il-Parti C hija emendata kif gej:
(a) it-Tagsima 1.2. hija sostitwita b’dan li gej:
“1.2. Identifikazzjoni tat-tahlita, tas-sottomittent u tal-punt ta’ kuntatt

Identifikatur tal-prodott

— L-isem/ismijiet kummer¢jali shah tal-prodott, inkluz, fejn rilevanti, l-isem[ismijiet tal-marka, l-isem
tal-prodott u l-isem/ismijiet tal-varjanti kif jidhru fuq it-tikketta, minghajr abbrevjazzjonijiet jew simboli
mhux alfanumerici u li jippermettu identifikazzjoni specifika tal-prodott.

— Identifikatur(i) uniku/unici tal-formula (UFI)

— Identifikaturi ohrajn (in-numru tal-awtorizzazzjoni, il-kodici tal-prodott tal-kumpanija)

— Fil-kaz ta’ sottomissjoni ta’ grupp, ghandhom jigu elenkati l-identifikaturi kollha tal-prodott.

Isem u deskrizzjoni tal-prodott tal-formula standard jew l-isem tal-fjuwil

— L-isem tal-formula standard u d-deskrizzjoni tal-prodott kif specifikati fil-Parti D (fejn applikabbli)
— L-isem tal-fjuwil kif specifikat fit-Tabella 3 tal-Parti B (fejn applikabbli)

Id-dettalji ta’ kuntatt tas-sottomittent, kif definit fit-Taqsima 2.1. tal-Parti A ta’ dan 1-Anness, u l-punt ta’ kuntatt

— Isem

— Indirizz shih

— Numru tat-telefon

— Indirizz tal-posta elettronika

Id-dettalji ta’ kuntatt ghal access rapidu ghal informazzjoni addizzjonali dwar il-prodott (24 siegha/sebat ijiem
fil-gimgha). Ghal sottomissjoni limitata biss.

— Isem
— Numru tat-telefon (accessibbli 24 siegha kuljum, sebat ijiem fil-gimgha)
— Indirizz tal-posta elettronika”;
(b) it-tagsima 1.4. hija sostitwita b’dan li gej:
“1.4. Informazzjoni dwar il-komponenti tat-tahlita u gruppi ta’ komponenti interkambjabbli

Identifikazzjoni tal-komponenti tat-tahlita

— L-isem kimiku jew l-isem kummer¢jali tal-komponenti
— In-numru CAS (fejn applikabbli)
— In-numru EC (fejn applikabbli)

— UFI (fejn applikabbli)
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— L-isem tal-formula standard u deskrizzjoni tal-prodott (fejn applikabbli)

Isem tal-gruppi ta’ komponenti interkambjabbli (fejn applikabbli)

Koncéentrazzjoni u meded ta’ koncentrazzjoni tal-komponenti tat-tahlita

— Il-kon¢entrazzjoni ezatta jew il-medda ta’ koncentrazzjoni

Klassifikazzjoni tal-komponenti tat-tahlita

— Il-klassifikazzjoni ta’ periklu (fejn applikabbli)

— Identifikaturi addizzjonali (fejn applikabbli u rilevanti ghar-rispons tas-sahha)

Lista kif prevista fil-Parti B, it-Tagsima 3.1, il-hames subparagrafu (fejn applikabbli)”;

(4) il-Parti D hija emendata kif gej:

(a) fit-Tagsima 1, l-ewwel ringiela tat-tabelli b’formuli standard ghas-siment hija sostitwita b’dan li gej:

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 1”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 2~

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 3”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 4~

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 5”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 6”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 7~

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 8”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 9’

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 10”
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“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 11"

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 12"

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 13”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 14"

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 15”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 16”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 17”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 18"

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 19”

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tas-Siment 20"

(b) fit-tagsima 2, l-ewwel ringiela tat-tabella bil-formula standard ghall-gipsum hija sostitwita biz-zewg ringieli li gejjin:

“Isem tal-formula standard

Formula Standard tal-legant tal-gipsum

Deskrizzjoni tal-prodott

Legant tal-gipsum”;

(¢) fit-tagsima 3, l-ewwel ringiela tat-tabelli bil-formuli standard ghall-konkrit imhallat lest hija sostitwita b'dan li gej:

“Isem tal-formula standard

Formula Standard 1 tal-konkrit imhallat lest

Deskrizzjoni tal-prodott

Konkrit imhallat lest bil-klassijiet ta’ sahha tal-konkrit
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9,
LC12/13, LC16/18, LC20[22, LC25[28, LC30/33,
LC35/38, LC40[44, LC45[50, LC50[55, LC55/607;

“Isem tal-formula standard

Formula Standard 2 tal-konkrit imhallat lest

Deskrizzjoni tal-prodott

Konkrit imhallat lest bil-klassijiet ta’ sahha tal-konkrit
C55/67, C60/75, C70/85, C80[95, C90/105, C100/105,
LC 60/66, LC70/77, LC80/88”.
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