1l-Gurnal Uffi¢jali MT
tal-Unjoni Ewropea Is-serje C
C|2025/4376 9.9.2025
P10_TA(2025)0045
Pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici, l-istabbiliment ta' qafas ta’ monitoragg
u prospettiva ghas-sustanzi kimici
Emendi adottati mill-Parlament Ewropew fI-1 ta' April 2025 dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimi¢i, li jistabbilixxi regoli
biex jigi zgurat li d-data li tinsab fiha tkun trac¢cabbli, accessibbli, interoperabbli u riutilizzabbli u li jistabbilixxi
qafas ta’ monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimic¢i (COM(2023)0779 - C9-0449/2023 - 2023/0453(COD)) ()
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Emenda 1
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Premessa 1
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) I-Patt Ekologiku Ewropew (') jistabbilixxi ambizzjoni | (1)  Il-Patt Ekologiku Ewropew (') jistabbilixxi ambizzjoni
gholja biex tkun tista’ ssir it-tranzizzjoni lejn ambjent gholja biex tkun tista’ ssir it-tranzizzjoni lejn ambjent
hieles mit-tossicita u tniggis zero. L-Istrategija dwar hieles mit-tossicita u tniggis Zero. L-Istrategija dwar
is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta (3 hija twettiq is-Sustanzi Kimici ghas-Sostenibbilta (%) hija twettiq
krugjali ta’ din l-ambizzjoni ta’ tniggis Zero u krugjali ta’ din l-ambizzjoni ta’ tniggis zero u
tintroduci l-approcc¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni tintroduci l-approcc ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni
wahda”, li ghandu l-ghan 1i jtejjeb Il-effi¢jenza, wahda”, li ghandu I-ghan li jtejjeb l-effi¢jenza,
l-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjo- l-effettivita, il-koerenza u t-trasparenza tal-valutazzjo-
nijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimici fil-legizlazzjoni nijiet tas-sikurezza tas-sustanzi kimici fil-legizlazzjoni
kollha tal-Unjoni. Skont dik l-Istrategija, jenhtieg li kollha tal-Unjoni. Skont dik l-Istrategija, jenhtieg li
jigu zviluppati kriterji “sikuri u sostenibbli mid- jigu zviluppati kriterji “sikuri u sostenibbli mid-
disinn” biex jippermettu l-produzzjoni u l-uzu ta’ disinn” biex jippermettu l-produzzjoni u l-uzu ta’
sustanzi kimici li jkunu sikuri u sostenibbli matul sustanzi kimici li jkunu sikuri u sostenibbli matul
ic-ciklu tal-hajja kollu taghhom. L-Istrategija tistab- ic-ciklu tal-hajja kollu taghhom. L-Istrategija tistab-
bilixxi wkoll li l-interazzjoni bejn l-izviluppi bilixxi wkoll li l-interazzjoni bejn l-izviluppi
xjentifici u t-tfassil tal-politika jenhtieg li tissahhah xjentifici u t-tfassil tal-politika jenhtieg li tissahhah
permezz ta’ sistema ta’ twissija bikrija ghas-sustanzi permezz ta’ sistema ta’ twissija bikrija ghas-sustanzi
kimi¢i biex jigi zgurat li l-politiki tal-Unjoni kimi¢i u gruppi tas-sustanzi kimici biex jigi zgurat
jindirizzaw ir-riskji kimici emergenti malli dawn jigu li l-politiki tal-Unjoni jindirizzaw ir-riskji kimici
identifikati permezz tal-monitoragg u r-ricerka, u li emergenti malli dawn jigu identifikati permezz tal-
jenhtieg li jigi zviluppat qafas ta’ indikaturi ghall- monitoragg u r-ricerka, u li jenhtieg li jigi zviluppat
monitoragg tal-ixpruni u l-impatti tat-tniggis kimiku qgafas ta’ indikaturi ghall-monitoragg tal-ixpruni u
u biex titkejjel l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar l-impatti tat-tniggis kimiku u biex titkejjel l-effettivita
is-sustanzi kimi¢i. Dan ir-Regolament ghandu I-ghan tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici. Dan ir-Rego-
li jimplimenta dawn l-objettivi. lament ghandu I-ghan li jimplimenta dawn l-objettivi.
()  'l-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, | () 'I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Sogjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Il-Patt Ekologiku Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Il-Patt Ekologiku
Ewropew, COM (2019) 640 final. Ewropew, COM (2019) 640 final.
() I-kaz gie mghoddi lura ghan-negozjati interistituzzjonali lill-kumitat responsabbli, skont I-Artikolu 60(4), ir-raba' subparagrafu
(A10-0018/2025).
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() 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, | ()
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, Strategija dwar is-Sustanzi Kimici ghas-
Sostenibbilta Lejn Ambjent Hieles mit-Tossicita, COM (2020)
667 final,

II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, Strategija dwar is-Sustanzi Kimici ghas-
Sostenibbilta Lejn Ambjent Hieles mit-Tossicita, COM (2020)
667 final,

Emenda 2

Proposta ghal regolament

Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

L-objettiv ewlieni ta’ dan ir-Regolament huwa li jzid
il-livell ta’ protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-
bniedem mir-riskji li jirrizultaw minn sustanzi
kimici perikoluzi, kif ukoll li jiffacilita I-funzjonament
tas-suq intern ghas-sustanzi kimici. Ghal dak il-ghan,
dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi pjattaforma
komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici (“il-pjat-
taforma komuni tad-data”), li ghandha tigi gestita
mill-Agenzija  Ewropea  ghas-Sustanzi  Kimici
(“ECHA”"). Il-pjattaforma komuni tad-data hija infras-
truttura  digitali 1i tigbor flimkien id-data u
l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i ggenerata
skont l-acquis tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.
Dan ir-Regolament jenhtieg li jistabbilixxi wkoll
servizzi dedikati fi hdan il-pjattaforma komuni tad-
data u jistabbilixxi regoli dwar l-accessibbilta u l-uzu
tad-data li tinsab fdik il-pjattaforma. Dan ir-Rego-
lament ghandu l-ghan i johloq bazi ta’ gharfien
komuni dwar is-sustanzi kimic¢i disponibbli ghall-
awtoritajiet biex ikunu jistghu jsiru valutazzjonijiet
xjentifici ahjar, kompluti, koerenti u robusti tas-
sustanzi kimi¢i u l-impatti taghhom u biex jigi
zgurat l-ahjar uzu tal-informazzjoni ezistenti ghall-
fini tal-implimentazzjoni u l-izvilupp tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici. Barra minn hekk,
ir-Regolament ghandu l-ghan li jipprovdi punt uniku
ta’ servizz dwar id-data u l-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimic¢i fl-Unjoni accessibbli ghall-
pubbliku generali u, b’hekk, 1i jzid il-prevedibbilta u
t-trasparenza tal-processi regolatorji dwar is-sustanzi
kimici, kif ukoll li jsahhah il-fidu¢ja tal-pubbliku fir-
robustezza tat-tehid tad-decizjonijiet xjentifici.

(2)

L-objettiv ewlieni ta’ dan ir-Regolament huwa li jzid
il-livell ta’ protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-
bniedem mir-riskji li jirrizultaw minn sustanzi kimici
perikoluzi, kif ukoll i jiffacilita I-funzjonament tas-
suq intern ghas-sustanzi kimici. It-titjib tal-
integrazzjoni  tal-informazzjoni minn  sorsi
differenti, u l-istabbiliment ta’ infrastruttura
digitali kosteffettiva se jtejbu l-prevedibbilta u
t-trasparenza  tal-processi  regolatorji u se
jirrizultaw fit-tnaqqis tal-piz amministrattiv u
t-trikkib. Ghal dak il-ghan, dan ir-Regolament
jenhtieg li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data
dwar is-sustanzi kimici (“il-pjattaforma komuni tad-
data”), li ghandha tigi gestita mill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i (‘ECHA”). Il-pjattaforma
komuni tad-data hija infrastruttura digitali li tigbor
flimkien id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi
kimi¢i ggenerata skont l-acquis tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i. Dan ir-Regolament jenhtieg li
jistabbilixxi wkoll servizzi dedikati fi hdan il-pjat-
taforma komuni tad-data u jistabbilixxi regoli dwar
it-trasparenza, l-accessibbiltd u Ifaéilita ta’ uiu
tad-data li tinsab fdik il-pjattaforma. Dan ir-Rego-
lament ghandu l-ghan li johloq bazi ta’ gharfien
komuni dwar is-sustanzi kimici disponibbli ghall-
awtoritajiet biex ikunu jistghu jsiru valutazzjonijiet
xjentifici ahjar, kompluti, koerenti u robusti tas-
sustanzi kimi¢i u l-impatti taghhom u biex jigi
zgurat l-ahjar uzu tal-informazzjoni ezistenti ghall-
fini tal-implimentazzjoni u l-izvilupp tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni u b’hekk jikkontribwixxi biex jigi Zgurat
li l-ittestjar fuq l-annimali jsir biss bhala l-ahhar
alternattiva. Barra minn hekk, ir-Regolament
ghandu l-ghan li jipprovdi punt uniku ta’ servizz
dwar id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi
kimici fl-Unjoni accessibbli ghall-pubbliku generali
u, b’hekk, li jzid il-prevedibbilta u t-trasparenza tal-
processi regolatorji dwar is-sustanzi kimici, kif ukoll
li jsahhah il-fidu¢ja tal-pubbliku fir-robustezza tat-
tehid tad-decizjonijiet xjentifici. Billi tigbor u
taghmel disponibbli d-data kollha dwar is-sustanzi
kimici li jezistu fl-Unjoni, il-bazi tad-data se
trawwem  ukoll l-innovazzjoni u tappogga
l-izvilupp ta’ ghodod, metodi u mudelli avvanzati
rilevanti fuq livell bijologiku u ta’ kapacitajiet ta’
analiZi tad-data.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



GU C, 9.9.2025

MT

Emenda 3

Proposta ghal regolament

Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(4)  Fil-Komunikazzjoni taghha tad-19 ta’ Frar 2020 dwar
strategija Ewropea ghad-data (*), il-Kummissjoni
ddeskriviet il-vizjoni taghha ta’ spazju komuni
Ewropew tad-data u enfasizzat il-htiega ghall-
izvilupp ta’ spazji tad-data settorjali foqsma
strategici, peress li mhux is-setturi kollha tal-
ekonomija u tas-so¢jeta qed jimxu bl-istess pass. Dan
ir-Regolament ghalhekk ghandu l-ghan li jibni spazju
tad-data ghas-sustanzi kimic¢i billi jistabbilixxi
pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici
(“pjattaforma komuni tad-data”), li hija wkoll parti
mill-ispazju tad-data tal-Patt Ekologiku, kif imsemmi
fl-istrategija Ewropea ghad-data. Barra minn hekk,
fdik l-istrategija, il-Kummissjoni ssottolinjat diversi
kwistjonijiet dwar id-disponibbilta tad-data ghall-gid
pubbliku, inkluzi d-disponibbilta tad-data, l-infras-
trutturi u l-governanza tad-data, l-interoperabbilta,
kif ukoll in-nuqqas ta’ kondivizjoni adegwata tad-
data bejn l-awtoritajiet pubbli¢i. Dan ir-Regolament
ghandu l-ghan li jzid id-disponibbilta tad-data dwar
is-sustanzi kimici billi jirrikjedi li l-agenziji rilevanti
tal-Unjoni jaghmlu d-data disponibbli  ghall-
integrazzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data dwar
is-sustanzi kimici, jippromwovu l-interoperabbilta
ta’ dik id-data billi jipprevedu l-istabbiliment ta’
formati standard u vokabularji kkontrollati, kif ukoll
li jiffacilitaw l-iskambju u l-uzu tad-data mill-awtori-
tajiet pubbli¢i biex ikunu jistghu jwettqu b'mod
effettiv il-kompiti regolatorji u ta’ zvilupp tal-politika
taghhom.

() I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat  tar-Regjuni,  Strategija ~Ewropea  ghad-data,
COM/2020/66 final.

(4)

()

Fil-Komunikazzjoni taghha tad-19 ta’ Frar 2020 dwar
strategija Ewropea ghad-data (*), il-Kummissjoni
ddeskriviet il-vizjoni taghha ta’ spazju komuni
Ewropew tad-data u enfasizzat il-htiega ghall-
izvilupp ta’ spazji tad-data settorjali fogsma
strategici, peress li mhux is-setturi kollha tal-
ekonomija u tas-so¢jeta qed jimxu bl-istess pass. Dan
ir-Regolament ghalhekk ghandu I-ghan li jibni spazju
tad-data ghas-sustanzi kimici billi jistabbilixxi
pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici
(“pjattaforma komuni tad-data”), li hija wkoll parti
mill-ispazju tad-data tal-Patt Ekologiku, kif imsemmi
fl-istrategija Ewropea ghad-data. Barra minn hekk,
fdik l-istrategija, il-Kummissjoni ssottolinjat diversi
kwistjonijiet dwar id-disponibbilta tad-data ghall-gid
pubbliku, inkluzi d-disponibbiltd tad-data, l-infras-
trutturi u l-governanza tad-data, l-interoperabbilta,
kif ukoll in-nuqqas ta’ kondivizjoni adegwata tad-
data bejn l-awtoritajiet pubbli¢i. Dan ir-Regolament
ghandu l-ghan li jzid id-disponibbilta tad-data dwar
is-sustanzi kimici billi jirrikjedi li FKummissjoni u
l-agenziji rilevanti tal-Unjoni jaghmlu d-data
disponibbli  ghall-integrazzjoni fil-pjattaforma
komuni tad-data dwar is-sustanzi  kimici,
jippromwovu l-interoperabbilta ta’ dik id-data billi
jipprevedu l-istabbiliment ta’ formati standard u
vokabularji ~ kkontrollati, kif ukoll jiffacilitaw
l-iskambju u l-uzu tad-data mill-awtoritajiet pubblici
biex ikunu jistghu jwettqu b'mod effettiv il-kompiti
regolatorji u ta’ Zvilupp tal-politika taghhom.

II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat  tar-Regjuni,  Strategija Ewropea  ghad-data,
COM/2020/66 final.
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(6)  L-operaturi tan-negozji u l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri huma mehtiega minn diversi atti
tal-Unjoni li jissottomettu data u informazzjoni lil
ghadd kbir ta’ agenziji tal-Unjoni, kif ukoll lill-
Kummissjoni fkazijiet specifici. Dan jiggenera
frammentazzjoni tad-data u tal-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici, li jinzammu taht diversi kundizzjo-
nijiet ta’ kondivizjoni u uzu tad-data u fformati

(6)

L-operaturi tan-negozji u l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri huma mehtiega minn diversi atti
tal-Unjoni li jissottomettu data u informazzjoni lil
ghadd kbir ta’ agenziji tal-Unjoni, kif ukoll lill-
Kummissjoni fkazijiet specifici. Dan jiggenera
frammentazzjoni tad-data u tal-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici, li jinzammu taht diversi kundizzjo-
nijiet ta’ kondivizjoni u uzu tad-data u fformati
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differenti. Tali frammentazzjoni tipprevjeni lill-
awtoritajiet pubblici, kif ukoll lill-pubbliku generali,
milli jkollhom stampa generali cara ta’ liema
informazzjoni hija disponibbli dwar sustanzi kimici
individwali jew gruppi ta’ sustanzi kimici, ta’ fejn u
kif tista’ tigi accessata l-informazzjoni u jekk tistax
tintuza. Dan izid il-probabbilta ta’ inkonsistenza
bejn diversi valutazzjonijiet tal-istess sustanza
kimika mehtiega minn diversi atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i u li ssir hsara lill-fidu¢ja tal-
pubbliku  generali fir-ragunijiet xjentifici ghad-
decizjonijiet tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.
Sabiex jigi zgurat li d-data dwar is-sustanzi kimici
tkun facilment traccabbli, accessibbli, interoperabbli
u riutilizzabbli, jenhtieg li 1-ECHA tistabbilixxi
pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi
kimi¢i. [-pjattaforma komuni tad-data dwar
is-sustanzi kimici jenhtieg li sservi bhala punt uniku
ta’ referenza u bhala bazi ta’ evidenza estiza u
kondiviza biex tippermetti t-twassil efficjenti ta’
valutazzjonijiet koerenti tal-perikli u tar-riskji tas-
sustanzi kimi¢i fdiversi atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici, kif ukoll biex tippermetti l-identifi-
kazzjoni fwaqtha tar-riskji kimici emergenti u tal-
fatturi u l-impatt tat-tniggis kimiku.

differenti. Tali frammentazzjoni tipprevjeni lill-
awtoritajiet pubblici, kif ukoll lill-pubbliku generali,
milli jkollhom stampa generali cara ta’ liema
informazzjoni hija disponibbli dwar sustanzi kimici
individwali jew gruppi ta’ sustanzi kimici, ta’ fejn u
kif tista’ tigi accessata l-informazzjoni u jekk tistax
tintuza. Dan izid il-probabbilta ta’ inkonsistenza bejn
diversi valutazzjonijiet tal-istess sustanza kimika
mehtiega minn diversi atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i u li ssir hsara lill-fidu¢ja tal-
pubbliku  generali fir-ragunijiet xjentifici ghad-
decizjonijiet tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.
Sabiex jigi zgurat li d-data dwar is-sustanzi kimici
tkun facilment traccabbli, accessibbli, interoperabbli
u riutilizzabbli, jenhtieg li 1-ECHA tistabbilixxi
pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimici.
II-pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi
kimici jenhtieg li sservi bhala punt uniku ta’
referenza u bhala bazi ta’ evidenza estiza u kondiviza
biex tippermetti t-twassil effi¢jenti ta’ valutazzjonijiet
koerenti tal-perikli u tar-riskji tas-sustanzi kimici
fdiversi atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici, kif
ukoll biex tippermetti l-identifikazzjoni fwaqtha tar-
riskji kimici emergenti u tal-fatturi u l-impatt tat-
tniggis kimiku. Jenhtieg li l-awtoritajiet jiehdu
I-mizuri mehtiega biex jipprotegu l-kunfidenzjalita
tad-data, inkluz, meta rilevanti, permezz ta’ mizuri
fiZici u tac-cibersigurta.
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II-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li jkun fiha
data u informazzjoni relatata mas-sustanzi kimici
mizmuma mill-agenziji rilevanti tal-Unjoni jew mill-
Kummissjoni ggenerata jew ipprezentata bhala parti
mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimici elenkata fl-Anness I. Dan
jinkludi, perezempju, id-dossiers regolatorji jew
l-applikazzjonijiet kollha pprezentati lill-agenziji
rilevanti tal-Unjoni, izda wkoll id-data dwar
is-sustanzi kimi¢i dwar l-okkorrenza ta’ sustanzi
kimici pprezentata mill-Istati Membri lill-agenziji tal-
Unjoni jew lill-Kummissjoni fkonformita mal-obbligi
ta’ rapportar taghhom. Il-pjattaforma komuni tad-
data jenhtieg li tinkludi wkoll data u informazzjoni
dwar is-sustanzi kimi¢i ggenerati bhala parti minn
programmi jew attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni,
nazzjonali jew internazzjonali relatati mas-sustanzi
kimici, meta din id-data u l-informazzjoni jinzammu
mill-Kummissjoni jew minn wahda mill-agenziji
rilevanti.

7)

Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li jkun fiha,
fost elementi ohra, id-data u l-informazzjoni kollha
relatata mas-sustanzi kimi¢i mizmuma mill-agenziji
rilevanti tal-Unjoni jew mill-Kummissjoni ggenerata
jew ipprezentata lilhom bhala parti mill-implimen-
tazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici elenkata fl-Anness 1, sakemm dan ir-Rego-
lament ma jispecifikax mod iehor. Dan jinkludi,
perezempju, id-dossiers regolatorji jew l-applikazzjo-
nijiet kollha pprezentati lill-agenziji rilevanti tal-
Unjoni, izda wkoll id-data dwar is-sustanzi kimici
dwar l-okkorrenza ta’ sustanzi kimici pprezentata
mill-Istati Membri lill-agenziji tal-Unjoni jew lill-
Kummissjoni fkonformita mal-obbligi ta’ rapportar
taghhom u l-attivitajiet ta’ infurzar taghhom.
Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li tinkludi
wkoll data u informazzjoni dwar is-sustanzi kimici
ggenerati bhala parti minn programmi jew attivitajiet
ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali
relatati mas-sustanzi kimici, meta din id-data u
l-informazzjoni jinzammu mill-Kummissjoni jew
minn wahda mill-agenziji rilevanti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Minhabba n-natura differenti tal-valutazzjonijiet tar-
riskju u tal-perikli mwettqa skont l-atti tal-Unjoni
dwar il-prodotti medicinali, meta mqabbla ma’ dawk
imwettqa skont l-atti ewlenin tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici, ghall-prodotti medicinali, jenhtieg
li fil-pjattaforma komuni tad-data tigi inkluza biss
id-data dwar is-sustanzi kimici relatata mal-valutaz-
zjonijiet tar-riskju ambjentali ghall-medic¢ini ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarji, l-istudji mhux klinici
ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem u Il-valuri
limitu massimi ta’ residwi, li ghandha I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (‘EMA”), kif ukoll valuri ta’
referenza specifici. Ghas-sustanzi attivi medicinali,
jenhtieg li tigi inkluza biss data dwar is-sustanzi
rilevanti. Dawn jikkoncernaw sustanzi attivi koperti
mil-legizlazzjoni dwar il-medicini u uzati wkoll ghal
applikazzjonijiet ohra regolati minn legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni identifikata fdan ir-Regolament, kif
ukoll sustanzi attivi ohra bi proprjetajiet persistenti,
bijoakkumulattivi u tossi¢i partikolari jew blivell
gholi maghruf ta’ residwi fl-ambjent.

@)

Minhabba n-natura differenti tal-valutazzjonijiet tar-
riskju u tal-perikli mwettqa skont l-atti tal-Unjoni
dwar il-prodotti medic¢inali, meta mqgabbla ma’ dawk
imwettqa skont l-atti ewlenin tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici, ghall-prodotti medicinali, jenhtieg
li fil-pjattaforma komuni tad-data tigi inkluza biss
id-data dwar is-sustanzi kimici relatata mal-valutaz-
zjonijiet tar-riskju ambjentali ghall-medicini ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarji, l-istudji mhux klinici
ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem u l-valuri
limitu massimi ta’ residwi, li ghandha 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (‘EMA”), kif ukoll valuri ta’
referenza specifici. Ghas-sustanzi attivi medicinali,
jenhtieg li tigi inkluza biss data dwar is-sustanzi
rilevanti. Dawn jikkoncernaw sustanzi attivi koperti
mil-legizlazzjoni dwar il-medicini u uzati wkoll ghal
applikazzjonijiet ohra regolati minn legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni identifikata fdan ir-Regolament, kif
ukoll sustanzi attivi ohra bi proprjetajiet persistenti,
bijoakkumulattivi u tossi¢i partikolari jew blivell
gholi maghruf ta’ residwi fl-ambjent. L-estensjoni
ghal aktar kategoriji ta’ data jew sustanzi attivi
medicinali addizzjonali jenhtieg li tigi vvalutata fil-
kuntest ta’ riezami.

Emenda 7

Proposta ghal regolament

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Din id-data jenhtieg li tkun limitata wkoll ghad-
data ppreZentata lill-EMA fil-kuntest tal-proceduri
rilevanti li jigu ffinalizzati jew sottomessi wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Fi stadju aktar
tard, jenhtieg li jkun possibbli wkoll I fil-
pjattaforma komuni tad-data tigi inkluza, fejn
ikun rilevanti, data li 1-EMA jkollha dwar
proceduri konkluzi gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

©)

Fid-dawl tal-hidma amministrattiva ghalllEMA li
gejja mill-adattament ta’ tali data ghal format
xieraq ghall-inkluzjoni fil-pjattaforma komuni tad-
data, huwa xieraq li jigi adottat approcc gradwali, u
li matul l-ewwel stadju tigi inkluza biss id-data
kimika ghas-sustanzi attivi li jigu pprezentati lill-
EMA fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li jigu
ffinalizzati wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
Mhux aktar tard minn tmien snin wara d-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, I-EMA jenhtieg li
tinkludi wkoll id-data kimika dwar is-sustanzi
attivi minn proceduri konkluzi qgabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament.
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Emenda

(9a) Is-sustanzi attivi li jinsabu fil-prodotti medicinali

huma koperti mill-Anness II ta’ dan ir-Regolament,
izda jistghu jkunu regolati wkoll mil-legislazzjoni
msemmija fl-Anness I peress li s-sustanzi attivi fil-
prodotti medicinali jistghu jintuzaw f applikazzjo-
nijiet li jidhlu fil-legizlazzjoni tal-Unjoni elenkata
fl-Anness 1. Sabiex tigi protetta l-kunfidenzjalita
ta’ certa data, japplikaw id-dispozizzjonijiet dwar
il-kunfidenzjalita previsti l-att originarju tal-
Unjoni.

Emenda 9

Proposta ghal regolament

Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(12)

Sabiex ikun hemm rispons ghall-htigijiet tal-
ekonomija digitali u biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem,
jehtieg li jigi stabbilit qafas armonizzat li jispecifika
min hu intitolat li jac¢essa u juza d-data dwar
is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni
tad-data, taht liema kundizzjonijiet, fuq liema bazi, u
ghal liema skopijiet. L-Awtoritajiet li huma inkarigati
b’kompiti regolatorji relatati mas-sustanzi kimici
jenhtieg li jinghataw permess u li jigu mhegga juzaw
id-data u l-informazzjoni dwar is-sustanzi kimici li
jinsabu fil-pjattaforma komuni tad-data biex iwettqu
b'mod effettiv id-dmirijiet u I-kompiti regolatorji
taghhom, sabiex itejbu l-effikacja, l-efficjenza u
l-koerenza tal-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi
kimici kif ukoll l-izvilupp ta’ politiki tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici.

(12)

Sabiex ikun hemm rispons ghall-htigijiet tal-
ekonomija digitali u biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem,
jehtieg li jigi stabbilit qafas armonizzat, li jaghti,
bhala principju generali, l-usa’ access possibbli
ghad-data dwar is-sustanzi kimici u, meta xieraq, li
jispecifika min hu intitolat li jaccessa u juza d-data
dwar is-sustanzi kimic¢i li tinsab fil-pjattaforma
komuni tad-data, taht liema kundizzjonijiet, fuq
liema bazi, u ghal liema skopijiet. L-Awtoritajiet li
huma inkarigati b’kompiti regolatorji relatati mas-
sustanzi kimici jenhtieg li jinghataw permess u li jigu
mhegga juzaw id-data u l-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici li jinsabu fil-pjattaforma komuni
tad-data biex iwettqu b'mod effettiv id-dmirijjiet u
l-kompiti regolatorji taghhom, sabiex itejbu
l-effikacja, I-efficjenza u I-koerenza tal-valutazzjonijiet
relatati mas-sustanzi kimici kif ukoll l-izvilupp ta’
politiki tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici. L-access
ghad-data personali jenhtieg li jkun limitat ghal
dak li huwa mehtieg fir-rigward tal-ghanijiet li
ghalihom dik id-data qed tigi pprocessata mill-
Awtoritajiet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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(14) Meta juzaw id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni | (14) Meta juzaw id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni

tad-data, 1-Awtoritajiet jenhtieg li jirrispettaw
il-prin¢ipju tal-originatur. Skont dan il-principju,
limmarkar  tal-kunfidenzjalita ~ tad-data  dwar
is-sustanzi kimici kif maghmul mill-originatur u kif
indikat b'mod korrispondenti mill-Agenzija meta
tistipula 1i d-data lill-pjattaforma komuni tad-data
jenhtieg li tigi rispettata mill-Awtoritajiet li juzaw dik
id-data jew informazzjoni biex iwettqu I-funzjonijiet
regolatorji taghhom jew iwettqu l-kompiti taghhom.

tad-data, l-Awtoritajiet jenhtieg li jirrispettaw
il-prin¢ipju tal-originatur. Skont dan il-principju,
limmarkar  tal-kunfidenzjalita  tad-data  dwar
is-sustanzi kimici kif maghmul mill-originatur u kif
indikat b'mod korrispondenti mill-Agenzija meta
tistipula li d-data lill-pjattaforma komuni tad-data
jenhtieg li tigi rispettata mill-Awtoritajiet li juzaw dik
id-data jew informazzjoni biex iwettqu I-funzjonijiet
regolatorji taghhom jew iwettqu l-kompiti taghhom.
Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li tinkludi
wkoll termini u kundizzjonijiet, b’'mod partikolari
fir-rigward tar-rispett tad-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali u drittijiet relatati ohra.

Emenda 11

Proposta ghal regolament

Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(17)

Filwaqt li I-ECHA jenhtieg li tidentifika u tizviluppa
I-funzjonalitajiet teknici tal-pjattaforma komuni tad-
data fi stadji, certi servizzi dedikati jenhtieg li jigu
definiti minn dan ir-Regolament. Bhala tali, jenhtieg
li I-pjattaforma komuni tad-data, minbarra li
tipprovdi access ghad-data relatata mas-sustanzi
kimi¢i maghmula disponibbli mill-Agenziji u
|-Kummissjoni, tipprovdi access ghad-data dwar
is-sustanzi kimi¢i u l-informazzjoni maghmula
disponibbli permezz tas-servizzi ddedikati taghha.
Dawn is-servizzi ddedikati jenhtieg li jigu integrati
fil-pjattaforma komuni tad-data u jikkonsistu fil-
Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-
Sustanzi Kimici (‘IPCHEM”) ezZistenti, repozitorju tal-
valuri ta’ referenza, bazi tad-data tan-notifiki dwar
listudji, bazi tad-data b'informazzjoni dwar
il-processi regolatorji, bazi tad-data b'informazzjoni
dwar l-obbligi legali applikabbli, repozitorju ta’
formati standard u vokabularji kkontrollati, bazi tad-
data dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali,
kif ukoll dashbord ta’ indikaturi dwar is-sustanzi
kimici.

(17)

Filwaqt li I-ECHA jenhtieg li tidentifika u tizviluppa
I-funzjonalitajiet teknici tal-pjattaforma komuni tad-
data fi stadji, Certi servizzi dedikati jenhtieg li jigu
definiti minn dan ir-Regolament. Bhala tali, jenhtieg
li l-pjattaforma komuni tad-data, minbarra li
tipprovdi access ghad-data relatata mas-sustanzi
kimi¢i maghmula disponibbli mill-Agenziji u
|-Kummissjoni, tipprovdi access ghad-data dwar
is-sustanzi kimi¢i u l-informazzjoni maghmula
disponibbli permezz tas-servizzi ddedikati taghha.
Dawn is-servizzi ddedikati jenhtieg li jigu integrati
fil-pjattaforma komuni tad-data u jikkonsistu fil-
Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-
Sustanzi Kimic¢i (IPCHEM”) ezistenti, repozitorju tal-
valuri ta’ referenza, bazi tad-data tan-notifiki dwar
listudji, bazi tad-data b'informazzjoni dwar
il-processi regolatorji, bazi tad-data b'informazzjoni
dwar l-obbligi legali applikabbli, repozitorju ta’
formati standard u vokabularji kkontrollati, bazi tad-
data dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali,
bazi tad-data dwar is-sustanzi kimici f'oggetti, bazi
ta’ data dwar l-alternattivi aktar sikuri biex jissos-
titwixxu s-sustanzi ta’ thassib, kif ukoll dashbord ta’
indikaturi dwar is-sustanzi kimici.
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(18)

()

[I-Kummissjoni jenhtieg li tadotta pjan ta’ implimen-
tazzjoni li jidentifika s-settijiet tad-data inizjali li
ghandhom  ikunu accessibbli permezz tal-
pjattaforma u l-iskeda ta’ zmien ghall-integrazzjoni
taghhom, infurmati mill-hidma preparatorja tal-
Kummissjoni u tal-Agenziji (). I-Kummissjoni
jenhtieg li tistabbilixxi skema ta’ governanza biex
tappogga u tmexxi l-operat u l-evoluzzjoni tal-
pjattaforma komuni tad-data li tkopri l-organiz-
zazzjoni tal-istrutturi tax-xoghol u l-koordinazzjoni
bejn 1-ECHA u I-fornituri tad-data, ir-regoli,
il-formati u  l-vokabularji mehtiega  ghall-
integrazzjoni tad-data, u zZomm pjan ta’ implimen-
tazzjoni kontinwu biex tizgura l-progress fl-identifi-
kazzjoni u l-integrazzjoni ta’ settijiet ta’ data u servizzi
godda ghall-inkluzjoni. L-iskema ta’ governanza
jenhtieg li tigi adottata u aggornata kif mehtieg mill-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni ma’ kumitat ta’
tmexxija tal-pjattaforma li ghadu kif gie stabbilit
maghmul minn rapprezentanti mill-agenziji tal-
Unjoni u I-Kummissjoni. Sabiex jigu zgurati kundiz-
zjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tal-obbligi
biex jigi stabbilit pjan ta’ implimentazzjoni u skema ta’
governanza, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata
setghat ta’ implimentazzjoni.

Id-Dokument ta’ Bidu tal-Progett tal-Pjattaforma Komuni tad-
Data  tal-Unjoni Ewropea, vI1.1  approvat mill-
Grupp Interservizzi ta’ Sustanza Wahda, Valutazzjoni
Wahda, 27 ta’ Frar 2023.

(18)

()

II-Kummissjoni jenhtieg li tadotta pjan ta’ implimen-
tazzjoni li jidentifika s-settijiet tad-data dwar data
dwar is-sustanzi kimici li ghandhom ikunu
accessibbli permezz tal-pjattaforma u l-iskeda ta’
zmien ghall-integrazzjoni taghhom, infurmati mill-
hidma preparatorja  tal-Kummissjoni u  tal-
Agenziji ('*). [-Kummissjoni jenhtieg li tistabbilixxi
skema ta’ governanza biex tappogga u tmexxi
l-operat u l-evoluzzjoni tal-pjattaforma komuni tad-
data li tkopri l-organizzazzjoni tal-istrutturi tax-
xoghol u l-koordinazzjoni bejn I-ECHA u l-fornituri
tad-data, ir-regoli, il-formati u l-vokabularji mehtiega
ghall-integrazzjoni tad-data, u zzomm pjan ta’
implimentazzjoni kontinwu biex tizgura l-progress
fl-identifikazzjoni u l-integrazzjoni ta’ settijiet ta’
data data dwar is-sustanzi kimici u servizzi godda
ghall-inkluZjoni. L-iskema ta’ governanza jenhtieg li
tigi adottata u aggornata kif mehtieg mill-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni ma’ kumitat ta’
tmexxija tal-pjattaforma li ghadu kif gie stabbilit
maghmul minn rapprezentanti mill-agenziji tal-
Unjoni u l-Kummissjoni. Sabiex jigu zgurati kundiz-
zjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni tal-obbligi
biex jigi stabbilit pjan ta’ implimentazzjoni u skema
ta’ governanza, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata
setghat ta’ implimentazzjoni.

Id-Dokument ta’ Bidu tal-Progett tal-Pjattaforma Komuni tad-
Data  tal-Unjoni Ewropea, v1.1 approvat mill-
Grupp Interservizzi ta’ Sustanza Wahda, Valutazzjoni
Wahda, 27 ta’ Frar 2023.
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Emenda

(19)

II-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li sservi
l-aktar komunita wiesgha possibbli, bil-kapacita li
tindirizza kazijiet godda ta’ uzu, tinkorpora settijiet
ta’ data rilevanti godda, tizviluppa funzjonalitajiet
godda, u tirrispondi ghall-izvilupp ta’ ghodod u
applikazzjonijiet.

(19)

Il-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li sservi
l-aktar komunita wiesgha possibbli, bil-kapacita li
tindirizza kazijiet godda ta’ uzu, tinkorpora settijiet
ta’ data rilevanti godda dwar data dwar is-sustanzi
kimici, tizviluppa funzjonalitajiet  godda, wu
tirrispondi ghall-izvilupp ta’ ghodod u applikazzjo-

nijiet.
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(21) Biex jigi zgurat li bazi adegwata ta’ gharfien dwar | (21) Biex jigi Zgurat li bazi adegwata ta’ gharfien dwar
is-sustanzi kimi¢i tkun disponibbli permezz tal- is-sustanzi kimi¢i tkun disponibbli permezz tal-
pjattaforma  komuni tad-data, il-Kummissjoni pjattaforma  komuni tad-data, il-Kummissjoni
jenhtieg li tkun tista’ titlob lill-Agenziji biex jospitaw, jenhtieg li tkun tista’ titlob lill-Agenziji biex jospitaw,
izommu u jaghmlu disponibbli, permezz tal- izommu u jaghmlu disponibbli, permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data, id-data ggenerata pjattaforma  komuni tad-data, id-data dwar
bhala parti mill-programmi jew l-attivitajiet ta’ is-sustanzi kimici ggenerata bhala parti mill-
ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali lil programmi jew l-attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni,
hinn mid-data li diga tghaddi ghand 1-Agenziji bhala nazzjonali jew internazzjonali lil hinn mid-data li
parti mill-obbligi skont l-atti tal-Unjoni elenkati diga tghaddi ghand I-Agenziji bhala parti mill-
fl-Anness L. II-Kummissjoni jenhtieg li taghmel dawn obbligi skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I
it-talbiet lill-Agenziji fkonformita mal-mandati u jew obbligi ohra stabbiliti f'dan ir-Regolament.
l-kompiti allokati taghhom. [I-Kummissjoni jenhtieg li taghmel dawn it-talbiet
lill-Agenziji fkonformita mal-mandati u l-kompiti
allokati taghhom. Partijiet ohra, bhall-Istati
Membri, l-agenziji nazzjonali, il-korpi xjentifici
tal-Istati Membri l-awtoritajiet nazzjonali jew
ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka jenhtieg li
jkunu jistghu jipprezentaw fuq baZi volontarja data
dwar is-sustanzi kimici lill-Agenziji jew lill-
Kummissjoni. Meta tigi pprezentata tali data,
jenhtieg li jintuza format standard adatt ghall-
inkluzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data, fejn
disponibbli.
Emenda 15

Proposta ghal regolament
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(22)

Xi tipi ta’ data bhalissa ma jagghu fil-mandat tal-ebda
wahda mill-Agenziji. Sabiex jigu zgurati ¢-Carezza tar-
responsabbiltajiet tal-Agenziji u I-gestjoni effi¢jenti
tad-data dwar is-sustanzi kimici, 1-Agenziji jenhtieg
li jkunu mehtiega jospitaw, izommu u jipprovdu tipi
specifici ta’ data lill-pjattaforma komuni tad-data.
Ghal dan il-ghan, jenhtieg li I-ECHA tospita u tkun
fornitur tad-data ghall-pjattaforma komuni tad-data
ghad-data ta’ monitoragg fuq il-post tax-xoghol, u
jenhtieg li 1-EEA tospita u tkun fornitur tad-data
ghall-pjattaforma komuni tad-data ghad-data dwar
il-kwalita tal-arja ta’ gewwa u d-data dwar il-moni-
toragg tal-ambjent, kif ukoll data dwar il-koncentraz-
zjonijiet ta’ sustanzi kimici fmatricijiet umani bhad-
demm jew l-awrina (“data dwar il-bjjomonitoragg
uman’).

(22)

Xi tipi ta’ data bhalissa ma jaqghu fil-mandat tal-ebda
wahda mill-Agenziji. Sabiex jigu Zgurati ¢-¢arezza tar-
responsabbiltajiet tal-Agenziji u l-gestjoni efficjenti
tad-data dwar is-sustanzi kimici, l-Agenziji jenhtieg li
jkunu mehtiega jospitaw, izommu u jipprovdu tipi
specifici ta’ data lill-pjattaforma komuni tad-data.
Ghal dan il-ghan, jenhtieg li I-ECHA tospita u tkun
fornitur tad-data ghall-pjattaforma komuni tad-data
ghad-data ta’ monitoragg fuq il-post tax-xoghol,
inkluza d-data dwar il-bijomonitoragg uman fuq
il-post tax-xoghol, u jenhtieg li I-EEA tospita u tkun
fornitur tad-data ghall-pjattaforma komuni tad-data
ghad-data dwar il-kwalita tal-arja ta’ gewwa u d-data
dwar il-monitoragg tal-ambjent, kif ukoll data dwar
il-koncentrazzjonijiet ta’ sustanzi kimici fmatricijiet
umani bhad-demm jew l-awrina (“data dwar il-bijo-
monitoragg uman”).
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(23) Biex jittejjeb l-uzu tad-data akkademika u biex tigi | (23) Biex jittejjeb l-uzu tad-data akkademika u biex tigi
estiza l-bazi tal-gharfien ghall-valutazzjonijiet tas- estiza l-bazi tal-gharfien ghall-valutazzjonijiet tas-
sikurezza tas-sustanzi kimi¢i u ghall-impatti tas- sikurezza tas-sustanzi kimi¢i u ghall-impatti tas-
sustanzi kimi¢i fuq is-sostenibbilta ambjentali, sustanzi kimi¢i fuq is-sostenibbilta ambjentali,
ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati
mill-programmi qafas tal-Unjoni jenhtieg li jaghmlu mill-programmi qafas nazzjonali u tal-Unjoni
disponibbli, fkonformita mal-princ¢ipju “kemm jista’ jenhtieg li jaghmlu disponibbli, fkonformita mal-
jkun miftuh, maghlug kemm mehtieg”, kwalunkwe principju “kemm jista’ jkun miftuh, maghluq kemm
data dwar il-bijomonitoragg uman li jigbru jew mehtieg”, kwalunkwe data dwar il-bijjomonitoragg
jiggeneraw li tirrizulta minn programmi ta’ ricerka u uman li jigbru jew jiggeneraw li tirrizulta minn
zvilupp ghall-EEA u kwalunkwe data ta’ sostenibbilta programmi ta’ ricerka u zvilupp ghall-EEA u
ambjentali dwar is-sustanzi kimici jew materjali li kwalunkwe data ta’ sostenibbilta ambjentali dwar
jigbru jew jiggeneraw ghall-ECHA. is-sustanzi kimi¢i jew materjali li jigbru jew

jiggeneraw ghall-ECHA.
Emenda 17
Proposta ghal regolament
Premessa 24 (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(24) L-EEA, bhala l-agenzija responsabbli ghall- | (24) L-EEA, bhala l-agenzija responsabbli ghall-
monitoragg tad-data u l-informazzjoni dwar monitoragg tad-data u l-informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici fl-ambjent, jenhtieg li tkun respon- is-sustanzi kimici fl-ambjent, jenhtieg li tkun respon-
sabbli wkoll ghall-gbir, il-hosting u z-zamma tad-data sabbli wkoll ghall-gbir, il-hosting u z-zamma tad-data
dwar il-bijomonitoragg uman. Sa fejn id-data dwar dwar il-bijjomonitoragg uman, bl-eccezzjoni tad-data
il-bijomonitoragg uman tikkostitwixxi kategorija dwar il-bjjomonitoragg uman fuq il-post tax-xoghol,
specjali ta’ data personali, jigifieri, data dwar li jenhtieg li tingabar, tkun ospitata u mizmuma
is-sahha, I-EEA jenhtieg li tipprocessa dik id-data mill-ECHA.
biss meta l-ipprocessar ikun mehtieg ghal
ragunijiet ta’ interess pubbliku sostanzjali, kif
mehtieg mill-Artikolu 10(2)(g) tar-Regolament
(UE) Nru 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ("'). Dan ir-Regolament jistabbilixxi
l-kazijiet fejn ikun hemm tali interess pubbliku
sostanzjali fl-ipprocessar tad-data dwar il-bijomo-
nitoragg uman: jigifieri, fejn I-EEA tipprocessa dik
id-data biex tivvaluta l-impatt tas-sustanzi kimici
fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, biex
timmonitorja x-xejriet tal-hin u dawk spazjali
fl-esponiment, biex tizviluppa indikaturi tar-riskju
ghas-sahha u tal-impatt, biex timmonitorja l-impatt
ta’ intervent regolatorju, u biex tappogga l-valutaz-
zjonijiet regolatorji tar-riskju.

() Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’
persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet, korpi, ufficéji u agenziji tal-Unjoni u
dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Rego-
lament (KE) Nru 45/2001 u  d-Decizjoni
Nru 1247/2002/KE (GU L 295, 21.11.2018, p. 39).
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Emenda 18

Proposta ghal regolament

Premessa 24a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(24a) L-EEA, I-ECHA, I-EFSA, I-EMA, I-EU-OSHA u

I-Kummissjoni jenhtieg li jkunu jistghu jippro-
cessaw id-data dwar il-bijomonitoragg uman li
tikkostitwixxi data personali. Peress li d-data
personali dwar il-bijomonitoragg uman tikkos-
titwixxi kategorija specjali ta’ data personali,
jigifieri, id-data  dwar  is-sahha, I-EEA,
il-Kummissjoni, I-ECHA, I-EFSA, I-EU-OSHA u
I-EMA jenhtieg li jipprocessaw dik id-data biss
meta l-ipprocessar ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’
interess pubbliku  sostanzjali, kif stabbilit
fl-Artikolu 10(2)(g) u ghal finijiet ta’ ricerka
xjentifika kif stabbilit fl-Artikolu 10(2)(j) tar-
Regolament (UE) 2018/1725. Dan ir-Regolament
jistabbilixxi l-kazijiet li fihom ikun hemm tali
interess pubbliku sostanzjali fl-ipprocessar tad-
data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi
data personali. EN

Emenda 19

Proposta ghal regolament

Premessa 24b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(24b) L-inkluzjoni tad-data dwar il-bijomonitoragg uman

migbura qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Rego-
lament fil-pjattaforma komuni tad-data hija
mehtiega Dbiex jigu zgurati Il-kompletezza u
I-kwalita tas-settijiet tad-data tal-bijomonitoragg
uman ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.
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Emenda 20

Proposta ghal regolament

Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(27)

Sabiex jigu promossi l-uzu u l-armonizzazzjoni tal-
valuri ta’ referenza fost l-assessuri tar-riskju u
l-gesturi tar-riskju fatti differenti tal-Unjoni u biex
tigi ffacilitata I-konformita ma’, u l-infurzar tal-valuri
ta’ referenza regolatorji, I-ECHA jenhtieg li tistab-
bilixxi u Zzomm repozitorju tal-valuri ta’ referenza
stabbiliti jew adottati skont l-atti tal-Unjoni elenkati
fl-Annessi I u II. L-Agenziji jenhtieg i jipprovdu lill-
ECHA b'valuri ta’ referenza li jkollhom jew jistab-
bilixxu bhala parti mill-attivitajiet taghhom. Barra
minn hekk, I-ECHA jenhtieg li tezamina regolarment
l-atti tal-Unjoni ghall-valuri ta’ referenza adottati
skonthom. Biex jigi ffacilitat l-access awtomatiku tal-
pubbliku generali ghal valuri ta’ referenza aggornati,
jenhtieg li I-ECHA tintegra r-repozitorju tal-valuri ta’
referenza fil-pjattaforma komuni tad-data bhala
servizz iddedikat, tinkludi fdak ir-repozitorju
l-valuri ta’ referenza kollha flimkien mad-data
rilevanti tal-kuntest li tkun irceviet jew sabet u
tizgura li dawk il-valuri u dik id-data tal-kuntest
ikunu jistghu jinqraw mill-magni.

(27)

Sabiex jigu promossi l-uzu u l-armonizzazzjoni tal-
valuri ta’ referenza fost l-assessuri tar-riskju u
l-gesturi tar-riskju fatti differenti tal-Unjoni u biex
tigi ffacilitata I-konformita ma’, u l-infurzar tal-valuri
ta’ referenza regolatorji, I-ECHA jenhtieg li tistab-
bilixxi u zzomm repozitorju tal-valuri ta’ referenza
stabbiliti jew adottati skont l-atti tal-Unjoni elenkati
fl-Annessi I u II. L-Agenziji jenhtieg li jipprovdu lill-
ECHA b'valuri ta’ referenza li jkollhom jew jistab-
bilixxu bhala parti mill-attivitajiet taghhom. Barra
minn hekk, I-ECHA jenhtieg li tezamina regolarment
l-atti tal-Unjoni ghall-valuri ta’ referenza adottati
skonthom. Biex jigi ffacilitat [-access awtomatiku tal-
pubbliku generali ghal valuri ta’ referenza aggornati,
jenhtieg li [-ECHA tintegra r-repozitorju tal-valuri ta’
referenza fil-pjattaforma komuni tad-data bhala
servizz iddedikat, tinkludi fdak ir-repozitorju
l-valuri ta’ referenza kollha flimkien mad-data
rilevanti tal-kuntest li tkun irceviet jew sabet u
tizgura li dawk il-valuri u dik id-data tal-kuntest
ikunu jistghu jinqraw mill-magni. Jenhtieg i
I-ECHA tinkludi wkoll fir-repozitorju tal-valuri ta’
referenza valuri ta’ referenza li jigu ggenerati
permezz ta’ programmi jew attivitajiet ta’ ricerka
ohra u li jkunu disponibbli ghaliha.

Emenda 21

Proposta ghal regolament

Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Sabiex tizdied it-trasparenza, kif ukoll biex 1-Awtori-
tajiet ikun jista’ jkollhom gharfien shih minn gabel tal-
istudji kkummissjonati mill-operaturi tan-negozji,
irrispettivament minn jekk tali studji jitwettqux mill-
operatur tan-negozju nnifsu jew ikunux esterna-
lizzati, l-operaturi tan-negozji u I-laboratorji jenhtieg
li jinnotifikaw lil bazi tad-data tan-notifiki dwar
l-istudji stabbilita u gestita mill-ECHA l-istudji dwar
is-sustanzi kimici li huma jikkummissjonaw ghall-

(28)

Sabiex tizdied it-trasparenza, kif ukoll biex I-Awtori-
tajiet ikun jista’ jkollhom gharfien shih minn qabel tal-
istudji kkummissjonati mill-operaturi tan-negozj,
irrispettivament minn jekk tali studji jitwettqux mill-
operatur tan-negozju nnifsu jew ikunux esterna-
lizzati, l-operaturi tan-negozji u l-laboratorji jenhtieg
li jinnotifikaw lil bazi tad-data tan-notifiki dwar
l-istudji stabbilita u gestita mill-ECHA l-istudji dwar
is-sustanzi kimici li huma jikkummissjonaw ghall-
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

konformita mar-rekwiziti regolatorji skont l-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness I. Ghal dan il-ghan,
I-ECHA jenhtieg li tistabbilixxi u timmaniggja bazi
tad-data tan-notifiki dwar l-istudji, bhala servizz
iddedikat tal-pjattaforma komuni tad-data, biex
tahzen l-informazzjoni relatata ma’ dawk l-istudji.
Sabiex l-operaturi tan-negozji u Il-laboratorji
jinghataw bizzejjed zmien biex ihejju n-notifiki tal-
istudji, l-obbligu li jigu nnotifikati l-istudji jenhtieg li
jibda japplika biss sentejn wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament.

konformita mar-rekwiziti regolatorji skont l-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness 1. Studji xjentifici li huma
mwettqa biss ghal skopijiet ta’ ricerka, li mhumiex
ikkummissjonati biex jappoggaw applikazzjoni,
notifika jew dossier regolatorju notifikati jew
ippreZentati lil Awtorita, jew li mhumiex parti
minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza
skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I
m’hemmx ghalfejn jigu notifikati. L-ECHA jenhtieg
li tistabbilixxi u timmaniggja bazi tad-data tan-notifiki
dwar l-istudji biex tahzen l-informazzjoni relatata
ma’ dawk l-istudji. Dik il-bazi tad-data jenhtieg li
tkun bazi tad-data separata li fiha l-informazzjoni
dwar in-notifiki tinZamm kunfidenzjali. L-ECHA,
f’kooperazzjoni mal-Agenziji rilevanti, jenhtieg li
tiehu I-mizuri  mehtiega  biex  tipprotegi
t-tramissjoni sikura tad-data dwar is-sustanzi
kimici. Sabiex l-operaturi tan-negozji u l-laboratorji
jinghataw bizzejjed zmien biex ihejju n-notifiki tal-
istudji, l-obbligu li jigu nnotifikati l-istudji jenhtieg li
jibda japplika biss 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg li FECHA
tistabbilixxi wkoll mekkanizmu biex tikkoopera
mal-awtoritajiet ta’ pajjiZi terzi sabiex tiskambja
informazzjoni dwar studji li jigu nnotifikati jew
ipprezentati ghal skopijiet regolatorji.

Emenda 22

Proposta ghal regolament

Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(30)

Biex tigi zgurata l-koerenza bejn dawk iz-zewg
mekkanizmi ta’ notifika tal-istudji, kif ukoll biex tigi
zgurata c-Certezza ghall-operaturi tan-negozji li
jissottomettu n-notifiki, ir-regoli dwar id-dissemi-
nazzjoni pubblika tan-notifiki tal-istudji jenhtieg i,
fejn ikun rilevanti, jikkorrispondu billi n-notifiki
jenhtieg 1i jkunu disponibbli biss permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data ladarba registrazzjoni,
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju

(30)

Biex tigi zgurata l-koerenza bejn dawk iz-zewg
mekkanizmi ta’ notifika tal-istudji, kif ukoll biex tigi
zgurata ¢-certezza ghall-operaturi tan-negoziji li jissot-
tomettu n-notifiki, ir-regoli dwar id-disseminazzjoni
pubblika tan-notifiki tal-istudji jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jikkorrispondu billi n-notifiki jenhtieg li
jkunu disponibbli biss permezz tal-pjattaforma
komuni tad-data ladarba registrazzjoni,
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

rilevanti ichor korrispondenti jkunu gew ipprezentati
lill-istituzzjoni rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali u
decizjoni dwar il-kunfidenzjalita tad-data li tinsab
f'dak id-dossier regolatorju tkun ittichdet minn dik
l-istituzzjoni tal-Unjoni jew nazzjonali. Barra minn
hekk, sabiex tigi ffacilitata I-konformita mar-rekwizit
ta’ notifika ta’ studju, I'-ECHA u I-EFSA jenhtieg li
jikkooperaw biex jizguraw approc¢ komuni ghall-
identifikazzjoni tal-informazzjoni notifikata sabiex
tigi ffacilitata t-traccabbilta tal-istudji nnotifikati lill-
bazijiet tad-data rispettivi taghhom.

rilevanti ichor korrispondenti jkunu gew ipprezentati
lill-istituzzjoni  rilevanti  tal-Unjoni  jew  Lill-
istituzzjoni rilevanti nazzjonali. Sabiex tigi
rispettata l-kunfidenzjalita tal-elementi rilevanti
tan-notifiki tal-istudji meta jigu integrati fil-
pjattaforma komuni tad-data, meta [-Kummissjoni
jew Agenzija taghmel disponibbli ghall.ECHA
r-registrazzjoni, l-applikazzjoni, in-notifika jew
dossiers regolatorji rilevanti ohra korrispondenti,
jenhtieg 1i tindika wkoll liema elementi tan-
notifika tal-istudju ghandhom ikunu kunfidenzjali
meta jigu inkluZi fil-pjattaforma komuni tad-data.
Dawk l-elementi biss jenhtieg li jigu indikati bhala
kunfidenzjali meta l-istess element ikun indikat
bhala kunfidenzjali fl-applikazzjoni, fin-notifika
jew fdossier regolatorju rilevanti iehor korris-
pondenti f’konformita mad-dispoZizzjonijiet dwar
il-kunfidenzjalita skont l-att originarju tal-Unjoni.
Sabiex tigi ffacilitata l-konformita mar-rekwizit ta’
notifika ta’ studju, I-ECHA u l-EFSA jenhtieg li
jikkooperaw biex jizguraw appro¢¢ komuni ghall-
identifikazzjoni tal-informazzjoni notifikata sabiex
tigi ffacilitata t-traccabbilta tal-istudji nnotifikati lill-
bazijiet tad-data rispettivi taghhom. Sabiex jigu
evitati incertezzi ghall-operaturi tan-negozju li
jirrizultaw mill-ezistenza ta’ Zew¢ bazijiet tad-data
ta’ notifiki tal-istudji, gestiti milllFECHA u mill-
EFSA rispettivament, l-arrangamenti prattici
stabbiliti milllFECHA ghall-implimentazzjoni tad-
dispozizzjonijiet ~dwar in-notifiki  tal-istudji
jenhtieg li jkunu allinjati kemm jista’ jkun mal-
arrangamenti prattici relatati tal-EFSA.

Emenda 23

Proposta ghal regolament

Premessa 31

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(31)

Filwaqt li l-obbligu ta’ notifika tal-istudji stabbilit fdan
ir-Regolament jenhtieg li japplika fil-kuntest tal-atti
kollha tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici elenkati
fl-Anness 1, id-diversi processi rilevanti ta’ gbir tad-
data u ta’ valutazzjoni tas-sikurezza skont dawk l-atti
jistghu jvarjaw hafna proceduralment. L-ghan
generali tal-bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji
stabbilita skont dan ir-Regolament jenhtieg li jkun li
tigbor flimkien informazzjoni dwar l-istudji dwar
is-sustanzi kimici li jkunu qed jigu kkummissjonati
mill-operaturi ~ tan-negozji, perezempju  biex
tippermetti stampa generali ¢entralizzata u shiha tal-
istudji li jkunu qed jitwettqu biex jappoggaw
il-konformita regolatorja skont l-atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici kif elenkati fl-Anness I. Abbazi ta’
dan l-objettiv u b’kont mehud tal-fatt li I-proceduri ta’

(31)

Filwaqt li l-obbligu ta’ notifika tal-istudji stabbilit fdan
ir-Regolament jenhtieg li japplika fil-kuntest tal-atti
kollha tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici elenkati
fl-Anness 1, id-diversi processi rilevanti ta’ gbir tad-
data u ta’ valutazzjoni tas-sikurezza skont dawk l-atti
jistghu jvarjaw hafna fuq livell procedurali. L-ghan
generali tal-bazi tad-data tan-notifiki dwar l-istudji
stabbilita skont dan ir-Regolament jenhtieg li jkun li
tigbor flimkien informazzjoni dwar l-istudji dwar
is-sustanzi kimici li jkunu qed jigu kkummissjonati
mill-operaturi  tan-negozji, perezempju  biex
tippermetti stampa generali centralizzata u shiha tal-
istudji li jkunu qed jitwettqu biex jappoggaw
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju
mahsuba biex jigu nnotifikati jew ipprezentati lil
Awtorita, kif ukoll kwalunkwe studju dwar
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

valutazzjoni skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici fl-Anness I jistghu jvarjaw hafna, ikun lil hinn
mill-kamp ta’ applikazzjoni u I-ghan ta’ dan ir-Rego-
lament i I-processi ta’ valutazzjoni ezistenti stabbiliti
skont dawk l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jigu
emendati  billi jigu imposti kundizzjonijiet
addizzjonali li jwasslu ghal konsegwenzi potenzjali
ghall-access ghas-suq mhux previsti fdawk l-atti tal-
Unjoni. Konsegwentement, ma huwiex xieraq li fdan
ir-Regolament jigu introdotti l-konsegwenzi asso¢jati
man-nuqqas ta’ konformita mal-obbligu ta’ notifika
tal-istudji ~ kif stabbilit  fl-Artikolu  32b  tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

is-sustanzi kimici, wehedhom jew fi prodotti, li
huma jkunu kkummissjonaw  fil-qafas ta’
valutazzjoni ta’ riskju jew sikurezza, sabiex
jizguraw il-konformita skont l-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 1. Abbazi ta’ dan l-objettiv u
b’kont mehud tal-fatt li I-proceduri ta’ valutazzjoni
skont l-atti tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici
fl-Anness I jistghu jvarjaw hafna, ikun lil hinn mill-
kamp ta’ applikazzjoni u l-ghan ta’ dan ir-Regolament
li l-processi ta’ valutazzjoni ezistenti stabbiliti skont
dawk l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jigu
emendati  billi jigu imposti  kundizzjonijiet
addizzjonali li jwasslu ghal konsegwenzi potenzjali
ghall-access ghas-suq mhux previsti fdawk l-atti tal-
Unjoni. Konsegwentement, ma huwiex xieraq li fdan
ir-Regolament jigu introdotti I-konsegwenzi assocjati
man-nuqgas ta’ konformita mal-obbligu ta’ notifika
tal-istudji ~ kif ~stabbilit fl-Artikolu  32b  tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

Emenda 24

Proposta ghal regolament

Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(33)

Sabiex jigi ffacilitat l-infurzar mill-Istati Membri,
l-Agenziji  responsabbli  ghall-valutazzjoni u
I-forniment ta’ output xjentifiku, inkluzi opinjonijiet
xjentifici, dwar dossiers regolatorji li jkun fihom studji
soggetti ghal notifika lill-ECHA jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jikkooperaw u jiskambjaw informazzjoni
mal-awtoritajiet tal-infurzar tal-Istati Membri dwar
il-konformita mal-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 22.

(33)

Sabiex jigi ffacilitat l-infurzar mill-Istati Membri,
l-Agenziji  responsabbli  ghall-valutazzjoni u
I-forniment ta’ output xjentifiku, inkluzi opinjonijiet
xjentifici, dwar dossiers regolatorji li jkun fihom studji
soggetti ghal notifika lill-FECHA jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jikkooperaw u jiskambjaw informazzjoni
mal-awtoritajiet tal-infurzar tal-Istati Membri biex
jghinuhom jivverifikaw il-konformitd mal-obbligi
stabbiliti fl-Artikolu 22. L-informazzjoni dwar
l-infurzar jenhtieg li ssir pubblika biex tissahhah
il-filuéja  tal-pubbliku  fl-implimentazzjoni
effettiva tad-dritt tal-Unjoni.

Emenda 25

Proposta ghal regolament

Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(36)

Biex jissahhu l-koordinazzjoni u l-kooperazzjoni bejn
il-korpi differenti li jwettqu valutazzjonijiet tas-
sustanzi kimic¢i fl-Unjoni, u biex tigi promossa
trasparenza akbar tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi
kimici, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi u timmaniggja
bazi tad-data binformazzjoni dwar il-processi jew
l-attivitajiet regolatorji li jkunu ppjanati, ghaddejjin

(36)

Biex jissahhu I-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni bejn
il-korpi differenti li jwettqu valutazzjonijiet tas-
sustanzi kimic¢i fl-Unjoni, u biex tigi promossa
trasparenza akbar tal-valutazzjonijiet tas-sustanzi
kimici, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi u timmaniggja
bazi tad-data binformazzjoni dwar il-processi jew
l-attivitajiet regolatorji li jkunu ppjanati, ghaddejjin
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

jew ikkompletati mill-Istati Membri, il-Kummissjoni u
l-Agenziji msemmija fl-atti tal-Unjoni elenkati
fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament u tintegraha fil-
pjattaforma komuni tad-data ghall-access mill-
awtoritajiet. L-informazzjoni dwar tali processi jew
attivitajiet regolatorji jenhtieg li tinkludi mill-anqas
l-identita tas-sustanza u l-identifikazzjoni, l-istatus u
eventwalment l-ezitu tal-process jew tal-attivita
regolatorja. Dik l-informazzjoni jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll minghajr dewmien Zejjed u
tinzamm  aggornata permezz tal-process ta’
valutazzjoni. Ladarba l-process jew l-attivita jkunu
bdew formalment, dik l-informazzjoni jenhtieg li tigi
kondiviza pubblikament ukoll fuq il-pjattaforma
komuni tad-data.

jew ikkompletati mill-Istati Membri, il-Kummissjoni u
l-Agenziji msemmija fl-atti tal-Unjoni elenkati
fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament u tintegraha fil-
pjattaforma komuni tad-data ghall-a¢c¢ess mill-awtori-
tajiet. L-informazzjoni dwar tali processi jew attivi-
tajiet regolatorji jenhtieg li tinkludi mill-angas
l-identita tas-sustanza u l-identifikazzjoni, l-istatus u
eventwalment l-ezitu tal-process jew  tal-attivita
regolatorji, inkluz jekk dan jinvolvix ittestjar fuq
l-annimali. Dik l-informazzjoni jenhtieg li tkun
disponibbli wkoll minghajr dewmien zejjed u
tinzamm  aggornata permezz tal-process ta’
valutazzjoni. Ladarba l-process jew l-attivita jkunu
bdew formalment, dik l-informazzjoni jenhtieg i tigi
kondiviza pubblikament ukoll fuq il-pjattaforma
komuni tad-data.

Emenda 26

Proposta ghal regolament

Premessa 36a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(36a) Hemm lakuni fid-data dwar l-okkorrenza ta’

sustanzi kimici perikoluzi u ta’ hsara ohra f’oggetti
fis-suq tal-Unjoni. Sabiex tissahhah il-vizibbilta
dwar id-disponibbilta tad-data, u jigu promossi
l-attivitajiet ta’ ricerka u ta’ zvilupp fir-rigward ta’
alternattivi aktar sikuri, kif ukoll l-uzu ta’ tali
alternattivi, jenhtieg li I-ECHA tistabbilixxi u
timmaniggja repoZitorju ta’ informazzjoni dwar
is-sustanzi kimici f’oggetti ggenerati jew prezentati
skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I. Din
il-bazi tad-data jenhtieg li tintegra l-informazzjoni
mehtiega  fl-Artikolu  9(1)(i)  tad-Direttiva
2008/98/KE u l-portal web previst fl-Artikolu 14
tar-Regolament (UE) 2024/1781. Barra minn
hekk, I-ECHA jenhtieg li tistabbilixxi u
timmaniggja bazi ta’ data li tigbor l-informazzjoni
disponibbli mill-Agenziji, I-Istati Membri u
l-operaturi tan-negozji dwar alternattivi aktar
sikuri biex jissostitwixxu s-sustanzi ta’ thassib kif
definiti fl-Artikolu 2(27) tar-Regolament (UE)
2024/1781 kif ukoll is-sustanzi li jissodisfaw
il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet ta’
periklu  msemmija  fl-Artikolu 2(27)(b) tar-
Regolament (UE) 2024/1781.
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Emenda 27

Proposta ghal regolament

Premessa 38

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(38)

Sabiex  jigu  Zgurati  l-interoperabbilta  u
l-komparabbilta tad-data dwar is-sustanzi kimici u
biex jigi ffacilitat l-iskambju awtomatiku u
elettroniku taghha, l-Agenziji u l-Kummissjoni
jenhtieg li jahznu d-data dwar is-sustanzi kimici
fformati adegwati u reciprokament koerenti u intero-
perabbli u juzaw vokabularji kkontrollati recipro-
kament koerenti u interoperabbli. Xi atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness 1 jew II jistabbilixxu proceduri
biex jigu stabbiliti jew isiru disponibbli formati tad-
data, b'mod partikolari ghas-sottomissjoni ta’ data
dwar is-sustanzi kimi¢i mill-operaturi tan-negozji
jew mill-Istati Membri. Fejn tali proceduri ma jkunux
jezistu fl-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jew II,
l-Agenziji u l-Kummissjoni jenhtieg li, fejn ikun
rilevanti, jispecifikaw formati xierqa ghad-data dwar
is-sustanzi kimici li jir¢ievu u jahznu, filwaqt li jevitaw
l-uzu ta’ standards proprjetarji filwaqt li, kif ikun
xieraq, juzaw formati tal-OECD jew formati ohra
magbula internazzjonalment, jaghmlu uzu minn
formati ezistenti u jizguraw l-interoperabbilta mal-
approcci ezistenti ghas-sottomissjoni tad-data.

(38)

Sabiex jigi zgurat li d-data dwar is-sustanzi kimici
tkun tista’ tinstab facilment fil-bazi tad-data u biex
jigu evitati d-duplikati, kull sustanza kimika li
tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data jenhtieg li
tigi identifikata  b’identifikatur  tas-sustanza
kimika uniku u notazzjoni tas-sustanza kimika li
tispecifika l-istruttura molekulari taghha. Sabiex
jigu zgurati l-interoperabbilta u l-komparabbilta tad-
data dwar is-sustanzi kimi¢i u biex jigi ffacilitat
l-iskambju  awtomatiku u elettroniku taghha,
l-Agenziji u [-Kummissjoni jenhtieg li jahznu d-data
dwar is-sustanzi kimici fformati adegwati u recipro-
kament koerenti u interoperabbli u juzaw vokabularji
kkontrollati reciprokament koerenti u interoperabbli.
Xi atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I jew II jistab-
bilixxu proceduri biex jigu stabbiliti jew isiru
disponibbli formati tad-data, b’'mod partikolari ghas-
sottomissjoni ta’ data dwar is-sustanzi kimi¢i mill-
operaturi tan-negozji jew mill-Istati Membri. Fejn tali
proceduri ma jkunux jezistu fl-atti tal-Unjoni elenkati
fl-Anness I jew II, I-Agenziji u l-Kummissjoni jenhtieg
li, fejn ikun rilevanti, jispecifikaw formati xierqa ghad-
data dwar is-sustanzi kimic¢i li jircievu u jahznu,
filwaqt li jevitaw l-uzu ta’ standards proprjetarji
filwaqt li, kif ikun xieraq, juzaw formati tal-OECD
jew formati ohra maqgbula internazzjonalment,
jaghmlu uzu minn formati ezistenti u jizguraw
l-interoperabbilta mal-approc¢i  ezistenti  ghas-
sottomissjoni tad-data. Meta jispecifikaw tali
formati u vokabularji kkontrollati, jenhtieg Ii
I-Agenziji u I-Kummissjoni, meta jkun rilevanti,
igisu l-input u l-kontributi mill-Istati Membri u
mill-partijiet ikkoncernati.

Emenda 28

Proposta ghal regolament

Premessa 41a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(41a) L-istudji tar-ricerka indipendenti hafna drabi

jinghataw piz komparattivament baxx bhala
evidenza fil-valutazzjoni tal-perikli u r-riskju tas-
sustanzi kimici, u b’hekk dan johloq lakuna bejn
ir-ricerka indipendenti u r-regolamentazzjoni u
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

I-politika fil-qasam tas-sustanzi kimici. Huwa
mehtieg li jigu pprovduti struttura u trasparenza
fl-evalwazzjoni tad-data tar-ricerka sabiex jizdied
l-uzu taghha fil-valutazzjoni regolatorja tas-
sustanzi kimici. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tippubblika gwida li tistabbilixxi rekwiziti minimi
ta’ kwalitd u ta’ rapportar biex ittejjeb l-uzu tad-
data tar-ricerka.

Emenda 29

Proposta ghal regolament

Premessa 42

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Biex tizdied id-disponibbilta u jigi ffacilitat l-uzu ta’
informazzjoni dwar il-prestazzjoni ambjentali tas-
sustanzi kimi¢i matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, u
biex tkun tista’ ssir valutazzjoni komprensiva tal-
impatti  tas-sustanzi  kimi¢i fuq l-ambjent,
il-Kummissjoni jenhtieg li tidentifika d-data u
l-informazzjoni rilevanti relatati mas-sostenibbilta
ambjentali  tas-sustanzi  kimici, inkluz, fejn
disponibbli, informazzjoni dwar l-impatt taghhom
fuq it-tibdil fil-klima, ghall-integrazzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data. Ladarba
[-Kummissjoni tkun identifikat is-settijiet tad-data
ezistenti rilevanti dwar id-data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali u tkun fasslet il-funzjonali-
tajiet tal-bazi tad-data relatata rilevanti, [-ECHA
jenhtieg li tistabbilixxi bazi tad-data dwar data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali, tigbor id-data
kif maghmula disponibbli ~mill-Kummissjoni,
l-Agenziji u, fejn ikun rilevanti, mir-ricerkaturi u
mill-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati mill-programmi
qgafas tal-Unjoni, u tintegra l-kontenut ta’ dik il-bazi
tad-data fil-pjattaforma komuni tad-data bhala
servizz dedikat. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet
uniformi ghall-implimentazzjoni tal-obbligu i jigu
identifikati settijiet tad-data rilevanti dwar is-soste-
nibbilta ambjentali, il-Kummissjoni jenhtieg li
tinghata setghat ta’ implimentazzjoni.

(42)

Biex tizdied id-disponibbilta u jigi ffacilitat l-uzu ta’
informazzjoni dwar il-prestazzjoni ambjentali tas-
sustanzi kimici matul i¢-ciklu tal-hajja taghhom, u
biex tkun tista’ ssir valutazzjoni komprensiva tal-
impatti  tas-sustanzi  kimi¢i fuq  l-ambjent,
il-Kummissjoni jenhtieg li tidentifika d-data u
l-informazzjoni rilevanti relatati mas-sostenibbilta
ambjentali  tas-sustanzi  kimic¢i, inkluz, fejn
disponibbli, informazzjoni dwar l-impatt taghhom
fuq it-tibdil fil-klima, ghall-integrazzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data. Ladarba
|-Kummissjoni tkun identifikat is-settijiet tad-data
ezistenti rilevanti relatati mad-data dwar is-sustanzi
kimici ghal dak li jikkoncerna d-data relatata mas-
sostenibbilta ambjentali u tkun fasslet il-funzjonali-
tajiet tal-bazi tad-data relatata rilevanti, I-ECHA
jenhtieg li tistabbilixxi bazi tad-data dwar data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali, tigbor id-data
kif maghmula disponibbli  mill-Kummissjoni,
-Agenziji, l-agenziji nazzjonali u, fejn ikun
rilevanti, mir-ricerkaturi u mill-konsorzji tar-ricerka
ffinanzjati mill-programmi qafas tal-Unjoni u dawk
nazzjonali, u tintegra l-kontenut ta’ dik il-bazi tad-
data fil-pjattaforma komuni tad-data bhala servizz
dedikat. Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi
ghall-implimentazzjoni tal-obbligu li jigu identifikati
settijiet tad-data rilevanti dwar is-sostenibbilta
ambjentali, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata
setghat ta’ implimentazzjoni.
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Proposta ghal regolament
Premessa 43
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(43) Biex jigu mmonitorjati l-impatti fuq il-bnedmin u | (43) Biex jigu mmonitorjati l-impatti fuq il-bnedmin u

l-ambjent, inkluza l-klima, tal-esponiment ghas-
sustanzi kimici u biex tigi stabbilita bazi ta’ gharfien
biex titkejjel l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar
is-sustanzi kimic¢i fil-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-ambjent, I-EEA u I-ECHA jenhtieg li
jizviluppaw b'mod kongunt u b'mod regolari, mill-
anqas kull sentejn, jaggornaw sett ta’ indikaturi u
jipprezentawh fil-forma ta’ dashboard. L-EFSA,
I-EMA, -EU-OSHA u l-Kummissjoni ghandhom
jipprovdu regolarment lill-EEA bi kwalunkwe data
disponibbli li taga’ taht il-mandat taghhom u li tkun
rilevanti ghall-istabbiliment tal-indikaturi. L-EEA u
-ECHA jenhtieg li jintegraw dan id-dashboard tal-
indikaturi fil-pjattaforma komuni tad-data.

l-ambjent, inkluza l-klima, tal-esponiment ghas-
sustanzi kimici u biex tigi stabbilita bazi ta’ gharfien
biex titkejjel l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar
is-sustanzi kimici fil-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-ambjent, 1-EEA, f’kollaborazzjoni
mal-Agenziji, jenhtieg li jizviluppaw b'mod kongunt
u b'mod regolari, mill-anqas kull sentejn, jaggornaw
sett ta’ indikaturi u jipprezentawh fil-forma ta’
dashboard. Sabiex jigi mmonitorjat ir-riskju
aggregat ghat-territorji assocjati mal-impatti fuq
il-bnedmin u l-ambjent, u anki fuq il-klima, tal-
esponiment ghal sustanzi kimici u sustanzi
niggiesa, is-sett ta’ indikaturi jenhtieg li jinkludi
indikatur aggregat f’livelli territorjali differenti,
f’kollaborazzjoni maé-Centru Kongunt tar-Ricerka
u jiehu ispirazzjoni mill-qafas ta’ vulnerabbilta
tieghu fil-livell tal-Ewropa. Jenhtieg li I-EEA
taghmel kontroreferenza ghar-rizultati ta’ dan
lindikatur ma’ settijiet ta’ data ohra dwar
is-sahha u l-ambjent, bhal data epidemjologika
dwar is-sahha fuq il-post tax-xoghol, fatturi ta’ stil
ta’ hajja, u fatturi soéjoekonomici, sabiex tivvaluta
l-impatti u r-riskji tal-fatturi ta’ riskju kumulati fuq
popolazzjoni fil-livell territorjali. L-Agenziji u
-Kummissjoni jenhtieg li jipprovdu regolarment lill-
EEA bi kwalunkwe data disponibbli li taga’ taht
il-mandat taghhom u li tkun rilevanti ghall-istabbi-
liment tal-indikaturi. L-EEA u 1-ECHA jenhtieg li
jintegraw dan  id-dashboard tal-indikaturi fil-
pjattaforma komuni tad-data.

Emenda 31

Proposta ghal regolament

Premessa 44

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(44)

Biex tippermetti l-identifikazzjoni u l-evalwazzjoni ta’
riskji kimici emergenti, I-EEA jenhtieg li tizviluppa u
tigbor informazzjoni dwar sinjali ta’ twissija bikrija u
tfassal rapport ta’ sintezi annwali biex tinforma
l-azzjonijiet regolatorji ta’ segwitu. Fil-hidma taghha,
I-EEA jenhtieg li tinkludi s-sorsi proprji taghha,
tfittxijiet immirati fil-letteratura u taghmel uzu mill-
informazzjoni mis-sistemi nazzjonali ta’ twissija
bikrija. Hija jenhtieg li tinkludi wkoll I-informazzjoni
rilevanti maghmula disponibbli mill-hidma relatata
tal-ECHA, tal-EFSA, tal-EU-OSHA, tal-EMA u tan-

(44)

Jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi sistema
ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija ghal riskji kimici
ezistenti u emergenti. Biex tippermetti l-identifi-
kazzjoni u l-evalwazzjoni ta’ riskji kimici emergenti,
|-EEA jenhtieg i tizviluppa u tigbor informazzjoni
dwar sinjali ta’ twissija bikrija u tfassal rapport ta’
sintezi annwali biex tinforma l-azzjonijiet regolatorji
u tal-politika ta’ segwitu mill-awtoritajiet. Fil-hidma
taghha, -EEA jenhtieg li tinkludi s-sorsi proprji
taghha, tfittxijiet immirati fil-letteratura u taghmel
uzu mill-informazzjoni mis-sistemi nazzjonali ta’
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

networks taghhom, bhall-kompitu tal-EFSA li
tidentifika u tigbor informazzjoni dwar ir-riskji
emergenti skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002.
L-EEA jenhtieg li taghmel ir-rapport ta’ sintezi u
d-data  sottostanti disponibbli permezz  tal-
pjattaforma komuni tad-data, filwaqt li tizgura
l-access pubbliku u l-uzu taghha ghal aktar azzjoni
dwar ir-riskji ezistenti u emergenti. Sabiex l-EEA
jkollha bizzejjed Zmien biex torganizza l-gbir tas-
sinjali ta’ twissija bikrija u biex tigbor u tanalizza
l-informazzjoni inizjali, I-EEA jenhtieg li tipprezenta
biss l-ewwel rapport 6 xhur wara t-tmiem tal-ewwel
sena kalendarja wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Rego-
lament. Dan ir-Regolament jistabbilixxi skadenza
ghall-ewwel rapport u d-data asso¢jata.

twissija bikrija. Hija jenhtieg li tinkludi wkoll
l-informazzjoni rilevanti maghmula disponibbli mill-
hidma relatata tal-ECHA, tal-EFSA, tal-EU-OSHA, tal-
EMA u tan-networks taghhom, bhall-kompitu tal-
EFSA li tidentifika u tigbor informazzjoni dwar
ir-riskji  emergenti skont ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002. L-EEA jenhtieg li taghmel ir-rapport
ta’ sintezi u d-data sottostanti disponibbli permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data, filwaqt li tizgura
l-access pubbliku u l-uzu taghha ghal aktar azzjoni
dwar ir-riskji ezistenti u emergenti relatati ma’
sustanzi kimici, gruppi ta’ sustanzi kimici, u
esponiment kumulattiv ghal sustanzi kimici. Sabiex
I-EEA jkollha bizzejjed zmien biex torganizza l-gbir
tas-sinjali ta’ twissija bikrija u biex tigbor u tanalizza
l-informazzjoni inizjali, I-EEA jenhtieg li tipprezenta
biss l-ewwel rapport 6 xhur wara t-tmiem tal-ewwel
sena kalendarja wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Rego-
lament. Dan ir-Regolament jistabbilixxi skadenza
ghall-ewwel rapport u d-data asso¢jata. Ghal
kwalunkwe sinjal ta’ riskju u ta’ twissija
identifikat mir-rapport, jenhtieg li I-Awtoritajiet
jikkunsidraw iwettqu azzjonijiet regolatorji, ta’
politika jew ta’ infurzar u jipprovdu gustifikazzjoni
meta jiddeciedu li ma jiehdu l-ebda azzjoni. Ir-riskji
kimici emergenti identifikati fis-sistema ta’ twissija
u ta’ azzjoni bikrija jenhtieg li jitqiesu wkoll meta
jigu  stabbiliti  I-prijoritajiet  ghall-ippjanar
strategiku ta’ Orizzont Ewropa.

Emenda 32

Proposta ghal regolament

Premessa 46

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(46)

L-ECHA jenhtieg li tkompli topera I-EUON u tittras-
formah fosservatorju ghal sustanzi kimici specifici
b’kontribut potenzjali ghar-riskji kimi¢i emergenti
(‘l-osservatorju”), li jenhtieg li jkopri wkoll sustanzi
kimi¢i ohra u materjali innovattivi (“avvanzati’
kumplessi ddisinjati b'mod razzjonali) maghzula
mill-Kummissjoni, bl-uzu, kif ikun xieraq, ta’ sinjali
mis-sistema ta’ twissija u ta’ azzjoni bikrija. Wiehed
mill-kriterji ghall-ghazla tas-sustanzi kimici ghall-
osservatorju jenhtieg li jkun in-novita u l-potenzjal
ta’ tfixkil taghhom li jistghu jikkontribwixxu ghal
riskju kimiku emergenti. Kriterju iehor ghal dik

(46)

L-ECHA jenhtieg li tkompli topera I-EUON u tittras-
formah fosservatorju ghal sustanzi kimici u gruppi
ta’ sustanzi kimici specifici b’kontribut potenzjali
ghar-riskji kimi¢i emergenti (“l-osservatorju”), li
jenhtieg li jkopri wkoll sustanzi kimi¢i ohra u
materjali innovattivi (“avvanzati” kumplessi ddisinjati
b'mod razzjonalj maghzula mill-Kummissjoni,
bl-uzu, kif ikun xierag, ta’ sinjali mis-sistema ta’
twissija u ta’ azzjoni bikrija. Wiehed mill-kriterji
ghall-ghazla tas-sustanzi kimici ghall-osservatorju
jenhtieg li jkun in-novita u l-potenzjal ta’ tfixkil
taghhom i jistghu jikkontribwixxu ghal riskju

20/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



GU C, 9.9.2025

MT

Test propost mill-Kummissjoni
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l-ghazla jenhtieg li jkun il-livell oghla ta’ incertezza
madwarhom u, minhabba inqas esperjenza
regolatorja fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi kimici,
il-htiega li tirrizulta ghal skrutinju u trasparenza
addizzjonali. L-osservatorju jenhtieg li jiffacilita
l-implimentazzjoni regolatorja u l-uzu responsabbli
ta’ dawn is-sustanzi kimici billi jigbor, jiggenera u
jxerred informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet,
l-uzi u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimic¢i maghzula

lill-pubbliku generali.

kimiku emergenti. Kriterju iehor ghal dik l-ghazla
jenhtieg li jkun illivell oghla ta’ incertezza
madwarhom u, minhabba inqas esperjenza
regolatorja fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi kimici,
il-htiega li tirrizulta ghal skrutinju u trasparenza
addizzjonali. L-osservatorju jenhtieg li jiffacilita
l-implimentazzjoni regolatorja u l-uzu responsabbli
ta’ dawn is-sustanzi kimici billi jigbor, jiggenera u
jxerred informazzjoni affidabbli dwar il-proprjetajiet,
l-uzi u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimici maghzula
lill-pubbliku generali.

Emenda 33

Proposta ghal regolament

Premessa 48

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(48)

Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, I-EFSA tista’
tikkummissjona, b’mod miftuh u trasparenti, l-istudji
xjentifici i tkun tehtieg biex twettaq il-missjoni
taghha, filwaqt li tfittex li tevita d-duplikazzjoni mal-
programmi ta’ ricerka tal-Istati Membri jew tal-
Unjoni. L-ECHA jenhtieg li tkun tista’ tikkummissjona
wkoll studji biex tikseb data u informazzjoni adegwati
dwar is-sustanzi kimici fi hdan il-missjoni taghha,
filwaqt li zzZomm il-principju li I-oneru tal-provi tal-
konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici jibqa’ fuq id-detentur tad-dover.
Barra minn hekk, jenhtieg li I-ECHA tikkummissjona
tali studji fuq inizjattiva proprja taghha jew fuq talba
tal-Kummissjoni, bl-objettiv li tappogga l-implimen-
tazzjoni u l-evalwazzjoni effettiva u effi¢jenti tal-atti
tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici fi hdan il-mandat
taghha u tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ politika
tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici.

(48)

Skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, I-EFSA tista’
tikkummissjona, b’'mod miftuh u trasparenti, l-istudji
xjentifici li tkun tehtieg biex twettaq il-missjoni
taghha, filwaqt li tfittex li tevita d-duplikazzjoni mal-
programmi ta’ ricerka tal-Istati Membri jew tal-
Unjoni. L-ECHA jenhtieg li tkun tista’ tikkummissjona
wkoll studji biex tikseb data u informazzjoni adegwati
dwar is-sustanzi kimici u gruppi ta’ sustanzi kimici fi
hdan il-missjoni taghha, filwaqt li zzomm il-prin¢ipju
li l-oneru tal-provi tal-konformita mal-legizlazzjoni
tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimic¢i jibqa' fuq
id-detentur tad-dover. Barra minn hekk, jenhtieg li
I-ECHA tikkummissjona tali studji fuq inizjattiva
proprja taghha jew fuq talba tal-Kummissjoni,
bl-objettiv li tappogga l-implimentazzjoni u
l-evalwazzjoni effettiva u effi¢jenti tal-atti tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimici fi hdan il-mandat taghha u
tikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimici. Meta I-kisba ta’ kampjun
ta’ sustanza tkun prekundizzjoni biex jitwettqu
l-istudji xjentifici, jenhtieg li I-ECHA tinghata
I-kampjun mehtieg mill-operatur tan-negozji, fuq
talba, u dment li jigu Zgurati l-kunfidenzjalita
applikabbli u l-protezzjoni tad-data skont id-dritt
tal-Unjoni.  Kull meta  jkun  possibbli,
l-informazzjoni ggenerata permezz ta’ studji
kkummissjonati mill-ECHA jenhtieg L tigi
ggenerata b'mezzi ohra li mhumiex l-ittestjar fuq
annimali.
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Emenda 34

Proposta ghal regolament

Premessa 48a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(48a) Biex jigu appoggati l-implimentazzjoni u
l-evalwazzjoni effettivi tal-atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimi¢i u biex ikun hemm kontribut
ghall-izvilupp ta’ politika komprensiva tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimici, huwa essenzjali li jsiru
studji dwar il-bijomonitoragg uman fl-Unjoni
kollha li jipprovdu data ta’ kwalita gholja u rappre-
zentattiva f’intervalli regolari. Biex jappoggaw
approéc efficjenti fl-uzu tar-rizorsi, -FECHA u
I-EFSA jenhtieg li jikkooperaw mill-qrib fil-gbir
flimkien tar-rizorsi u l-gharfien espert ghal tali
studji. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw
mal-Agenziji biex jorganizzaw il-bijomonitoragg
uman fit-territorji rispettivi taghhom, f’termini ta’
ppjanar, koordinazzjoni, gbir u traimissjoni ta’
kampjuni.

Emenda 35

Proposta ghal regolament

Premessa 48b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(48b) Sabiex jinghata kontribut ghall-objettiv generali ta’
dan ir-Regolament li jippermetti valutazzjonijiet
xjentifici aqwa, kompluti, koerenti u robusti tas-
sustanzi kimici u l-impatti taghhom, u biex jigi
zgurat l-ahjar uiu tal-informazzjoni eZistenti
ghall-fini tal-implimentazzjoni u tal-izvilupp tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici,
jenhtieg li dan ir-Regolament jirrikjedi li
I-Kummissjoni  tfassal rapport li janalizza
l-adegwatezza tar-riZorsi tal-agenziji fid-dawl tal-
kompiti attwali taghhom u Il-kompiti I-godda
taghhom skont dan ir-Regolament, u li tipprovdi
harsa prospettiva tar-rizorsi mehtiega biex jigu
indirizzati  l-oqgsma  ewlenin  tal-problema
regolatorja fil-futur.
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Emenda 36

Proposta ghal regolament

Premessa 48c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(48¢c) Peress li dan ir-Regolament jespandi l-kompiti u
l-piz ta’ xoghol tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici, jenhtieg li jigi pprovdut b’rizorsi
xierqa u stabbli, u jenhtieg li tigi Zgurata
governanza stabbli tal-kumitati xjentifici. F'dan
ir-rigward, huwa xieraq li I-Kummissjoni tqis
kwalunkwe zvilupp u tirrispondi ghall-htigijiet tal-
Agenzija biex tippermetti t-twettiq tal-kompiti u
l-ilhuq tal-potenzjal taghha.

Emenda 37

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. Dan ir-Regolament ghandu l-ghan li jizgura t-twettiq
efficjenti ta’ valutazzjonijiet koerenti tal-periklu u tar-riskju
tas-sustanzi kimici fejn dawk il-valutazzjonijiet ikunu
mehtiega mill-atti legali tal-Unjoni, biex jinkiseb livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, biex
ikun jista’ jsir l-izvilupp u luzu ta’ sustanzi kimici
sostenibbli, biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq
uniku ghas-sustanzi kimici, u biex tittejjeb il-fiducja tac-
¢ittadini tal-Unjoni fil-bazi xjentifika ghad-decizjonijiet
mehuda skont l-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici.

1. Dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jizgura t-twettiq
efficjenti ta’ valutazzjonijiet koerenti tal-periklu u tar-riskju
tas-sustanzi kimic¢i fejn dawk il-valutazzjonijiet ikunu
mehtiega mill-atti legali tal-Unjoni, biex jinkiseb livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, biex
ikun jista’ jsir l-izvilupp u l-uzu ta’ sustanzi kimici sikuri u
sostenibbli, biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq
uniku ghas-sustanzi kimici u biex jittejjeb l-gharfien tac-
¢ittadini tal-Unjoni dwar il-bazi xjentifika ghad-decizjo-
nijiet mehuda skont l-atti legali tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici, kif ukoll il-fiducja fiha, u ghndu I-ghan li jikkon-
tribwixxi ghall-mira tal-eliminazzjoni gradwali tal-
ittestjar fuq l-annimali kull meta jkun possibbli.

Emenda 38

Proposta ghal regolament

Artikolu 1 - paragrafu 2 - punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ba) jiniammu rekords tad-data dwar l-istudji miksuba
minn pajjiZi terzi rilevanti permezz tal-mekkanizmu
msemmi fl-Artikolu 9(1a);
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Emenda 39
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 - punt 2
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. “Awtoritajiet” tfisser il-Kummissjoni Ewropea, | 2. “Awtoritajiet” tfisser  il-Kummissjoni Ewropea,
l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri  kif l-awtoritajiet  kompetenti tal-Istati Membri  kif
imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Annessi I u I, u l-Agenziji, eskluzi elenkati fl-Annessi [, I u Il u I-Agenziji, bl-eskluzjoni
I-bordijiet tat-tmexxija taghhom; tal-bordijiet tat-tmexxija taghhom;
Emenda 40
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 - paragrafu 1 - punt 10
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
10. “data dwar is-sustanzi kimici” tfisser kwalunkwe | 10. “data dwar is-sustanzi kimici” tfisser kwalunkwe
rapprezentazzjoni ta’ fatti jew informazzjoni relatata rapprezentazzjoni ta’ fatti jew informazzjoni relatata
mas-sustanzi kimici u kwalunkwe kumpilazzjoni ta’ mas-sustanzi kimici u kwalunkwe kumpilazzjoni ta’
tali fatti jew informazzjoni, inkluza informazzjoni tali fatti jew informazzjoni, inkluza informazzjoni
dwar il-proprjetajiet fizikokimici, il-proprjetajiet ta’ dwar il-proprjetajiet fizikokimici, il-proprjetajiet ta’
periklu, l-uzu, l-esponiment, ir-riskju, l-okkorrenza, periklu, l-uzu, l-esponiment, ir-riskju, l-okkorrenza,
l-emissjonijiet u I-process ta’ manifattura tas-sustanzi l-emissjonijiet, id-destin u l-process ta’ manifattura
kimici, kif ukoll informazzjoni relatata mas- tas-sustanzi kimici, kif ukoll informazzjoni relatata
sostenibbilta ambjentali, inkluza informazzjoni mas-sostenibbilta ambjentali, inkluza informazzjoni
relatata mat-tibdil fil-klima, dwar dawk is-sustanzi relatata mat-tibdil fil-klima, dwar dawk is-sustanzi
kimi¢i,  informazzjoni  relatata  mal-process kimici, informazzjoni relatata mal-process regolatorju
regolatorju dwar is-sustanzi kimici, il-formati dwar is-sustanzi kimici, informazzjoni dwar id-dispo-
standard, il-vokabularji kkontrollati, jew kwalunkwe nibbilta u l-adegwatezza tal-alternattivi, il-formati
informazzjoni dwar l-obbligi legali applikabbli standard, il-vokabularji kkontrollati, jew kwalunkwe
relatati mas-sustanzi kimici; informazzjoni dwar Il-obbligi legali applikabbli
relatati mas-sustanzi kimic¢i u l-infurzar taghhom;
Emenda 41

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 - punt 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

11a.

“data tar-ricerka” tfisser kwalunkwe data dwar
il-periklu, l-okkorrenza, l-esponiment u d-destin
derivata minn studji xjentifici ppubblikati flette-
ratura riezaminata bejn il-pari li ma jitwettqux
specifikament biex iservu ta’ bazi ghal l-valutazzjo-
nijiet regolatorji;
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Emenda 42

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 1 - punt 14a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

14a. “processur tad-data” tfisser processur kif definit
fl-Artikolu 4, il-punt (8), tar-Regolament (UE)
2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

Emenda 43

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 2 - punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) data addizzjonali pprovduta fuq bazi volontarja mill-
Istati Membri, l-agenziji nazzjonali, l-istituti ta’
ricerka jew partijiet ohra;

Emenda 44

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 2 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(bb) iggenerata fil-kuntest ta’ attivitajiet ta’ ricerka
akkademika fl-isfera ta’ sustanzi kimi¢i mhux
koperti fil-punt (b) u pprezentata volontarjament
lill-ECHA minn parti terza;

Emenda 45

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Kull sustanza kimika jew materjal ospitat fuq il-pjat-
taforma komuni tad-data ghandu jigi identifikat
minn identifikatur kimiku uniku u notazzjoni
kimika li tispecifika l-istruttura molekulari taghha
minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe rekwizit ta’
kunfidenzjalita fl-att ta’ origini jew obbligi legali
relatati.
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Emenda 46

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 5 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(da) informazzjoni dwar sustanzi kimici foggetti kif
imsemmija fl-Artikolu 10a;

Emenda 47

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 5 - punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(db) informazzjoni dwar alternattivi aktar sikuri biex
jissostitwixxu s-sustanzi ta’ thassib kif imsemmija
fl-Artikolu 10b;

Emenda 48

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 - paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6.  L-Awtoritajiet u l-pubbliku generali ghandu jkollhom
access ghad-data 1i tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
fkonformita mal-Artikolu 16.

6.  L-Awtoritajiet u I-pubbliku generali ghandu jkollhom
acess facli u minghajr hlas ghad-data li tinsab fil-
pjattaforma komuni tad-data fkonformita mal-Artikolu 16.

Emenda 49

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

9. Id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
ghandha tkun accessibbli u tista’ tigi mlfittxija b'mod
elettroniku. L-ECHA ghandha tichu mizuri biex tizgura
standard gholi ta’ sigurta xieraq ghar-riskji ta’ sigurta
involuti ghall-hzin ta’ data dwar is-sustanzi kimic¢i fi u
t-trazmissjoni ta’ data dwar is-sustanzi kimici lill-
pjattaforma komuni tad-data. L-ECHA ghandha tfassal
il-pjattaforma komuni tad-data b'mod li jiggarantixxi li
kwalunkwe access ghal data kunfidenzjali jkun jista’ jigi
awditjat.

9. Id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
ghandha tkun accessibbli u tista’ tigi mfittxija b'mod
elettroniku. L-ECHA ghandha tichu mizuri biex tizgura
standard gholi ta’ sigurta xieraq ghar-riskji ta’ sigurta
involuti ghall-hzin ta’ data dwar is-sustanzi kimic¢i fil-
pjattaforma komuni tad-data. Ghandhom jigu adottati
mizuri ta’ sigurtd mill-Agenziji rilevanti f’kooperazzjoni
mal-ECHA biex tigi zgurata t-trazmissjoni sikura ta’ data
dwar is-sustanzi kimici lill-pjattaforma komuni tad-data.
L-ECHA ghandha tfassal il-pjattaforma komuni tad-data
b'mod i jiggarantixxi li kwalunkwe access ghal data
kunfidenzjali jkun jista’ jigi awditjat.
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Emenda 50
Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 11
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
11. I-pjattaforma komuni tad-data u s-servizzi ddedikati | 11. Il-pjattaforma komuni tad-data u s-servizzi ddedikati

taghha ghandhom jigu stabbiliti sa [Uffic¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 3 snin wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], sakemm ma jkunx
specifikat mod iehor. Is-settijiet tad-data rilevanti
ghandhom jigu integrati progressivament fil-pjattaforma
komuni tad-data sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data: 10 snin mid-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament] skont il-pjan ta’ implimen-
tazzjoni msemmi fl-Artikolu 4(1), l-ewwel sentenza. Mal-
integrazzjoni ta’ dawk is-settijiet tad-data fil-pjattaforma
komuni tad-data, meta I-ECHA tircievi data dwar
is-sustanzi kimic¢i fkonformita mal-Artikolu 5, hija
ghandha taghmel dik id-data disponibbli permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data minghajr dewmien Zejjed.

taghha ghandhom jigu stabbiliti sa... [Uffic¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 3 snin wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], sakemm ma jkunx
specifikat mod iehor, u ghandu mill-anqas jinkludi
s-settijiet tad-data kif stabbilit fl-Anness Illa. Is-settijiet
tad-data rilevanti ulterjuri ghandhom jigu integrati progres-
sivament fil-pjattaforma komuni tad-data sa [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: tmien snin
mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] skont
il-pjan ta’ implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 4(1),
l-ewwel sentenza. Mal-integrazzjoni ta’ dawk is-settijiet tad-
data fil-pjattaforma komuni tad-data, meta 1-ECHA tircievi
data dwar is-sustanzi kimic¢i fkonformita mal-Artikolu 5,
hija ghandha taghmel dik id-data disponibbli permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data f’perjodu ta’ 30 jum.

Emenda 51

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament]  il-Kummissjoni ~ghandha tadotta u
tippubblika pjan ta’ implimentazzjoni li jidentifika
s-settijiet tad-data ghall-inkluzjoni fil-pjattaforma komuni
tad-data flimkien ma’ skeda ta’ zmien ghall-inkluzjoni
taghhom permezz ta’ decizjoni ta’ implimentazzjoni.
Il-pjanijiet ta’ implimentazzjoni kontinwi sussegwenti
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-iskema ta’
governanza msemmija fil-paragrafu 3.

1.  Sa [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament] il-Kummissjoni ghandha tadotta pjan ta’
implimentazzjoni li jidentifika s-settijiet tad-data tad-data
dwar is-sustanzi kimici ghall-inkluzjoni fil-pjattaforma
komuni tad-data flimkien ma’ skeda ta’ zmien ghall-
inkluzjoni taghhom permezz tal-atti ta’ implimentazzjoni.
Il-pjanijiet ta’ implimentazzjoni kontinwi sussegwenti
ghandhom jigu adottati fkonformita mal-iskema ta’
governanza msemmija fil-paragrafu 3.

Emenda 52

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. [-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ decizjoni ta’
implimentazzjoni, tistabbilixxi u timmaniggja kumitat ta’
tmexxija tal-pjattaforma, li ghandu jinkludi rapprezentant
wiehed mill-ECHA, rapprezentant wiehed mill-EEA,
rapprezentant wiehed mill-EFSA, rapprezentant wiehed
mill-EMA, rappreZentant wiehed mill-EU-OSHA u hames
rapprezentanti mill-Kummissjoni.

)

2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ att ta
implimentazzjoni, tistabbilixxi u timmaniggja kumitat ta’
tmexxija tal-pjattaforma, li ghandu jinkludi mill-anqas
rapprezentant wiehed minn kull agenzija tal-Unjoni li hija
mehtiega li tipprezenta d-data dwar is-sustanzi kimici lill-
Pjattaforma, u dagstant rapprezentanti mill-Kummissjoni
daqs kemm mill-agenziji kollha tal-Unjoni flimkien.
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Emenda 53
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 4
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4.  I-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika | 4. I-Kummissjoni ghandha tadotta u tippubblika

l-iskema ta’ governanza msemmija fil-paragrafu 3 u
kwalunkwe revizjoni taghha permezz ta’ decizjoni ta’
implimentazzjoni.

liskema ta’ governanza msemmija fil-paragrafu 3 u
kwalunkwe revizjoni taghha permezz ta’ atti ta’ implimen-
tazzjoni.

Meta tkun qed tistabbilixxi l-iskema ta’ governanza,
il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Agenziji u
ghandha tqis il-livell differenti ta’ responsabbiltajiet tal-
Awtoritajiet  fil-gestjoni u l-operat tal-pjattaforma
komuni tad-data.

Emenda 54

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 5 - punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(da) l-organizzazzjoni u l-operat tal-mekkanizmi ghall-
kooperazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni ma’
bazijiet tad-data u pjattaformi simili f’pajjizi terzi u
internazzjonalment;

Emenda 55

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 - paragrafu 5 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

l-operat tal-kumitat ta’ tmexxija nnifsu.

»

l-operat, ir-rekwiziti ta’ rapportar u l-obbligi ta
trasparenza tal-kumitat ta’ tmexxija nnifsu.

(f)
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Emenda 56

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. Fuq talba tal-Kummissjoni, l-Agenziji ghandhom
jospitaw u jzommu data dwar is-sustanzi kimici ggenerata
bhala parti mil-legizlazzjoni, il-programmi jew l-attivitajiet
ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali, li
tikkorrispondi ghall-mandat taghhom u t-tip ta’ data li diga
jkollhom.

1. Fuq talba tal-Kummissjoni, l-Agenziji ghandhom
jospitaw u jzommu data dwar is-sustanzi kimici ggenerata
bhala parti mil-legizlazzjoni, il-programmi jew l-attivitajiet
ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internazzjonali, li
tikkorrispondi ghall-mandat taghhom u t-tip ta’ data li diga
jiommu data dwar is-sustanzi kimici skont il-mandat
taghhom u data dwar is-sustanzi kimici moghtija lilhom
mill-Istati Membri, agenziji nazzjonali, istituti ta’ ricerka
jew partijiet ohra.

Emenda 57

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Fejn il-Kummissjoni jew -Agenziji jkollhom data jew
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(2), huma ghandhom
jaghmlu dik id-data disponibbli ghall-ECHA, fformat
standard, fejn ikun disponibbli, flimkien mad-data ta’
kuntest rilevanti kif imsemmija fl-Artikolu 4(4)(c).
[I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jindikaw jekk dik
id-data jew l-informazzjoni tkunx disponibbli ghall-
pubbliku skont l-att originarju tal-Unjoni.

2. Fejn il-Kummissjoni jew 1-Agenziji jkollhom data jew
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(2), huma ghandhom
jaghmlu dik id-data disponibbli ghalllECHA, fformat
standard, fejn ikun disponibbli, flimkien mad-data ta’
kuntest rilevanti kif imsemmija fl-Artikolu 4(5)(c).
[I-Kummissjoni u l-Agenziji ghandhom jindikaw jekk
id-data jew l-informazzjoni inkluza fil-pjattaforma
komuni tad-data tistax tkun maghmula disponibbli ghall-
pubbliku jew jekk hijiex meqjusa kunfidenzjali
fkonformita  mad-dispozizzjonijiet ~dwar  il-kunfi-
denzjalita skont l-att originarju tal-Unjoni.

Emenda 58

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. L-ECHA ghandha tospita u zzomm data dwar
l-okkorrenza relatata mal-monitoragg fuq il-post tax-
xoghol.

3. L-ECHA ghandha tospita u zzomm data dwar
l-okkorrenza relatata mal-monitoragg fuq il-post tax-
xoghol, inkluza data dwar il-bijomonitoragg uman fuq
il-post tax-xoghol.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj

29/67



MT GU C, 9.9.2025
Emenda 59
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 5
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Irricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati | 5.  Ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati

mill-programmi qafas tal-Unjoni ghandhom jaghmlu
disponibbli ghall-EEA kwalunkwe data dwar il-bijomoni-
toragg uman li jigbru jew jiggeneraw minn [Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal: id-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

mill-programmi qafas nazzjonali jew tal-Unjoni ghandhom
jaghmlu disponibbli ghall-EEA kwalunkwe data dwar
il-bjjomonitoragg uman li jigbru jew jiggeneraw minn
[Ufficju  tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok —dahhal:
id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]. Ghal data
dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data
personali, -FEEA ghandha tispecifika liema tip ta’ data
ghandu jkun maghmul disponibbli ghaliha.

Emenda 60

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6.  Ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati
mill-programmi qafas tal-Unjoni ghandhom jaghmlu
disponibbli ghall-ECHA kwalunkwe data dwar is-soste-
nibbilta ambjentali dwar is-sustanzi kimici jew il-materjali li
huma jigbru jew jiggeneraw minn [Uffic¢ju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal: id-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament].

6.  Ir-ricerkaturi jew il-konsorzji tar-ricerka ffinanzjati
mill-programmi qafas nazzjonali jew tal-Unjoni ghandhom
jaghmlu disponibbli ghall-ECHA kwalunkwe data dwar
is-sostenibbilta ambjentali dwar is-sustanzi kimic¢i jew
il-materjali li huma jigbru jew jiggeneraw minn [Uffic¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal: id-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament + 6 xhur].

Emenda 61

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

7. I-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jipprovdu
l-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-ECHA biex tkun tista’
ssir  l-integrazzjoni tad-data dwar is-sustanzi kimici
pprovduta fkonformita mal-paragrafu 2 fil-pjattaforma
komuni tad-data kif ukoll il-pubblikazzjoni taghha permezz
ta’ dik il-pjattaforma.

7. L-Awtoritajiet u l-agenziji nazzjonali ghandhom
jipprovdu l-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-ECHA biex
tkun tista’ ssir l-integrazzjoni tad-data dwar is-sustanzi
kimi¢i pprovduta fkonformita mal-paragrafu 2 fil-
pjattaforma komuni tad-data kif ukoll il-pubblikazzjoni
taghha permezz ta’ dik il-pjattaforma. L-ECHA ghandha
tipprovdi appogg lill-Awtoritajiet u l-agenziji nazzjonali
biex tigi facilitata l-integrazzjoni tad-data dwar
is-sustanzi kimici pprovduta f’konformita mal-paragrafu
2.
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Emenda 62

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

8.  Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni u
l-Agenziji ghandhom jaghmlu d-data dwar is-sustanzi
kimic¢i disponibbli ghall-ECHA minghajr dewmien zejjed
wara l-gbir jew ir-ricevuta tad-data, wara t-twettiq tal-
valutazzjonijiet  tal-validita ~u  tal-kunfidenzjalita
fkonformita mar-regoli applikabbli u ladarba s-sett tad-
data korrispondenti jkun gie integrat fil-pjattaforma
komuni tad-data.

8.  Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni u
l-Agenziji ghandhom jaghmlu d-data dwar is-sustanzi
kimici li jkunu gabru jew ircevew disponibbli ghall-ECHA
minghajr dewmien zejjed ladarba jkunu ghamlu l-valutaz-
zjonijiet tal-validita u tal-kunfidenzjalita tad-data
fkonformitd mar-regoli applikabbli u ladarba jkunu
integraw is-sett tad-data korrispondenti fil-pjattaforma
komuni tad-data.

Emenda 63

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 - paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

9.  Il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jizguraw li
d-data maghmula disponibbli ghalllECHA tkun tista’
titnizzel, tinqara mill-magni u tkun interoperabbli. Huma
ghandhom jikkuraw u jivvalidaw id-data b'mod xieraq
gabel ma jipprovduha lill-ECHA.

9.  L-Awtoritajiet u l-agenziji nazzjonali ghandhom
jizguraw li d-data maghmula disponibbli ghall-ECHA tkun
tista’ titnizzel, tinqara mill-magni u tkun interoperabbli.
Huma ghandhom jikkuraw u jivvalidaw id-data b'mod
xieraq qabel ma jipprovduha lill-ECHA.

Emenda 64

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

9a. Minkejja d-dispozizzjonijiet relatati mal-ipprocessar
tad-data dwar il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi
data personali stabbiliti fl-Artikolu 6, il-Kummissjoni
jew l-Agenzija li taht l-awtorita taghha d-data dwar
is-sustanzi kimici hija inkluza fil-pjattaforma komuni
tad-data dwar is-sustanzi kimici ghandha tibqa’
l-kontrollur tad-data fir-rigward tad-data personali li
tkun ipprovdiet.
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Emenda 65

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 9b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

9b. Minkejja d-dispozizzjonijiet relatati mal-ipprocessar
ta’ data dwar il-bijomonitoragg uman fuq il-post tax-
xoghol li tikkostitwixxi data personali kif stabbilit
fl-Artikolu 6, -ECHA ghandha tagixxi bhala processur
tad-data ghal kwalunkwe data personali inkluza fil-
pjattaforma komuni tad-data li taqa’ taht I-Awtorita ta’
Agenzija ohra jew tal-Kummissjoni.

Emenda 66

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. L-EEA ghandha tigbor, tospita u zzomm data dwar | 1.  L-EEA ghandha tigbor, tospita u zzomm data dwar
il-bjjomonitoragg uman iggenerata fit-territorju tal-pajjizi | il-bijomonitoragg uman iggenerata fit-territorju tal-pajjizi
membri u li jikkooperaw tal-EEA. membri tal-EEA u dawk li jikkooperaw maghha,
bl-eécezzjoni tad-data dwar il-bijomonitoragg uman fuq
il-post tax-xoghol f’konformita mal-Artikolu 5(3).

Emenda 67

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-EEA tista’ tipprocessa data dwar il-bijomoni- | imhassar
toragg uman li tikkostitwixxi data personali biex
tappogga lill-Kummissjoni fit-tfassil tal-politika taghha
jew biex tappogga lill-Agenziji fit-twettiq tal-missjonijiet
taghhom.
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Emenda 68

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. Id-data dwar il-bijjomonitoragg uman li tikkostitwixxi
data personali tista’ tigi pprocessata mill-EEA ghall-finijiet
li gejjin:

4.  L-EEA tista’ tipprocessa d-data dwar il-bijomoni-
toragg uman li tikkostitwixxi data personali ghall-finijiet li

gejjin:

Emenda 69

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

()  l-appogg ghall-valutazzjonijiet regolatorji tar-riskju.

() l-appogg ghall-valutazzjonijiet u I-gestjoni tar-riskji
regolatorji.

Emenda 70

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 - punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ea) l-appogg ghat-tfassil tal-politika u ghall-processi
legizlattivi fil-livell tal-Unjoni;

Emenda 71

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 - punt eb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(eb) il-holgien ta’ “indici ta’ esponiment ghas-sustanzi
kimici” ghal kull regjun fl-Unjoni, biex tigi
pprovduta harsa generali lejn l-esponiment tal-
popolazzjoni ghas-sustanzi kimici u jigi ffacilitat
it-tqabbil bejn regjuni, Zoni geografici u Stati
Membri differenti.
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Emenda 72

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt ec (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ec) it-thaffif  tal-ipprocessar  mill-Kummissjoni,
I-ECHA, I-EFSA, I-EMA, u I|-EU-OSHA
f’konformita mal-paragrafi 4a, 4b, 4c, 4d u 4e ta’
dan I-Artikolu.

Emenda 73

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. II-Kummissjoni tista’ tipprocessa data dwar il-bijo-
monitoragg uman li tikkostitwixxi data personali ghall-
finijiet li gejjin biss:

(a) irricerka xjentifika mmirata lejn it-tfassil tal-
politika;

(b) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq
is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;

(c) il-monitoragg tax-xejriet taz-imien u spazjali
fl-esponiment;

(d) L-izvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq
is-sahha;

(e) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

(f) il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja
ulterjuri u l-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;

(g) lappogg ghall-valutazzjoni tar-riskji u l-gestjoni
tar-riskji regolatorji.

Emenda 74

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4b. L-ECHA tista’ tipprocessa d-data dwar il-bijomoni-

toragg uman inkluza fid-data tal-okkorrenzi relatata mal-

monitoragg fuq il-post tax-xoghol u li tikkostitwixxi data

personali ghall-finijiet li gejjin:

(a) il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq
is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;

(b) il-monitoragg tax-xejriet taz-imien u spazjali
fl-esponiment;

(c) liZvilupp ta’ indikaturi tar-riskju u tal-impatt fuq
is-sahha;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(d) il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;

(e) l-appogg ghall-valutazzjoni u l-gestjoni tar-riskji
regolatorji;

() l-evalwazzjoni u l-ghoti ta’ prijorita lill-azzjoni
regolatorja mehtiega;

(g) it-twettiq ta’ valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici;

(h)  bhala parti mill-ikkummissjonar ta’ studji fl-ambitu
tal-mekkanizmu tal-generazzjoni tad-data msemmi
fl-Artikolu 21.

Emenda 75

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4c. L-EFSA tista’ tipprocessa data dwar il-bijomoni-
toragg uman li tikkostitwixxi data personali ghall-finijiet
li gejjin biss:

(a) l-evalwazzjoni u l-ghoti ta’ prijorita lill-azzjoni
regolatorja mehtiega;

(b) it-twettiq ta’ valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici;

(c) l-appogg ghall-gestjoni regolatorja tar-riskju.

Emenda 76

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4d. L-EMA tista’ tipprocessa data dwar il-bijomoni-
toragg uman li tikkostitwixxi data personali ghall-finijiet
li gejjin biss:

(a) l-evalwazzjoni u Il-ghoti ta’ prijorita lill-azzjoni
regolatorja mehtiega;

(b) it-twettiq ta’ valutazzjonijiet tas-sustanzi kimici;

(c) l-appogg ghall-gestjoni regolatorja tar-riskju.
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Emenda 77

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4e. L-EU-OSHA tista’ tipprocessa data dwar il-bijomo-
nitoragg uman li tikkostitwixxi data personali ghall-
finijiet li gejjin biss:

(a) irricerka xjentifika mmirata lejn it-tfassil tal-
politika;

(b)

il-valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi kimici fuq
is-sahha tal-bniedem u l-ambjent;

(c) il-monitoragg tax-xejriet taz-mien u spazjali
fl-esponiment;
(d)  il-monitoragg tal-impatt tal-intervent regolatorju;
(e) il-valutazzjoni tal-htiega ta’ azzjoni regolatorja
ulterjuri u I-ghoti ta’ prijorita lil tali azzjoni;
(f)  l-appogg ghall-gestjoni regolatorja tar-riskju.
Emenda 78

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5.  L-EEA ghandha taghmel id-data dwar il-bijomoni-
toragg uman li jkollha jew li tospita pubblikament
disponibbli fforma anonimizzata permezz tal-Pjattaforma
ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici.

5. L-EEA u I-ECHA ghandhom jaghmlu d-data dwar
il-bijomonitoragg uman li jkollhom jew li jospitaw pubbli-
kament disponibbli fforma anonimizzata permezz tal-
Pjattaforma ta’ Informazzjoni ghall-Monitoragg tas-Sustanzi
Kimici.

Emenda 79

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a. Kwalunkwe pprocessar ta’ data dwar il-bijomoni-
toragg uman li tikkostitwixxi data personali mill-EEA,
I-ECHA, [I-EFSA, I-EMA, [I-EU-OSHA, jew
il-Kummissjoni ghall-finijiet imsemmija fil-paragrafi 4,
4a, 4b, 4c, 4d, u 4e ma ghandux jinvolvi I-kondivizjoni ta’
tali data ma’ partijiet terzi.
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Emenda 80

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6. L-EEA ghandha tagixxi bhala kontrollur tad-data
ghad-data personali dwar il-bijjomonitoragg uman li
jkollha jew tospita u li tipprocessa ghall-finijiet imsemmija

fil-paragrafu 2.

6. L-EEA, I-ECHA, I-EFSA, I-EMA, I-EU-OSHA u
I-Kummissjoni ghandhom jagixxu bhala kontrolluri tad-
data ghad-data dwar il-bjjomonitoragg uman li tikkes-
titwixxi data personali li huma jkollhom jew li jospitaw
jew jipprocessaw ghall-finijiet imsemmija fil-paragrafi 4,
4a, 4b, 4c, 4d u 4e.

Emenda 81

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6a. L-EEA, I-ECHA, I-EFSA, I-EMA, I-EU-OSHA u
I-Kummissjoni ghandhom jiddefinixxu I-perjodu ta’ hzin,
u jwettqu kwalunkwe riezami tieghu, ghad-data dwar
il-bijomonitoragg uman li tikkostitwixxi data personali li
huma jkollhom, kif ukoll il-kriterji li jintuzaw biex jigi
ddefinit il-perjodu ta’ hZin.

Emenda 82

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6b. Id-data dwar il-bijomonitoragg uman imsemmija
fdan 1-Artikolu tinkludi data personali li tkun ingabret
legalment qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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Emenda 83

Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 4 —

subparagrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Minghajr dewmien Zzejjed, -ECHA ghandha tinkludi, fir-
repozitorju tal-valuri ta’ referenza, kwalunkwe valur ta’
referenza ggenerat bhala parti minn programmi jew
attivitajiet ta’ ricerka tal-Unjoni, nazzjonali jew internaz-
zjonali u maghmul disponibbli ghaliha fil-formati
standard kif imsemmi fl-Artikolu 14, fejn tali format
standard ikun gie Zviluppat.

Emenda 84

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda
la. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u  topera
mekkanizmu  ghall-kooperazzjoni u l-iskambju ta’

informazzjoni mal-awtoritajiet rilevanti ta’ pajjizi terzi
ghall-iskambju ta’ studji nnotifikati jew ippreZentati
mill-operaturi tan-negozji lil dawk l-awtoritajiet biex
jappoggaw applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju
ghal sustanza kimika sa... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok dahhal id-data: [sentejn mid-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Emenda 85

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 -

paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. L-ECHA ghandha tahzen fil-Bazi tad-Data tan-
Notifiki dwar I-Istudji d-data nnotifikata lilha fkonformita
mal-Artikolu 22.

2. L-ECHA ghandha tahzen fil-Bazi tad-Data tan-
Notifiki dwar 1-Istudji d-data nnotifikata lilha fkonformita
mal-Artikolu 22 u d-data miksuba permezz tal-
mekkanizmu msemmi fil-paragrafu 1a ta’ dan 1-Artikolu.
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Emenda 86

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-ECHA ghandha tintegra d-data li tinsab fil-Bazi | 3.  Id-data li tinsab fil-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar
tad-Data tan-Notifiki dwar l-Istudji fil-pjattaforma komuni | 1-Istudji ghandha titqies kunfidenzjali u ma ghandhiex tigi
tad-data ladarba tkun giet ippreientata registrazzjoni, | maghmula pubblika.

applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju rilevanti
iehor korrispondenti lill-istituzzjoni, l-agenzija, jew
il-korp rilevanti tal-Unjoni jew nazzjonali f’konformita
mal-ligi korrispondenti tal-Unjoni u wara li tkun
ittiehdet decizjoni minn dik l-istituzzjoni, agenzija, jew
korp tal-Unjoni jew nazzjonali dwar id-divulgazzjoni tal-
istudji ta’ akkumpanjament fkonformita mar-regoli
applikabbli dwar il-kunfidenzjalita.

Emenda 87

Proposta ghal regolament

Artikolu 9 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 4, meta
I-Kummissjoni jew kwalunkwe Agenzija taghmel
disponibbli ghall-ECHA, f’konformita mal-Artikolu 5(2),
registrazzjoni, applikazzjoni, notifika jew dossier
regolatorju rilevanti iehor li fil-kuntest taghhom tkun
giet ipprezentata notifika skont I-Artikolu 22, hija
ghandha tindika liema elementi tan-notifiki tal-istudju
huma kunfidenzjali meta jigu inkluzi fil-pjattaforma
komuni tad-data. Dawk l-elementi biss ghandhom jigu
indikati bhala kunfidenzjali meta l-istess element ikun
indikat bhala kunfidenzjali fl-applikazzjoni, fin-notifika
jew f'dossier regolatorju rilevanti iehor korrispondenti
fkonformita mad-dispoZizzjonijiet dwar il-kunfidenz-
jalita skont l-att originarju tal-Unjoni.
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Emenda 88
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 4b (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4b. Malli I-ECHA tircievi, fkonformita mal-

Artikolu 5(2), registrazzjoni, applikazzjoni, notifika jew
dossier regolatorju rilevanti iehor, li fil-kuntest taghhom
tkun giet ipprezentata notifika skont I-Artikolu 22,
I-ECHA ghandha taghmel l-informazzjoni relatata dwar
in-notifiki disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni

tad-data, f’konformita mad-dispozizzjonijiet ~ dwar
il-kunfidenzjalita skont l-att originarju tal-Unjoni.
Emenda 89
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 - paragrafu 4c (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4c.  L-Awtoritajiet u  l-awtoritajiet  tal-infurzar

nazzjonali ghandu jkollhom access ghad-data fil-Bazi tad-
Data tan-Notifiki dwar I-Istudji qabel ma’ dik id-data tigi
integrata fil-pjattaforma komuni tad-data.

Emenda 90

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1.  L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala
parti mill-pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-data gdida
li jkun fiha informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar
sustanzi individwali jew gruppi ta’ sustanzi li jkunu
ppjanati, ghaddejjin jew li tlestew mid-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament mill-Istati Membri jew mill-istituzzjonijiet,
l-agenziji jew il-kumitati tal-Unjoni msemmija fl-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness IIL

1.  L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala
parti mill-pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-data gdida
li jkun fiha informazzjoni dwar il-processi regolatorji dwar
sustanzi kimici individwali jew gruppi ta’ sustanzi kimici li
jkunu ppjanati, ghaddejjin jew li tlestew mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament mill-Istati Membri jew mill-istituzzjo-
nijiet, l-agenziji jew il-kumitati tal-Unjoni msemmija fl-atti
tal-Unjoni elenkati fl-Anness III.
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Emenda 91

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif
imsemmija fi kwalunkwe wiched mill-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness III ikollhom l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik
l-informazzjoni  disponibbli ghall-agenzija tal-Unjoni
responsabbli skont l-att rispettiv tal-Unjoni elenkat
fl-Anness Il minghajr dewmien Zejjed.

2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif
imsemmija fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness III ikollhom l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik
l-informazzjoni  disponibbli  ghall-agenzija  tal-Unjoni
responsabbli skont l-att rispettiv tal-Unjoni elenkat
fl-Anness Il minghajr dewmien zejjed. Ghal kull process
jew attivita regolatorji, ghandha tigi inkluza tal-anqas
l-informazzjoni li gejja:

Emenda 92

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(a) l-identita tas-sustanza kimika;

Emenda 93

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(b) l-att tal-Unjoni u l-process regolatorju li fl-ambitu
tieghu ssir l-attivita;

Emenda 94

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(c) is-sottomettitur jew l-attur responsabbli ghall-
process jew l-attivita regolatorji;
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Emenda 95

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 — paragrafu 2 - punt d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) Listatus tal-process jew tal-attivita regolatorji;

Emenda 96

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(e) l-ezitutal-process jew tal-attivita regolatorji, inkluzi,
fejn  applikabbli, ir-rapporti jew l-opinjonijiet
adottati;

Emenda 97

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt f (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(f)  fejn applikabbli, id-data mahsuba ghall-bidu tal-
process jew tal-attivita regolatorji, u d-data tat-
tlestija taghhom u tal-aktar aggornament recenti;

Emenda 98

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 2 - punt g (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(g) fejn applikabbli, jekk il-process jew l-attivitd
jinkludux l-uzu tal-annimali fl-ittestjar u ghal
liema endpoints.
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Emenda 99

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 3 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(@)  l-identita tas-sustanza;

(@)  l-identita tas-sustanza kimika;

Emenda 100

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 3 - punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(fa) fejn applikabbli, jekk il-process jew Il-attivita
jinkludux l-uzu tal-annimali fl-ittestjar u ghal
liema endpoints.

Emenda 101

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, il-punti
(@) sa (f), dwar process jew attivitd regolatorja specifika
ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku ladarba dak
il-process jew attivita jkun beda formalment.

4. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, il-punti (a)
sa (fa), dwar process jew attivitd regolatorji specifici
ghandha tkun maghmula disponibbli ghall-pubbliku
minghajr dewmien bla bzonn.

Emenda 102

Proposta ghal regolament

Artikolu 10a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 10a
Informazzjoni dwar sustanzi kimici fl-oggetti

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja,
bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-
data li jkun fiha informazzjoni dwar is-sustanzi kimici
fl-oggetti ggenerata jew ipprezentata bhala parti mill-
implimentazzjoni  tal-legizlazzjoni tal-Unjoni  dwar
is-sustanzi kimici elenkata fl-Anness I.
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Din il-bazi tad-data ghandha tintegra l-informazzjoni
skont I-Artikolu 9(1)(i) tad-Direttiva 2008/98/KE u
I-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) 2024/1781.

II-Kummissjoni  ghandha tfassal  il-funzjonalitajiet
rilevanti relatati tal-bazi tad-data.

2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif
imsemmi fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness I ikollhom l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik
l-informazzjoni disponibbli ghall-agenzija tal-Unjoni
responsabbli skont l-att rispettiv tal-Unjoni elenkat
fl-Anness I minghajr dewmien Zejjed.

3. Fejn I-ECHA, I-EEA, I-EFSA, I-EU-OSHA jew
il-Kummissjoni jkollhom l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, huma ghandhom  jaghmlu dik
linformazzjoni  disponibbli ghall-lECHA Dbiex tigi
integrata fil-pjattaforma komuni tad-data fil-formati
standard previsti fl-Artikolu 14 minghajr dewmien Zejjed
u, fejn ikun rilevanti, ladarba l-agenzija responsabbli jew
il-Kummissjoni jkunu wettqu l-valutazzjoni tal-validita.

Emenda 103

Proposta ghal regolament

Artikolu 10b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 10b

Informazzjoni dwar alternattivi aktar sikuri ghas-
sustanzi ta’ thassib

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi u timmaniggja,
bhala parti mill-pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-
data li jkun fiha informazzjoni dwar alternattivi aktar
sikuri  ghas-sustanzi  ta’  thassib  kif  definiti
fl-Artikolu 2(27) tar-Regolament (UE) 2024/1781 kif
ukoll sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifi-
kazzjoni  fil-klassijiet ~ ta’  periklu  msemmija
fl-Artikolu 2(27)(b) tar-Regolament (UE) 2024/1781,
inkluz dwar materjali li ma jehtigux tali sustanzi.
Il-Kummissjoni  ghandha  tfassal il-funzjonalitajiet
rilevanti relatati tal-bazZi tad-data.

2. Fejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, kif
imsemmi fi kwalunkwe wiehed mill-atti tal-Unjoni
elenkati fl-Anness I, ikollhom l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, huma ghandhom jaghmlu dik
l-informazzjoni disponibbli ghall-agenzija tal-Unjoni
responsabbli skont l-att rispettiv tal-Unjoni elenkat
fl-Anness I minghajr dewmien Zejjed.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. Fejn I-ECHA, I-EEA, I-EFSA, I-EU-OSHA jew
il-Kummissjoni jkollhom l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, huma ghandhom  jaghmlu dik
l-informazzjoni  disponibbli  ghalllECHA biex tigi
integrata fil-pjattaforma komuni tad-data fil-formati
standard previsti fl-Artikolu 14 minghajr dewmien Zejjed
u, fejn ikun rilevanti, ladarba l-agenzija responsabbli jew
il-Kummissjoni jkunu wettqu l-valutazzjoni tal-validita.

4. L-ECHA ghandha tinkoraggixxi lill-fornituri tal-
alternattivi aktar sikuri ghas-sustanzi ta’ thassib, jew ta’
materjali li ma jirrikjedux tali sustanzi, biex jidentifi-
kawhom u biex jipprovdu d-data rilevanti kollha.

Emenda 104

Proposta ghal regolament

Artikolu 11 -

paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. L-ECHA ghandha taggorna l-informazzjoni fil-bazi
tad-data fuq bazi regolari u fkonformita mal-iskema ta’

2. L-ECHA ghandha taggorna l-informazzjoni fil-bazi
tad-data fuq bazi regolari, u tal-anqas darba kull sena, u

governanza msemmija fl-Artikolu 4(3). fkonformita mal-iskema ta’ governanza msemmija
fl-Artikolu 4(3).
Emenda 105
Proposta ghal regolament
Artikolu 13 - paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Sa mhux aktar tard minn 3 snin wara l-pubbli- | 1.  Sa mhux aktar tard minn 3 snin wara l-identifikaz-

kazzjoni tad-decizjoni msemmija fil-paragrafu 4, I-ECHA
ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala parti mill-
pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-data li jkun fiha data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

zjonijiet tas-settijiet tad-data u t-tfassil tal-funzjonali-
tajiet tal-bazi tad-data msemmija fil-paragrafu 4, -ECHA
ghandha tistabbilixxi u timmaniggja, bhala parti mill-
pjattaforma komuni tad-data, bazi tad-data li jkun fiha data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

Emenda 106

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Fejn il-Kummissjoni jew 1-Agenziji jospitaw jew
izommu data relatata mas-sostenibbilta ambjentali flimkien
mad-data dwar is-sustanzi kimici li diga tkun disponibbli
fil-pjattaforma komuni tad-data, huma ghandhom jaghmlu
dik id-data disponibbli ghalllECHA minghajr dewmien

2. Fejn I-Awtoritajiet jew 1-agenziji nazzjonali jospitaw
jew izommu data relatata mas-sostenibbilta ambjentali
flimkien mad-data dwar is-sustanzi kimic¢i li diga tkun
disponibbli  fil-pjattaforma  komuni tad-data, huma
ghandhom jaghmlu dik id-data disponibbli ghall-ECHA
minghajr dewmien zejjed ladarba I-Awtorita jew l-agenzija
nazzjonali li tospita jew izzomm dik id-data tkun lestiet,
fejn ikun rilevanti, valutazzjonijiet tal-validita u tal-
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

zejjed ladarba I-Kummissjoni jew -Agenzija li tospita jew
izzomm dik id-data tkun lestiet, fejn ikun rilevanti, valutaz-
zjonijiet tal-validita u tal-kunfidenzjalita. II-Kummissjoni u
l-Agenziji ghandhom jipprovdu l-kooperazzjoni teknika
mehtiega lill-ECHA biex tkun tista’ ssir l-integrazzjoni
tad-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali fil-bazi
tad-data dwar id-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

kunfidenzjalita. L-Awtoritajiet u l-agenziji nazzjonali
ghandhom jipprovdu l-kooperazzjoni teknika mehtiega lill-
ECHA biex id-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali
tkun tista’ tigi integrata fil-bazi tad-data dwar id-data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali. L-ECHA ghandha
tipprovdi l-appogg mehtieg lill-Awtoritajiet u lill-agenziji
nazzjonali biex tiffacilita l-integrazzjoni ta’ dik id-data.

Emenda 107

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. Fejn ricerkaturi jew konsorzji tar-ricerka ffinanzjati
minn programmi qafas tal-Unjoni jaghmlu disponibbli
ghall-ECHA, skont l-Artikolu 5(6), kwalunkwe data relatata
mas-sostenibbilta ambjentali dwar sustanzi kimici jew
materjali li huma jigbru jew jiggeneraw, I-ECHA ghandha
tintegra d-data rilevanti fil-bazi tad-data dwar id-data
relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

3. Fejn ricerkaturi jew konsorzji tar-ricerka ffinanzjati
minn programmi qafas tal-Unjoni u nazzjonali jaghmlu
disponibbli ghall-ECHA, skont l-Artikolu 5(6), kwalunkwe
data relatata mas-sostenibbilta ambjentali dwar sustanzi
kimici jew materjali li huma jigbru jew jiggeneraw, I-ECHA
ghandha tintegra d-data rilevanti fil-bazi tad-data dwar
id-data relatata mas-sostenibbilta ambjentali.

Emenda 108

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 3 snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni
ta’ implimentazzjoni li tidentifika settijiet ta’ data ezistenti
dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali, minbarra
dawk imsemmija fil-paragrafu 2, ghall-inkluzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data u ghandha tfassal funzjonali-
tajiet tal-bazi tad-data relatati rilevanti.

4. Sa.. [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 3 snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha, filwaqt [
tikkonsulta l-Istati Membri, tidentifika settijiet ta’ data
ezistenti dwar data relatata mas-sostenibbilta ambjentali,
minbarra dawk imsemmija fil-paragrafi 2 u 3, ghall-
inkluzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data, titlob Ilill-
ECHA tospitahom u Ziommhom fkonformiti mal-
Artikolu 5(1) u tfassal funzjonalitajiet tal-bazi tad-data
relatati rilevanti.
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Emenda 109

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. Il-Kummissjoni u 1-Agenziji ghandhom jiskambjaw
id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data fil-format
standard rilevanti.

4. L-Awtoritajiet jew l-agenziji nazzjonali ghandhom
jiskambjaw id-data li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
fil-format standard rilevanti.

Emenda 110

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 5 - punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ia) Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ().

() ' 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
i jhassar  id-Direttivi  tal-Kunsill ~ 79/117/KEE
u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).

Emenda 111

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 5 - punt ib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ib) Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (")

()  1b Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli
massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li
jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).
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Emenda 112

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 - paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

8. I-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni ta’
implimentazzjoni biex tirrimedja d-divergenza.

8. I-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimen-
tazzjoni biex tirrimedja d-divergenza

Emenda 113

Proposta ghal regolament

Artikolu 15 - paragrafu 5 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(@) jaghmluhom disponibbli minghajr hlas permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data u bhala settijiet ta’ data
miftuha;

(@ jaghmluhom disponibbli minghajr hlas permezz tal-
pjattaforma komuni tad-data bhala settijiet ta’ data
miftuha, b’mod li jappogga l-uzu mill-¢did taghhom;

Emenda 114

Proposta ghal regolament

Artikolu 15 - paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

8. [-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni ta’
implimentazzjoni biex tirrimedja d-divergenza.

8.  I-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimen-
tazzjoni biex tirrimedja d-divergenza

Emenda 115

Proposta ghal regolament

Artikolu 15a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 15a
Uzu ta’ data tar-ricerka

1.  Ir-ricerkaturi ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw
data tar-ricerka dwar is-sustanzi kimici li tkun
disponibbli ghall-pubbliku u relatata ma’ entrata fil-
pjattaforma  komuni tad-data. Id-data tar-ricerka
ghandha tigi pprezentata f’format li jkun preskritt mill-
ECHA.

2. ... [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: dahhal 18-il
xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
I-ECHA ghandha tistabbilixxi u zzomm pjattaforma
online ghall-process ta’ prezentazzjoni msemmi fil-

paragrafu 1.
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-ECHA ghandha tevalwa l-konformita tad-data
tar-ricerka pprezentata permezz tal-portal imsemmi fil-
paragrafu 2 mar-rekwiziti stabbiliti fil-gwida msemmija
fil-paragrafu 4. Fejn id-data tar-rierka ppreientata
titqies li tissodisfa dawn ir-rekwiziti, id-data ghandha tigi
ospitata fuq il-pjattaforma komuni tad-data flimkien
mal-entrata korrispondenti.

4. ... [Ufficéju tal- Pubbltkazz;om)tet dahhal 12-il
xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
il-Kummissjoni ghandha tippubblika gwida li tistab-
bilixxi rekwiziti minimi tal-kwalita u tar-rapportar biex
ittejjeb l-uzu tad-data tar-ricerka.

5.  Sabiex jigi zgurat li d-data tar-ricerka tigi
ppreZentata b’format uniformi, il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta format
standard ghall-prezentazzjoni tad-data tar-ricerka.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
sa... [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok
dahhal id-data = 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], f’konformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 24a(2).

Emenda 116

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. L-Awtoritajiet ghandu jkollhom access ghad-data | 1.  L-Awtoritajiet ghandu jkollhom access ghad-data
kollha dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma | kollha dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma
komuni tad-data, inkluza d-data li titqies bhala | komuni tad-data, inkluza d-data mmarkata bhala
kunfidenzjali skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 5(2). kunfidenzjali skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 5(2).

Emenda 117

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. L-Awtoritajiet ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega | 2.  L-Awtoritajiet ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega,
biex jizguraw li l-informazzjoni li tinsab fil-pjattaforma | inkluzi l-mizuri ta’ sigurta, biex jizguraw i
komuni tad-data ~mmarkata bhala  kunfidenzjali | l-informazzjoni li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data

fkonformita mal-Artikolu 5(2) ma ssirx pubblika. mmarkata  bhala  kunfidenzjali fkonformita  mal-
Artikolu 5(2), ma tkunx maghmula disponibbli ghall-
pubbliku.
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Emenda 118

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. Il-pubbliku generali ghandu jkollu access ghad-data
kollha dwar is-sustanzi kimi¢i li tinsab fil-pjattaforma
komuni tad-data u li titqies bhala disponibbli ghall-
pubbliku f’konformita mal-att tal-Unjoni li tahtu tkun
giet iggenerata jew ipprezentata d-data.

3. I-pubbliku ghandu jkollu access ghad-data kollha
dwar is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-
data, ghajr id-data mmarkata bhala kunfidenzjali skont
l-Artikolu 5(2).

Emenda 119

Proposta ghal regolament

Artikolu 17 -

paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. L-Awtoritajiet jistghu juzaw id-data dwar is-sustanzi
kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data fit-twettiq
ta’ kwalunkwe wahda mill-attivitajiet taghhom, fejn dawk
l-attivitajiet jappoggaw l-izvilupp jew l-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni u I-politika dwar is-sustanzi kimici.

1. L-Awtoritajiet jistghu juzaw id-data dwar is-sustanzi
kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data jew fil-BaZi
tad-data tan-Notifiki dwar [Istudji fit-twettiq ta’
kwalunkwe wahda mill-attivitajiet taghhom, fejn dawk
l-attivitajiet jappoggaw l-izvilupp, l-implimentazzjoni jew
l-infurzar tal-legizlazzjoni u l-politika.

Emenda 120

Proposta ghal regolament

Artikolu 17 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ezistenti
li jippermettu l-kondivizjoni u l-uzu ta’ data dwar
is-sustanzi kimici skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi
[ u I, l-Awtoritajiet ma ghandhomx juzaw id-data dwar
is-sustanzi kimici li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
biex jissodisfaw kwalunkwe obbligu legali tad-detenturi tad-
dover.

2. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ezistenti
li jippermettu l-kondivizjoni u l-uzu ta’ data dwar
is-sustanzi kimici skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Annessi
I u Il, u ghall-possibbilta li jigu identifikati lakuni fid-
data fl-applikazzjonijiet ricevuti mill-operaturi tan-
negozji, l-Awtoritajiet ma ghandhomx juzaw id-data dwar
is-sustanzi kimi¢i li tinsab fil-pjattaforma komuni tad-data
biex jissodisfaw kwalunkwe obbligu legali tad-detenturi tad-
dover.

50/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



GU C, 9.9.2025

MT

Emenda 121

Proposta ghal regolament

Artikolu 17 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Il-pjattaforma komuni tad-data ghandha tinkludi
wkoll termini u kundizzjonijiet, b’mod partikolari fir-
rigward tar-rispett tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali
u drittijiet relatati ohra.

Emenda 122

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. L-EEA, fkollaborazzjoni mal-ECHA, I-EFSA, I-EMA,
[-EU-OSHA u -Kummissjoni, ghandha tistabbilixxi, topera
u zzomm qafas ta’ indikaturi biex timmonitorja l-ixpruni u
l-impatti tal-esponiment ghas-sustanzi kimici, tkejjel
l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici u tkejjel
it-tranzizzjoni lejn il-produzzjoni ta’ sustanzi kimici sikuri
u sostenibbli.

1.  L-EEA, fkollaborazzjoni mal-ECHA, 1-EFSA, 1-EMA,
I-EU-OSHA u l-Kummissjoni, u filwaqt li tikkonsulta
I-Istati Membri, ghandha tistabbilixxi, topera, izZZomm u
taggorna skont il-bzonn qafas ta’ indikaturi biex
timmonitorja t-tniggis kimiku matul ic-ciklu kollu tal-
hajja  tas-sustanza  kimika, inkluz l-emissjonijiet,
il-prezenza u d-destin ahhari, biex timmonitorja l-ixpruni
u l-impatti tal-esponiment ghas-sustanzi kimici, u biex
tkejjel l-effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici u
t-tranzizzjoni lejn il-produzzjoni ta’ sustanzi kimici sikuri u
sostenibbli.

Emenda 123

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 - paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

la. Il-qafas ta’ indikaturi msemmi fil-paragrafu 1
ghandu jinkludi indikatur tar-riskju aggregat ibbazat fit-
territorju f'livelli amministrattivi differenti kif definit fir-
Regolament (KE) Nru 1059/2003 ghall-monitoragg tax-
xejriet temporali u spazjali fl-esponiment tal-popolazzjo-
nijiet ghal sustanzi kimici individwali u multipli u r-riskji
ghas-sahha assocjati ma’ tali esponiment u koesponiment.
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Emenda 124

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Il-qafas ta’ indikaturi msemmi fil-paragrafu 1 ghandu
jkun accessibbli fil-forma ta’ dashboard tal-indikaturi, li
-EEA ghandha tistabbilixxi u li -ECHA ghandha taghmel
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.

2. Il-qafas ta’ indikaturi msemmi fil-paragrafu 1 u
l-indikatur aggregat imsemmi fil-paragrafu 1a ghandhom
ikunu acdcessibbli fil-forma ta’ dashboard tal-indikaturi, li
-EEA ghandha tistabbilixxi u li 'lECHA ghandha taghmel
disponibbli permezz tal-pjattaforma komuni tad-data.

Emenda 125

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(b)  is-sistemi ta’ twissija bikrija nazzjonali eZistenti;

(b)  is-sistemi ta’ twissija bikrija nazzjonali;

Emenda 126

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 - punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(c) id-datalijkollha I-EEA;

(o)  id-datalijkollha I-EEA, inkluza d-data mill-bijomoni-
toragg uman kif imsemmi fl-Artikolu 6, u d-data
mill-qafas ta’ indikaturi u mill-indikatur aggregat
kif imsemmi fl-Artikolu 18;

Emenda 127

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 2 - subparagrafu 1 - punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ea) settijiet ta’ data rilevanti mill-Katalogu tas-Settijiet
tad-Data tal-UE stabbilit bl-Artikolu 57 tar-
Regolament (UE).../... tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha... [Ufficéju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk
joghgbok dahhal in-numru u r-referenza tal-pubbli-
kazzjoni];
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Emenda 128

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt eb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(eb) informazzjoni rilevanti li tirrizulta minn programmi
ta’ infurzar nazzjonali;

Emenda 129

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 - punt ec (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ec) data jew informazzjoni rilevanti pprezentata minn
ricerkaturi.

Emenda 130

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 -

paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. L-ECHA, l-EFSA, 1-EU-OSHA u I-EMA ghandhom
jidentifikaw u jigbru d-data rilevanti disponibbli dwar
is-sinjali ta’ twissija bikrija mill-qasam li jaga’ taht il-mandat
taghhom u jipprovdu din id-data lill-EEA.

3. L-ECHA, l-EFSA, -EU-OSHA u l-EMA ghandhom
jidentifikaw u jigbru d-data rilevanti disponibbli dwar
is-sinjali ta’ twissija bikrija miksuba skont dan ir-Rego-
lament jew mill-qasam li jaga’ taht il-mandat taghhom u
jipprovdu din id-data lill-EEA.

Emenda 131

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 -

paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. L-EEA ghandha tfassal rapport annwali, li jikkompila
u janalizza d-data dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija migbura
fkonformita mal-paragrafi 2 u 3. [L-ewwel rapport ghandu
jithejja sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara t-tmiem tal-ewwel sena
kalendarja wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].
L-EEA  ghandha tipprezenta dan ir-rapport lill-
Kummissjoni, lill-agenziji rilevanti tal-Unjoni u lill-awtori-
tajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-kunsiderazzjoni
tal-htiega ghal azzjoni regolatorja jew ta’ politika relatata
mas-sinjali ta’ twissija bikrija.

4. L-EEA ghandha tfassal rapport annwali, li jikkompila
u janalizza d-data dwar is-sinjali ta’ twissija bikrija migbura
fkonformita mal-paragrafi 2 u 3. [L-ewwel rapport ghandu
jithejja sa... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara t-tmiem tal-ewwel sena
kalendarja wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].
L-EEA  ghandha tipprezenta dan ir-rapport lill-
Kummissjoni, lill-agenziji rilevanti tal-Unjoni u lill-awtori-
tajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-kunsiderazzjoni
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

tal-htiega ghal azzjoni regolatorja jew ta’ politika relatata
mas-sinjali ta’ twissija bikrija. Fi Zmien 6 xhur mill-prezen-
tazzjoni tar-rapport, l-Awtoritajiet ghandhom jiehdu
azzjonijiet regolatorji, ta’ politika jew ta’ infurzar kif
mehtieg, jew jipprovdu gustifikazzjoni jekk jiddeciedu li
ma jihdux azzjoni b’rabta ma’ xi sinjal ta’ twissija bikrija
identifikat  mir-rapport, inkluza valutazzjoni tal-
konsegwenzi possibbli tan-nuqqas ta’ azzjoni.

Emenda 132

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Fejn l-analizi tad-data tindika li hemm riskju li
jehtieglu azzjoni urgenti, I-EEA ghandha tinforma lill-
awtoritajiet minghajr dewmien Zejjed.

Emenda 133

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. L-EEA ghandha taghmel id-data rilevanti kollha dwar | 5.  L-EEA ghandha taghmel id-data kollha dwar is-sinjali
is-sinjali ta’ twissija bikrija li jkollha jew li tospita kif ukoll | ta’ twissija bikrija li jkollha jew li tospita kif ukoll ir-rapport
ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 4 disponibbli ghall-ECHA | imsemmi fil-paragrafu 4 disponibbli ghall-ECHA biex jigu
biex jigu integrati fil-pjattaforma komuni tad-data. integrati fil-pjattaforma komuni tad-data.

Emenda 134

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 - paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a. Il-Kummissjoni ghandha tqis, fejn ikun rilevanti,
ir-riskji emergenti tas-sustanzi kimici identifikati,
fkonformita ma’ dan I-Artikolu, fl-ippjanar strategiku
tal-attivitajiet tal-R&1 tar-Regolament (UE)
2021/695 (™).
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

() ' Ir-Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li jistabbilixxi I-Orizzont
Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ricerka u
I-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-parteci-
pazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti
(UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013.

Emenda 135

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi, topera u zzomm
osservatorju ghal sustanzi kimici specifici li I-Kummissjoni
tgis li jehtiegu skrutinju addizzjonali. L-osservatorju
ghandu jinkludi informazzjoni affidabbli dwar il-proprje-
tajiet, l-aspetti tas-sikurezza, l-uzi u l-prezenza fis-suq ta’
sustanzi kimici.

1. L-ECHA ghandha tistabbilixxi, topera u Zzzomm
osservatorju ghal sustanzi kimici jew gruppi ta’ sustanzi
kimici specifici li -Kummissjoni tqis li jehtiegu skrutinju
addizzjonali. L-osservatorju ghandu jinkludi informazzjoni
affidabbli dwar il-proprjetajiet, l-aspetti tas-sikurezza, l-uzi
u l-prezenza fis-suq ta’ sustanzi kimici.

Emenda 136

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament]  il-Kummissjoni ghandha tadotta u
tippubblika lista tas-sustanzi kimici maghzula permezz ta’
decizjoni ta’ implimentazzjoni. Il-Kummissjoni ghandha
tirriezamina l-lista ta’ sustanzi kimi¢i maghzula b'mod
regolari u tadotta kwalunkwe revizjoni taghha bl-istess
mezzi.

2. Sa.. [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
dahhal id-data: 6 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament]  il-Kummissjoni ghandha tadotta u
tippubblika lista tas-sustanzi kimic¢i maghzula permezz ta’
att ta’ implimentazzjoni. Il-Kummissjoni ghandha tirrie-
zamina l-lista ta’ sustanzi kimi¢i maghzula b'mod regolari u
tadotta kwalunkwe revizjoni taghha bl-istess mezzi.
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Emenda 137

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 - paragrafu 4 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

taghmel id-data kkompilata pubblikament disponibbli
permezz tal-pjattaforma komuni tad-data jew ghodod
ohra ta’ komunikazzjoni u ta’ sensibilizzazzjoni kif
xieraq, biex tiffacilita d-diskussjoni infurmata tas-
so¢jeta u zzid l-gharfien tal-pubbliku dwar il-proprje-
tajiet, l-uzu u l-aspetti tas-sikurezza ta’ sustanzi kimici
specifici, u taggorna regolarment dik l-informazzjoni.

(c)  taghmel id-data kkompilata pubblikament disponibbli
permezz tal-pjattaforma komuni tad-data jew ghodod
ohra ta’ komunikazzjoni u ta’ sensibilizzazzjoni kif
xieraq, biex tiffacilita l-identifikazzjoni tal-htigijiet
ghar-ricerka jew tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju
potenzjali  ulterjuri, tiffacilita  d-diskussjoni
infurmata tas-so¢jeta u zzid l-gharfien tal-pubbliku
dwar il-proprjetajiet, l-uzu u l-aspetti tas-sikurezza ta’
sustanzi kimici specifici, u taggorna regolarment dik
l-informazzjoni.

Emenda 138

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 -

paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1.  Bluzu tal-aqwa rizorsi indipendenti disponibbli,
I-ECHA tista’ tikkummissjona studji xjentifici biex
tappogga l-implimentazzjoni tal-atti tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici elenkati fl-Anness I fi hdan il-mandat
taghha u  biex tikkontribwixxi  ghall-appogg,
l-evalwazzjoni jew l-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni dwar
is-sustanzi kimici.

1. Bluzu tal-aqwa rizorsi indipendenti disponibbli,
I-ECHA tista’ tikkummissjona studji xjentifici biex:

(a) tappogga l-implimentazzjoni tal-atti tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimici jew il-gruppi ta’ sustanzi kimici
elenkati fl-Anness I fi hdan il-mandat taghha u biex
tikkontribwixxi ghall-appogg, l-evalwazzjoni jew
l-izvilupp ta’ politika tal-Unjoni dwar is-sustanzi kimici;

(b) tinvestiga riskji emergenti ulterjuri tas-sustanzi
kimici identifikati fir-rapport imsemmi fl-Artikolu 19(4)
ta’ dan ir-Regolament;

(c) twettaq stharrig b’kampjunar tad-data fl-Unjoni
kollha dwar il-bijomonitoragg uman, b’kollaborazzjoni
mal-Istati Membri.
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Emenda 139

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 -

paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. I-Kummissjoni tista’ titlob lill-ECHA biex tikkum-
missjona l-istudji xjentifi¢ci msemmija fil-paragrafu 1.

2. Il-Kummissjoni tista’ titlob Lll-ECHA biex tikkum-
missjona l-istudji xjentifici msemmija fil-paragrafu 1 u
fl-Artikolu 20(4), il-punt (b), ta’ dan ir-Regolament.
L-Istati Membri jistghu jitolbu lill-Kummissjoni titlob
lill-ECHA tikkummissjona tali studji xjentifici.

Emenda 140

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. L-ECHA ghandha tikkummissjona biss studji
xjentifici meta r-rizultati ma jkunux jistghu jinkisbu
permezz ta’ dispozizzjonijiet jew processi legali ezistenti
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni elenkata fl-Anness 1. Hija
ma ghandhiex tikkummissjona  studji  b'objettiv
predominanti ta’ ricerka.

3. L-ECHA ghandha tikkummissjona biss studji
xjentifici meta r-rizultati ma jkunux jistghu jinkisbu
permezz ta’ dispozizzjonijiet jew processi legali eZistenti
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni elenkata fl-Anness 1. Hija
ghandha taghti prijorita lill-uzu ta’ metodi li ma juzawx
l-annimali, filwaqt li l-ittestjar fuq annimali vertebrati
ghandu jintuZa biss bhala l-ahhar alternattiva. Hija ma
ghandhiex tikkummissjona studji b’objettiv predominanti
ta’ ricerka.

L-ECHA ghandha tikkonsulta l-pjattaforma tad-data
dwar is-sustanzi kimici sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni
bla bZonn tal-istudji.

Emenda 141

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. L-ECHA tista’ titlob lil operatur tan-negozju
jipprovdi kampjun ta’ sustanza, fejn tali kampjun ikun
indispensabbli ghat-twettiq tal-istudju xjentifiku msemmi
fil-paragrafu 1. It-talba ghandha tkun iggustifikata kif
xieraq u kwalunkwe trattament tas-sustanza ghandu jsir
f’konformita mar-regoli applikabbli tal-kunfidenzjalita u
tal-protezzjoni  tad-data  skont id-dritt tal-Unjoni
rilevanti. L-operatur tan-negozju rilevanti ghandu, fuq
talba tal-ECHA, jipprovdi l-kampjun mitlub Lill-ECHA
jew lil kwalunkwe korp ikkummissjonat mill.ECHA biex
iwettaq l-istudju xjentifiku.
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Emenda 142

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5. L-ECHA ghandha tikkummissjona dawn l-istudji
xjentifici b’'mod miftuh u trasparenti.

5. L-ECHA ghandha tikkummissjona dawn l-istudji
xjentifi¢ci b’'mod miftuh u trasparenti.

L-ECHA ghandha tippubblika, fuq is-sit web taghha,
il-proposta ghall-istudju li bihsiebha tikkummissjona.

Emenda 143

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6a. Minghajr  pregudizzju  ghall-obbligu  fuq
l-applikanti li juru s-sikurezza ta’ oggett sottomess ghal
sistema ta’ awtorizzazzjoni, u f’cirkostanzi eicezzjonali
ta’ kontroversji serji jew rizultati kunfliggenti,
il-Kummissjoni tista’ titlob Lll-ECHA tikkummissjona
studji xjentifici bl-objettiv li tivverifika l-evidenza uzata
fil-process taghha ta’ valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji.
L-istudji kkummissjonati jista’ jkollhom ambitu usa’
mill-evidenza soggetta ghal verifika.

Emenda 144

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 6b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6b. Kull hames snin, I-ECHA, b’kooperazzjoni mal-
EFSA, ghandha tikkummissjona studju fl-Unjoni kollha
dwar il-bijomonitoragg uman, li jkopri l-Istati Membri
kollha.
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Emenda 145

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 - paragrafu 6¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6c. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw mal-ECHA
u mal-EFSA u jappoggawhom fl-organizzazzjoni ta’
kwalunkwe studju dwar il-bijomonitoragg uman fit-
territorji taghhom, sabiex jizguraw il-kampjunar u I-gbir
tad-data, u li r-rapprezentattivita u l-kwalita tad-data
jkunu adegwati. L-istudji dwar il-bijomonitoragg uman

ghandhom  jaderixxu mal-istandards etici u tal-
kunfidenzjalita.
Emenda 146

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. L-operaturi tan-negozji ghandhom jinnotifikaw lill-
Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar IIstudji msemmija
fl-Artikolu 9, minghajr dewmien Zejjed, kwalunkwe studju
dwar sustanzi kimi¢i li huma jikkummissjonaw biex
jappoggaw applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju
nnotifikat jew ipprezentat lil Awtorita, kif ukoll kwalunkwe
studju dwar sustanzi kimi¢i wahedhom jew fi prodotti li
huma jikkummissjonaw bhala parti minn valutazzjoni tar-
riskju jew tas-sikurezza, qabel it-tqeghid fis-suq, skont
l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness [. Madankollu,
l-operaturi tan-negozji ma ghandhomx jinnotifikaw lill-
Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar IIstudji msemmija
fl-Artikolu 9 studji li ghandhom jigu nnotifikati skont
I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

1. L-operaturi tan-negozji ghandhom jinnotifikaw lill-
Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija
fl-Artikolu 9,  minghajr  dewmien,  kwalunkwe
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 relatata ma’
kwalunkwe studju li jiggenera data dwar sustanzi kimici li
huma jikkummissjonaw biex jappoggaw applikazzjoni,
notifika jew dossier regolatorju nnotifikat jew ipprezentat
lil Awtorita, kif ukoll kwalunkwe studju dwar sustanzi
kimic¢i wahedhom jew fi prodotti li huma jikkummissjonaw
bhala parti minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza,
skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness 1.

L-operaturi tan-negozji ma ghandhomx jinnotifikaw lill-
Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija
fl-Artikolu 9:

(a) fil-kaz ta’ studji li ghandhom jigu nnotifikati skont
I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(b) studji xjentifici mwettqa biss ghal skopijiet ta’
ricerka li mhumiex ikkummissjonati biex jappoggaw
applikazzjoni, notifika jew dossier regolatorju notifikati
jew ipprezentati lil Awtorita, jew li mhumiex parti minn
valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza skont l-atti tal-
Unjoni elenkati fl-Anness L.

L-operaturi tan-negozji ghandhom jipprovdu
gustifikazzjoni valida ghan-notifika tard tal-istudji
fkonformita ma’ dan il-paragrafu.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj

59/67



MT

GU C, 9.9.2025

Emenda 147

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozji
ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar
I-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 it-titolu, l-ambitu, il-labo-
ratorju, jew il-facilita tal-ittestjar li twettaq l-istudju, id-dati
tal-bidu u tat-tlestija ppjanati mahsuba u, fejn ikun
rilevanti, jekk l-studju jkunx ikkummissjonat biex
jikkonforma ma’ dec¢izjoni tal-ECHA skont l-Artikoli 40, 41
jew 46 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

2. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, l-operaturi tan-negozji
ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar
l-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 l-informazzjoni li gejja:
l-identita tas-sustanzi kimici kkoncernati, it-titolu,
l-ambitu, il-laboratorju, jew il-facilita tal-ittestjar li twettaq
l-istudju, id-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanati mahsuba u,
fejn ikun rilevanti, jekk l-istudju jkunx ikkummissjonat biex
jikkonforma ma’ decizjoni tal-ECHA skont I-Artikoli 40, 41
jew 46 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Emenda 148

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 - paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. Illaboratorji u l-facilitajiet tal-ittestjar ghandhom
jinnotifikaw ukoll, minghajr dewmien Zejjed, kwalunkwe
studju kkummissjonat mill-operaturi tan-negozji biex
jappoggaw dossier regolatorju li dwaru Agenzija tkun
mehtiega tipprovdi output xjentifiku, inkluza opinjoni
xjentifika, skont l-atti tal-Unjoni elenkati fl-Anness I
Madankollu, il-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar ma
ghandhomx jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki
dwar l-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 studji li ghandhom
jigu nnotifikati skont I-Artikolu 32b tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

3. Il-laboratorji u I-facilitajiet tal-ittestjar ghandhom
jinnotifikaw ukoll, minghajr dewmien, jinnotifikaw
kwalunkwe informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2
relatata ma’ studji kkummissjonati mill-operaturi tan-
negozji biex jappoggaw applikazzjoni, notifika jew dossier
regolatorju notifikata jew ipprezentati lil Awtorita, kif
ukoll kwalunkwe studju dwar sustanzi kimici wehidhom
jew fi prodotti li huma jikkummissjonaw bhala parti
minn valutazzjoni tar-riskju jew tas-sikurezza, skont l-atti
tal-Unjoni elenkati fl-Anness I. Madankollu, il-laboratorji u
I-facilitajiet tal-ittestjar ma ghandhomx jinnotifikaw lill-Bazi
tad-Data tan-Notifiki dwar l-Istudji msemmija fl-Artikolu 9
studji li ghandhom jigu nnotifikati skont 1-Artikolu 32b tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002.

60/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



GU C, 9.9.2025

MT

Emenda 149

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 -

paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. Ghallfinijiet tal-paragrafu 3, il-laboratorji u l-facili-
tajiet tal-ittestjar ghandhom jinnotifikaw lill-Bazi tad-Data
tan-Notifiki dwar l-Istudji msemmija fl-Artikolu 9 it-titolu,
l-ambitu, id-dati tal-bidu wu tat-tlestija ppjanati ta’
kwalunkwe test li jwettqu, kif ukoll l-isem tal-operatur tan-
negozju li kkummissjona t-test.

4. Ghallfinijiet tal-paragrafu 3, il-laboratorji u I-facili-
tajiet tal-ittestjar ghandhom jinnotifikaw l-informazzjoni li
gejja lill-Bazi tad-Data tan-Notifiki dwar I-Istudji msemmija
fl-Artikolu 9: l-identita tas-sustanzi kimici kkoncernati,
it-titolu, l-ambitu, id-dati tal-bidu u tat-tlestija ppjanati ta’
kwalunkwe test li jwettqu, kif ukoll l-isem tal-operatur tan-
negozju li kkummissjona t-test.

Emenda 150

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 -

paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6.  L-obbligi stabbiliti skont dan I-Artikolu ghandhom
japplikaw minn [Uffic¢ju  tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data: 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament].

6.  L-obbligi stabbiliti skont dan l-Artikolu ghandhom
japplikaw minn [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data: 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

Emenda 151

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 - paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

7. L-ECHA ghandha tistabbilixxi l-arrangamenti prattici

7. L-ECHA, f’kooperazzjoni mill-qrib mal-EFSA u

ghall-implimentazzjoni  tad-dispozizzjonijiet ta’ dan | filwaqt li tikkonsulta lill-partijiet ikkoncernati, ghandha
l-Artikolu. tistabbilixxi l-arrangamenti pratti¢i ghall-implimentazzjoni

tad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Artikolu.

Emenda 152
Proposta ghal regolament
Kapitolu VIII - titolu
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

VIII SETGHAT DELEGATI VIII SETGHAT DELEGATI U PROCEDURA TAL-

KUMITAT

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Emenda 153

Proposta ghal regolament

Artikolu 23 - paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti | 2.  I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti

delegati fkonformita mal-Artikolu 24 biex temenda | delegati fkonformita mal-Artikolu 24 biex temenda

l-Anness 11 billi zzid, fejn ikun rilevanti, kategoriji godda | 1-Anness II billi testendih biex jinkludi sustanzi attivi

ta’ tipi ta’ data. addizzjonali, u billi zzid kategoriji godda ta’ tipi ta’ data,
soggett ghall-eZitu tar-riezami fl-Artikolu 26a(2).

Emenda 154

Proposta ghal regolament

Artikolu 24a (gdid)

Emenda
Artikolu 24a

Procedura ta’ kumitat

Test propost mill-Kummissjoni

1.  II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn
Kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens
tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 (*).

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

() ' Ir-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-eZercizzju  mill-
Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).

Emenda 155

Proposta ghal regolament

Artikolu 25 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Infurzar Infurzar u kooperazzjoni dwar il-konformita
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Emenda 156

Proposta ghal regolament

Artikolu 26a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 26a
Rapporti u riezami

1.  Mhux aktar tard minn... [UfficCju tal-Pubblikazzjo-
nijiet: jekk joghgbok dahhal 18-il xahar wara d-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha
tivvaluta l-ammont ta’ xoghol u l-htigijiet ulterjuri tal-
Agenziji, li jirrizultaw mill-kompiti addizzjonali relatati
mal-inkluzjoni tal-informazzjoni dwar sustanzi fil-
prodotti u tal-informazzjoni dwar alternattivi, u
l-inkluzjoni tal-informazzjoni dwar prodotti medicinali li
tirrizulta minn proceduri konkluzi qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, u fejn xieraq, tipprovdilhom rizorsi
ulterjuri adegwati.

2. Sa mhux aktar tard minn... [Uffi¢éju tal-Pubblikaz-
zjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 4 snin wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta I-kostijiet u l-beneficiji tal-estensjoni
tal-pjattaforma komuni tad-data ghal sustanzi attivi
medicinali addizzjonali u taz-Zieda ta’ kategoriji godda ta’
tipi ta’ data.

3. Sa mhux aktar tard minn... [Ufficcju tal-Pubblikaz-
zjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data: 4 snin wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta, b’kollaborazzjoni ma’ pubblikaturi
xjentifici u akkademici, il-fattibbilta tar-rapportar
armonizzat u tal-facilitazzjoni tal-integrazzjoni tal-
kontenuti rilevanti mill-gurnali u l-pubblikazzjonijiet
xjentifici fil-pjattaforma komuni tad-data, sabiex jizdied
aktar l-uzu tad-data tar-ricerka fil-valutazzjoni tal-perikli
u tar-riskji tas-sustanzi kimici.

4.  Sa mhux aktar tard minn... [Ufficéju tal-Pubblikaz-
zjonijiet: jekk joghgbok dahhal 4 snin wara d-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha
tirrapporta dwar ir-riorsi mehtiega biex jigu indirizzati
l-ogsma ewlenin ta’ sfida regolatorja. I-Kummissjoni
ghandha tipprezenta dak ir-rapport lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali
Ewropew, u lill-Kumitat tar-Regjuni.

5. Sa... [Ufficéju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok
dahhal id-data: 5 snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport.
Dak ir-rapport ghandu jivvaluta l-progress li jkun sar fir-
rigward tal-implimentazzjoni u l-funzjonament tal-
pjattaforma komuni tad-data, jekk dan ir-Regolament tax
kontribut bizzejjed biex jilhaq l-objettivi tieghu, b’mod
partikolari li jippermetti uzu mill-gdid ahjar tad-data
fl-atti tal-Unjoni msemmija fl-Anness 1. Il-Kummissjoni
ghandha tipprezenta dan ir-rapport lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali
Ewropew, u lill-Kumitat tar-Regjuni.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Wara l-perjodu ta’ 5 snin, il-Kummissjoni ghandha
tirrapporta darbtejn fis-sena lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill dwar il-progress li jkun sar fl-implimen-
tazzjoni u l-funzjonament tal-pjattaforma komuni tad-

data.

6.  Abbaii tas-sejbiet tar-rapporti u l-valutazzjonijiet
imsemmija fil-paragrafi 2 u 4, il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta proposti legizlattivi lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill f'dan ir-rigward.

Emenda 157

Proposta ghal regolament

Anness I - punt 70a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

70a. Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistab-
bilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiziti tal-
ekodisinn ghal prodotti sostenibbli, li jemenda d-Direttiva
(UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li
jhassar id-Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781,
28.6.2024)

Emenda 158

Proposta ghal regolament

Anness II - Parti 2 - subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Din id-data ghandha tkun limitata ghad-data pprezentata
lill-EMA fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li jigu konkluzi
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Fejn
rilevanti, id-data mizmuma mill-EMA 1i tirrizulta minn
proceduri li jkunu gew konkluzi qabel id-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament tista’ titqies ukoll ghall-inkluzjoni fil-
pjattaforma komuni tad-data.

Din id-data ghandha tkun limitata ghad-data relatata mas-
sustanzi kimici u materjali uZati fil-prodotti medicinali u
pprezentata lill-EMA fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li
jigu konkluzi wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Rego-
lament. Mhux aktar tard minn... [Ufficéju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 8 snin wara d-data
tad-dhul  fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], id-data
mizmuma mill-EMA li tirrizulta minn proceduri li jkunu
gew konkluzi qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
ghandha tigi inkluza fil-pjattaforma komuni tad-data.
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Emenda 159

Proposta ghal regolament

Anness II - Parti 2 - subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Din id-data ghandha tkun limitata ghad-data pprezentata
lill-EMA fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li jigu konkluzi
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Fejn
rilevanti, id-data mizmuma mill-EMA li tirrizulta minn
proceduri li jkunu gew konkluzi qabel id-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament ghandha titqies ukoll ghall-
inkluzjoni fil-pjattaforma komuni tad-data.

Din id-data ghandha tkun limitata ghad-data relatata mas-
sustanzi kimici u materjali uzati fil-prodotti medicinali u
pprezentata lill-EMA fil-kuntest tal-proceduri rilevanti li
jigu konkluzi wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Rego-
lament. Mhux aktar tard minn... [Ufficéju tal-Pubblikaz-
zjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 8 snin wara d-data
tad-dhul  fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], id-data
mizmuma mill-EMA li tirrizulta minn proceduri li jkunu
gew konkluzi gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
ghandha tigi inkluzZa fil-pjattaforma komuni tad-data.

Emenda 160

Proposta ghal regolament

Anness III - punt 34a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

34a. Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistab-
bilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’ rekwiziti tal-
ekodisinn ghal prodotti sostenibbli, li jemenda d-Direttiva
(UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 2023/1542 u li
jhassar id-Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781,
28.6.2024)

Emenda 161

Proposta ghal regolament

Anness IIla (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

ANNESS Illa

Settijiet ta’ data li ghandhom jigu inkluzi fid-data ta’
stabbiliment tal-pjattaforma komuni tad-data msemmija
fl-Artikolu 3

REACH tal-ECHA: Registrazzjonijiet REACH inkluzi
r-Rapporti dwar is-Sigurta Kimika (CSR).

Klassifikazzjoni, Tikkettar u Imballagg (CLP) tal-ECHA:
inventarju tal-klassifikazzjoni u t-tikkettar (CEL).

Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali tal-ECHA (BPR):
data dwar il-process ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi attivi
bijocidali.
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Kunsens Infurmat Minn Qabel (PIC) tal-ECHA: data
dwar sustanzi soggetti ghall-PIC tar-Regolament.

Sustanzi Niggiesa Organici Persistenti (POP) tal-ECHA:
(1) Lista tal-POPs; (2) Lista tas-sustanzi proposti li
ghandhom jigu inkluzi fil-lista tal-POP tal-Konvenzjoni
ta’ Stokkolma.

Bazi tad-data SCIP tal-ECHA: informazzjoni dwar
sustanzi ta’ thassib serju hafna foggetti bhala tali jew
foggetti  kumplessi (prodotti) kif stabbilit skont
id-Direttiva Qafas dwar I-Iskart (WFD).

Data tal-Kummissjoni mill-Webportal tal-Passaport
Digitali tal-Prodotti: informazzjoni dwar sustanzi ta’
thassib prezenti fil-prodotti.

OpenFoodTox tal-EFSA: sommarju tal-valutazzjonijiet
tar-riskji tas-sustanzi kimici kollha tal-EFSA, inkluz
l-identifikaturi tas-sustanzi kimici, l-endpoints kritici,
il-valuri ta’ referenza tossikologici u l-metadata mill-
outputs tal-EFSA.

Data dwar il-Monitoragg tas-Sustanzi Kimici tal-EFSA:
data dwar il-monitoragg tas-sustanzi kimici ghal pesticidi
u data dwar residwi u kontaminanti tal-prodotti
medicinali veterinarji. Il-kejl individwali tas-sustanzi
kimici fl-ikel/l-ghalf u materjali ohrajn kampjunati bhala
parti mill-attivitajiet ufficjali ta’ verifika u infurzar.
Il-kejl tas-sustanzi kimici fl-ikel u fl-ghalf ricevuti mill-
industrija jew minn sorsi ohrajn bi twegiba ghal sejha
ghad-data.

OpenEFSA tal-EFSA: l-informazzjoni kollha relatata mal-
hidma xjentifika tal-EFSA. Traccar tal-process ta’
valutazzjoni tar-riskji mill-wasla tad-dossier sal-adozzjoni
tal-opinjoni.  L-informazzjoni  disponibbli  tinkludi
l-istatus tal-valutazzjonijiet, tad-dossiers u tal-istudji,
l-agendi u l-minuti tal-laqghat, l-informazzjoni dwar
l-esperti (DOIs), il-konsultazzjonijiet pubblici). -

IUCLID tal-Agenzija EU_PPP tal-EFSA: Dossiers tal-
IUCLID ipprezentati minn applikanti (I-industrija) skont
ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar it-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Kwalita tal-Arja tal-EEA: data dwar il-kwalita tal-arja
minn firxa wiesgha ta’ sorsi inkluz l-istatus attwali tal-
kwalita tal-arja tal-Ewropa minn hames sustanzi niggiesa
tal-arja differenti (I-Indici tal-Kwalita tal-Arja Ewropew),
l-aktar kejl recenti min-network ta’ monitoragg tal-
kwalita tal-arja tal-Ewropa u l-istatistiki ghas-sustanzi
niggiesa tal-arja kkalkulati minn data tal-pajjizi
ufficjalment ivverifikata sas-sena “X-2".

Kwalita tal-Tlma skont Waterbase tal-EEA: serje
kronologika ta’ koncentrazzjonijiet ta’ nutrijenti, materja
organika, sustanzi perikoluzi u sustanzi kimici ohrajn fix-
xmajjar, l-ghadajjar, l-ilma tal-pjan, u l-ilmijiet tranZiz-
zjonali, kostali u tal-bahar. Registrazzjonijiet irrapportati
skont il-Lista ta’ Sorveljanza tad-Direttiva Qafas dwar
I-Ilma ghal sustanzi kimici fl-ilmijiet tal-wicc.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Emissjonijiet skont Waterbase tal-EEA: serje kronologika
ta’ emissjonijiet ta’ nutrijenti u sustanzi perikoluzi ghall-
ilma, irrapportati minn pajjizi membri tal-EEA u minn
pajjizi li jikkooperaw. Data dwar il-piZijiet annwali tal-
input fuq ix-xmajjar ghall-ilmijiet tranzizzjonali, kostali
u tal-bahar.

Emissjonijiet Industrijali tal-EEA: data rrapportata mill-
Istati Membri fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
dwar il-PRTR Ewropew u tad-Direttiva dwar I-Emissjo-
nijiet Industrijali.

Data mill-inventarju tal-emissjonijiet skont id-Direttiva
dwar l-Impenji Nazzjonali ghat-Tnaqqis tal-Emissjonijiet
(NEC) tal-EEA: data dwar l-emissjonijiet ta’ sustanzi
niggiesa tal-arja.

Data dwar il-prodotti medicinali ghall-bniedem tal-EMA
(valutazzjoni tar-riskji ambjentali u data mhux klinika
dwar is-sikurezza)

Prodotti medicinali veterinarji tal-EMA (valutazzjoni tar-
riskji ambjentali u valuri tal-limitu massimu ta’ residwi
(MRL) u data dwar il-valutazzjoni tal-MRL)
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