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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/ 2462
tas-19 ta’ Settembru 2024

li jemenda l-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
fir-rigward tal-a¢idu undekafluworoezanojku (PFHxA), tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-
PFHxA

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE,
93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:

(1)  L-ac¢idu undekafluworoezanojku (PFHxA), l-imlieh tieghu u s-sustanzi relatati mal-PFHxA (%) ghandhom tahlita ta’
proprjetajiet perikoluzi. II-PFHXA jaqbez bil-bosta l-kriterju ta’ “persistenti hafna” stabbilit fil-punt 1.2.1 tal-Anness
XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, huwa mobbli fl-ambjent akkwatiku u ghandu effetti avversi potenzjali
fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent. II-PFHXA nnifsu ma huwiex irregistrat u lanqas ma jintuza fl-Unjoni.
Diversi sustanzi relatati mal-PFHxA kif ukoll il-melh tal-ammonju tal-PFHxA huma rregistrati fl-Unjoni b'meded ta’
tunnellagg minn tunnellata 1 sa aktar minn 100 tunnellata fis-sena. Is-sustanzi relatati mal-PFHXA u l-melh tal-
ammonju tal-PFHXA jintuzaw hafna fhafna setturi, bi kwantitajiet kbar uzati fil-karta u fil-kartun ghall-uzu bhala
materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, fit-tessuti u fil-fowms ghat-tifi tan-nar. L-uzu kontinwu tal-imlich tal-PFHxA u tas-
sustanzi relatati mal-PFHxA b'mod partikolari fuzi dispersivi fuq firxa wiesgha jwassal ghal stokk ambjentali dejjem
akbar u ghal aktar esponiment ambjentali u uman.

(2)  Fl-20 ta’ Dicembru 2019, il-Germanja pprezentat lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘-Agenzija”),
dossier () skont I-Artikolu 69(4) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“id-dossier tal-Anness XV”) li jipproponi li
jigu ristretti l-manifattura, l-uzu u t-tqeghid fis-suq tal-PFHxA, tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA
wahedhom, u li jigu limitati l-uzu taghhom fil-produzzjoni u t-tqeghid taghhom fis-suq fsustanza ohra, bhala
kostitwent, ftahlita jew foggett jew l-uzu taghhom fsustanza ohra, ftahlita jew foggett, b’perjodu ta’ tranzizzjoni
generali ta’ 18-il xahar. Sabiex jigu indirizzati r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, il-Germanja
pproponiet limiti ta’ koncentrazzjoni ta’ 25 ppb ghas-somma tal-PFHxA u tal-imlich tieghu, u ta’ 1 000 ppb ghas-
somma tas-sustanzi relatati mal-PFHxA.

(3)  Barra minn hekk, kemm id-derogi limitati biz-zmien kif ukoll dawk mhux limitati biz-zmien gew proposti mill-
Germanja ghal ¢erti uzi filwaqt li tqiesu l-impatt so¢joekonomiku u d-disponibbilta ta’ alternattivi. Ghall-uzu tal-
PFHxA, tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA fil-fowms ghat-tifi tan-nar, il-Germanja pproponiet
obbligu ta’ rapportar ghal persuna fizika jew guridika li tibbenefika mid-derogi proposti.

(4)  Fit-3 ta’ Gunju 2021, il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Istima tar-Riskji (‘RAC”) adotta l-opinjoni tieghu li kkonkludiet li
ma ntweriex li r-restrizzjoni fuq il-PFHxA, fuq l-imlieh tieghu u fuq is-sustanzi relatati mal-PFHxA kif proposta mill-
Germanja hija l-aktar mizura xierqa ghall-Unjoni kollha sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati. Madankollu, I-RAC
iqis li restrizzjoni wiesgha madwar 1-Unjoni b’derogi mmirati u perjodi ta’ tranzizzjoni kkunsidrati bir-reqqa hija
l-aktar mizura xierqa madwar 1-Unjoni sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati ftermini ta’ effettivita, ta’
prattikalita u ta’ kapacita ta’ monitoragg.

() GUL 396, 30.12.2006, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2006/1907 [oj?locale=mt.

(3 Is-sustanzi relatati mal-PFHxA huma sustanzi li, skont l-istruttura molekulari taghhom, jitqiesu li ghandhom il-potenzal li jiddegradaw
jew jinbidlu sabiex isiru PFHXA. Lista mhux ezawrjenti ta’ sustanzi li jappartjenu ghall-kamp ta’ applikazzjoni tal-proposta ta’
restrizzjoni hija disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici: https://echa.europa.eu/documents/10162/
7da473c1-727-df34-9e6a-46152ef10d4b

() https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/c4e04484-c989-733d-33ed-0{023e2a200e
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L-RAC appogga r-restrizzjoni kif proposta mill-Germanja fir-rigward tal-uzi meta ma jkunx possibbli li jigu
implimentati mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji sabiex jigu mminimizzati l-emissjonijiet, spe¢jalment l-uzi dispersivi
fuq firxa wiesgha mill-konsumaturi fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel, fit-tessuti kif ukoll fil-fowms uzati ghat-tifi
tan-nar mill-pubbliku, li jinkludu tliet sorsi ewlenin ta’ emissjonijiet. Madankollu, fuq il-bazi tal-informazzjoni
limitata disponibbli dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu u l-effettivita tal-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji, -RAC ma setax
jikkonkludi dwar jekk certi uzi ohrajn jikkontribwixxux ghar-riskji identifikati, bhall-kisi tal-krom u I-fowms ghat-tifi
tan-nar uzati finstallazzjonijiet industrijali. Ghal dawk l-uzi l-ohrajn, l-incertezzi dwar il-kundizzjonijiet kurrenti tal-
uzu u l-effettivita tal-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji huma kbar wisq sabiex jigi konkluz li r-restrizzjoni kif proposta
mill-Germanja kienet l-aktar ghazla effettiva ta’ manigjar tar-riskji.

Barra minn hekk, I-RAC ma appoggax il-gustifikazzjoni ghall-bi¢éa I-kbira tad-derogi kif proposti mill-Germanja
peress li ma kienx hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli sabiex jigi konkluz li r-rilaxxi minn dawk l-uzi kienu
minimizzati. Madankollu, fkaz li tigi imposta restrizzjoni, I-RAC appogga derogi ghall-uzi li gejjin billi kien hemm
disponibbli informazzjoni kredibbli dwar il-minimizzazzjoni tar-rilaxxi minn dawk l-uzi: semikondutturi u taghmir
relatat mas-semikondutturi, epilam fl-arloggi tal-idejn, kisi ghall-apparati tas-smigh, apparati medi¢i impjantabbli u
sustanzi intermedji izolati trasportati.

L-RAC qabel mal-limiti ta’ koné¢entrazzjoni u mal-perjodu ta’ tranzizzjoni generali kif propost mill-Germanja. L-RAC
innota wkoll li jehtieg li jigu zviluppati metodi analiti¢i standard ghas-sustanzi u ghall-matri¢i fl-ambitu tar-
restrizzjoni kif proposta mill-Germanja. Madankollu, I-RAC ikkonkluda li, b'mod generali, hemm metodi analiti¢i
disponibbli kummer¢jalment sabiex jigu mmonitorjati l-esponimenti u l-implimentazzjoni tar-restrizzjoni kif
proposta mill-Germanja.

Fit-8 ta’ Dicembru 2021, il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Analizi So¢jo-ekonomika (“SEAC”) adotta l-opinjoni tieghu li
kkonkludiet li ma ntweriex li r-restrizzjoni fuq il-PFHxA, fuq l-imlieh tieghu u fuq is-sustanzi relatati mal-PFHxA kif
proposta mill-Germanja hija l-aktar mizura xierqa ghall-Unjoni kollha sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati,
b’kunsiderazzjoni tal-benefic¢ji u tal-kostijiet soc¢joekonomici taghha. L-SEAC qies li restrizzjoni fuq il-PFHxA, fuq
l-imlieh tieghu u fuq is-sustanzi relatati mal-PFHxA hija, b’'mod generali, mizura xierqa sabiex jigu indirizzati r-riskji
identifikati. Madankollu, fuq il-bazi tal-informazzjoni limitata disponibbli dwar l-impatti so¢joekonomici u I-istimi
tal-emissjonijiet, I-SEAC ma setax jikkonkludi jekk il-kundizzjonijiet tar-restrizzjoni, kif immodifikati mill-SEAC,
humiex, b'mod generali, l-aktar mizuri xierqa sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati. Madankollu, 1-SEAC
ikkonkluda dwar il-benefic¢ji u I-kostijiet so¢joekonomici ta’ restrizzjoni ghal certi uzi, fkazijiet li fihom
l-informazzjoni dwar l-impatti so¢joekonomici kienet anqas incerta. L-SEAC qies il-konkluzjonijiet tar-RAC dwar
l-effettivita tal-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji u l-minimizzazzjoni tal-emissjonijiet, l-irriversibbilta tal-emissjonijiet
tal-PFHxA ghall-ambjent, l-informazzjoni disponibbli dwar l-alternattivi, it-telf funzjonali possibbli u l-impatti
so¢joekonomici. L-SEAC ikkonkluda li r-restrizzjoni tal-uzi fit-tessuti tal-ilbies ghall-konsumatur, fil-fowms ghat-tifi
tan-nar pubbliku u mobbli, fil-karta u fil-kartun bhala materjali li jigu fkuntatt mal-ikel u ftahlitiet tal-konsumatur
x'aktarx ma hijiex mizura mhux xierqa, ftermini tal-benefic¢ji u so¢joekonomici taghha u tal-kostijiet taghha u li
r-restrizzjoni tal-uzu fi prodotti kozmeti¢ci x’aktarx tkun mizura xierqa, ftermini tal-benefic¢ji so¢joekonomici
taghha u tal-kostijiet taghha, sabiex jigi indirizzat ir-riskju minn dak l-uzu.

L-SEAC ma qabilx mal-perjodu ta’ tranzizzjoni generali propost ta’ 18-il xahar. L-SEAC gies li l-perjodu ta’
tranzizzjoni jenhtieg li jkun twil bizzejjed sabiex jizgura li l-produtturi, l-importaturi u l-utenti ta’ sustanzi, ta’
tahlitiet u ta’ oggetti jkunu jistghu jikkonformaw mar-restrizzjoni u jadattaw l-operazzjonijiet taghhom sabiex
jippermettu l-eliminazzjoni gradwali u s-sostituzzjoni tal-PFHxA, tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA
u jippermettu adattamenti fil-ktajjen tal-provvista affettwati. Ghalhekk, I-SEAC ippropona perjodu ta’ tranzizzjoni
generali ta’ 36 xahar.

II-Forum tal-Agenzija ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar l-Infurzar, imsemmi fl-Artikolu 76(1), il-punt (f), tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, gie kkonsultat waqt il-process ta’ restrizzjoni u l-opinjoni tieghu giet
ikkunsidrata. L-SEAC innota l-opinjoni tal-Forum li r-restrizzjoni kif proposta mill-Germanja tista’ titqies bhala
infurzabbli, dment li jkun car liema sustanzi jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-restrizzjoni u li jigu ddefiniti
metodi ta’ ttestjar normattivi affidabbli li jkopru t-tipi kollha ta’ sustanzi regolati.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj



GU L, 20.9.2024

MT

(11)

(12)

(15)

(16)

FI-10 ta’ Mejju 2022, l-Agenzija ssottomettiet l-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC () lill-Kummissjoni.

B’kunsiderazzjoni tad-dossier tal-Anness XV u tal-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC, il-Kummissjoni tqis li mill-uzu u
mit-tqeghid fis-suq tal-PFHxA, tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA fcerti tahlitiet u fcerti oggetti
jirrizulta riskju inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, i jehtieg li jigi indirizzat fil-livell tal-Unjoni
kollha.

[I-Kummissjoni tqis li ma huwiex muri li r-restrizzjoni proposta, kif modifikata mill-RAC u mill-SEAC, hija l-aktar
mizura xierqa madwar -Unjoni sabiex jigu indirizzati r-riskji identifikati, filwaqt li jitqies li d-data pprezentata dwar
l-emissjonijiet, it-tnaqqis tar-riskju u l-impatti so¢joekonomici hija incerta. L-RAC indika b’'mod c¢ar li l-istimi tar-
rilaxxi kwantitattivi rrapportati ma humiex affidabbli minhabba diversi inkonsistenzi bejn it-taqsimiet differenti tad-
Dokument ta’ Sfond ghall-Opinjoni dwar id-dossier tal-Anness XV (), gustifikazzjonijiet insuffi¢cjenti ghas-
suppozizzjonijiet maghmulin u lakuni sinifikanti fl-informazzjoni pprezentata jew fir-rapportar tal-metodologija
tal-kalkolu sottostanti ghas-setturi tal-uzu differenti.

Minkejja l-incertezzi ezistenti dwar id-data disponibbli, il-Kummissjoni tagbel mal-RAC li r-rilaxxi ghall-ambjent u
l-esponiment ghall-bnedmin gew ikkonfermati minn sett kbir ta’ data ta’ monitoragg ambjentali u uman, u li
l-manifattura tal-PFHxA, tal-imlich tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA, u l-uzi ta’ dawk is-sustanzi li jirrizultaw
frilaxxi fl-ambjent li ma jkunux ikkontrollati b’'mod adegwat, jenhtieg li jigu mminimizzati. Minflok restrizzjoni
wiesgha, il-Kummissjoni tqis restrizzjoni mmirata bhala l-aktar mizura xierqa ghall-Unjoni kollha sabiex jigu
indirizzati r-riskji identifikati. [I-Kummissjoni tqis li r-restrizzjoni jenhtieg li tkun immirata lejn dawk l-uzi li
ghalihom 1-RAC ikkonkluda li ma jkunx possibbli li jigu implimentati mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji sabiex jigu
mminimizzati l-emissjonijiet u I-SEAC ikkonkluda li r-restrizzjoni ta’ dak l-uzu specifiku x’aktarx tkun xierga jew
x'aktarx mhux xierqa ftermini ta’ benefi¢cji so¢joekonomici u ta’ kostijiet. Ghal dawk l-uzi, il-Kummissjoni tgis li
r-riskju ma huwiex ikkontrollat b’'mod adegwat, hemm alternattivi disponibbli u I-kostijiet so¢joekonomici x'aktarx
li jkunu limitati meta mqabblin mal-benefic¢ji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li huwa necessarju li tigi adottata restrizzjoni madwar 1-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq u
ghall-uzu tal-PFHxA, tal-imlieh tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxXA fit-tessuti, fil-gilda, fil-fers u fil-glud hoxnin
fil-hwejjeg (bhal ilbies ta’ barra bhall-ggieget tax-xita); accessorji relatati (bhall-basktijiet tal-idejn) u xedd is-sagajn
ghall-pubbliku generali; karta u kartun uzati bhala materjali li jigu fkuntatt mal-ikel; tahlitiet ghall-pubbliku
generali; u xi applikazzjonijiet ta’ fowms ghat-tifi tan-nar.

Il-Kummissjoni tagbel mal-limiti ta’ konéentrazzjoni kif proposti mill-Germanja, mill-RAC u mill-SEAC.

Ghalkemm [-SEAC ma setax jikkonkludi dwar il-kobor tal-kostijiet so¢joekonomici fir-rigward tal-benefic¢ji ghat-
tessuti, ghall-gilda, ghall-fers u ghall-glud hoxnin ghajr fil-hwejjeg u faccessorji relatati ghall-pubbliku generali,
il-Kummissjoni tqis li l-uzu fdawk il-materjali jenhtieg li jkun ristrett ukoll minhabba li hemm indikazzjonijiet li
jistghu jintuzaw ammonti konsiderevoli ta’ sustanzi relatati mal-PFHxA; dan jikkostitwixxi uzu dispersiv fuq firxa
wiesgha fejn hemm ir-riskju li ma jkunx ikkontrollat b'mod adegwat; l-emissjonijiet ma jistghux jigu mminimizzati
bl-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji, kif konkluz mill-RAC; u jidher li hemm disponibbli alternattivi
ghall-proprjetajiet repellenti tal-ilma. It-tipi ta’ prodotti kkoncernati jinkludu twapet, rugs, purtieri, hsajjar,
tapizzerija, kisi tat-tessut tal-hitan u kisi iehor ibbazat fuq it-tessuti (bhal tvalji jew ghazel tas-sodda). Dan jinkludi
t-tipi ta’ prodotti kkoncernati fit-trasport u fpostijiet pubblici, kif ukoll fl-uffic¢ji peress li jista’ jigi prezunt li
l-pubbliku generali jzur dawk l-uffic¢ji. Ghal dawk it-tipi ta’ prodotti ristretti, ma giex stabbilit sew li n-nuqqas ta’
proprjetajiet repellenti taz-zejt u tat-tbajja’ jwassal ghal telf funzjonali b'impatti negattivi sinifikanti. Minhabba
l-impatti so¢joekonomici possibbli relatati mat-telf funzjonali meta l-alternattivi ma jipprovdux bizzejjed repellenza
taz-zejt u tat-tbajja’, perjodu ta’ tranzizzjoni itwal ghat-tessuti ghajr fl-ilbies u fl-accessorji relatati ghall-pubbliku
generali jitgies li huwa gustifikat.

() hittps:/[echa.europa.eu/documents/10162/97eb5263-90be-ede5-0dd9-7d8c50865c7¢
() https://echa.europa.eu/documents/10162/5c011606-5891-d26a-03e7-ceba0a35126f
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(18) I-Kummissjoni tqis li, minkejja l-uzu dispersiv taghhom fuq firxa wiesgha, certi tessuti, gilda, glud u fers u glud
hoxnin u accessorji relatati u xedd is-saqajn li ghalihom ir-rekwiziti specifici ghall-prestazzjoni teknika ma jistghux
jigu ssodisfati mod iehor, jenhtieg li jkunu ezentati minn din ir-restrizzjoni, minhabba l-htiega li tali materjali
jissodisfaw rekwiziti specifici ftermini ta’ sikurezza jew ta’ funzjonalita. Dawk l-ezenzjonijiet iqisu l-impatti
so¢joekonomici mistennija u japplikaw ghall-uzi li ghalihom bhalissa jidher li ma hemmx alternattivi disponibbli.
L-oggetti ezentati huma t-tessuti, il-gilda, il-fers u l-glud hoxnin u l-accessorji relatati u xedd is-saqajn uzati bhala
(partijiet minn) taghmir ta’ sikurezza personali fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-kategorija ta’ riskju III, il-punti (a), (c) sa
(f), (h), u () tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), apparati fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u apparati fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Barra minn hekk, it-tessuti tal-
kostruzzjoni, bhall-membrani ghal struttura hafifa ta’ appogg temporanju jew tas-superfice, drapp ta’ rinforz,
substrutturi tat-tessuti tal-faccata, materjal ta’ izolament kontra I-kesha u s-shana u sistemi tad-drapp ghat-tisqif
jenhtieg li jigu ezentati peress li I-SEAC ma setax jikkonkludi jekk ir-restrizzjoni ta’ dak l-uzu specifiku x’aktarx
kinitx xierqa jew le f'termini tal-benefic¢ji u tal-kostijiet so¢joekonomici.

(19) Fl-14 ta’ Jannar 2022, l-Agenzija pprezentat fisem il-Kummissjoni dossier (°) skont I-Artikolu 69(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, li jipproponi r-restrizzjoni tal-manifattura, tat-tqeghid fis-suq u tal-uzu ta’ sustanzi per- u
polifluworoalkilati (PFAS) fil-fowms ghat-tifi tan-nar (iz-zewg koncentrati u t-tahlita lesta ghall-uzu ta’ fowm ghat-
tifi tan-nar). II-PFHxA, l-imlieh tieghu u s-sustanzi relatati mal-PFHXA huma fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dik
il-proposta ta’ restrizzjoni. Il-Kummissjoni tqis li decizjoni dwar ir-restrizzjoni tal-uzu tal-PFHxA, tal-imlieh tieghu
u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA fil-bicca l-kbira tal-uzi tal-fowms ghat-tifi tan-nar tintlahaq b’'mod aktar xieraq fuq
il-bazi tad-dossier ta’ restrizzjoni ghall-PFAS kollha fil-fowms ghat-tifi tan-nar. Madankollu, minhabba li l-alternattivi
huma disponibbli fuq firxa wiesgha u diga qeghdin jintuzaw biex jissostitwixxu I-PFHxA, l-imlieh tieghu u s-sustanzi
relatati mal-PFHxA fil-fowms ghat-tifi tan-nar uzati ghat-tahrig u ghall-ittestjar, ghas-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar
u ghall-avjazzjoni ¢ivili, il-Kummissjoni tqis li r-restrizzjoni ta’ dawk l-uzi jenhtieg li ma jiddewwimx.

(20) Wagqt li jkunu geghdin jahdmu, is-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar jistghu jiffac¢jaw tipi differenti ta’ nirien u f'tipi
differenti ta’ stabbilimenti. Sabiex titqies il-varjabbilta fl-organizzazzjoni tas-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar fl-Istati
Membri kollha u sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza kontra n-nirien, ir-restrizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq u fuq
l-uzu tal-PFHxA, fuq l-imlieh tieghu u fuq is-sustanzi relatati mal-PFHxA fil-fowms ghat-tifi tan-nar u fil-koncentrati
tal-fowms ghat-tifi tan-nar jenhtieg li jigu ezentati ghas-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar, filwaqt li jsiru interventi f'siti
industrijali koperti mid-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u juzaw il-fowms u t-taghmir
ghal dak l-iskop biss.

(21) [-Kummissjoni tinnota li l-uzi tal-PFHxA, tal-imlich tieghu u tas-sustanzi relatati mal-PFHxA mhux koperti minn din
ir-restrizzjoni mmirata, huma inkluzi wkoll fzewg dossiers pendenti ta’ restrizzjoni ohrajn, b'mod partikolari I-PFAS
fil-fowms ghat-tifi tan-nar (') u I-PFAS fl-uzi l-ohrajn kollha (*?). Il-Kummissjoni se tkompli tqis il-htiega li tirrestringi
dawk l-uzi fuq il-bazi tal-gustifikazzjoni u tal-informazzjoni pprovduti fdawk id-dossiers u fl-opinjonijiet relatati.

() Ir-Regolament (UE) 2016/425 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar taghmir ta’ protezzjoni personali u li

jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE (GU L 81, 31.3.2016, p. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/oj?locale=mt).

() Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-
Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GUL 117, 5.5.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/oj?locale=mt).

(*) Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176, ELL http://data.curopa.eu/
elifreg/2017(746/oj?locale=mt).

() hittps:/[echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9

(") Id-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar il-kontroll ta’ perikli ta’ incidenti kbar li
jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi li temenda u sussegwentement thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE (GU L 197, 24.7.2012,
p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj?locale=mt).

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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(22) I-Kummissjoni tqis li jenhtieg li tigi prevista deroga ghal kwalunkwe sustanza li jkollha grupp perfluworoalkilat
C4Fi3 marbut direttament ma’ atomu tal-kubrit (PFHxS, l-imlieh tieghu u s-sustanzi relatati), peress li dawk
is-sustanzi huma pprojbiti mir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*%).

(23) I-Kummissjoni tagbel mal-RAC u mal-SEAC li s-sustanzi li ghandhom grupp perfluworoalkilat C¢F,; marbut
direttament ma’ atomu tal-ossigenu f'wiehed mill-karbonji mhux terminali jenhtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ sustanzi soggetti ghar-restrizzjoni peress li dawk is-sustanzi ma jistghux jigu ttrasformati fPFHxA.
L-istruttura kimika taghhom hija tali li degradazzjoni ghal acidu karbossiliku jew ghal karbossilat tifforma zewg
ktajjen fluworoalkilici separati igsar, li I-perikli u r-riskji taghhom ma gewx ivvalutati fid-dossier tal-Anness XV.

(24) Jenhtieg li I-partijiet ikkoncernati u l-Istati Membri jinghataw bizzejjed Zmien sabiex jiehdu l-mizuri xierqa sabiex
jikkonformaw mar-restrizzjoni. Ghalhekk, filwaqt li jitqiesu s-suggerimenti mid-dossier tal-Anness XV, kif ukoll
il-kunsiderazzjonijiet tal-RAC u tal-SEAC, jenhtieg li l-applikazzjoni tar-restrizzjoni tigi differita ghal 18-il xahar
ghal fowms ghat-tifi tan-nar uzati fit-tahrig, fl-ittestjar u fis-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar; 24 xahar ghat-tessuti,
ghall-gilda, ghall-fers u ghall-glud hoxnin fil-hwejjeg u faccessorji relatati u fxedd is-saqajn ghall-pubbliku generali,
ghall-karta u ghall-kartun uzati bhala materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, ghat-tahlitiet ghall-pubbliku generail u
ghall-prodotti kozmetici; 36 xahar ghat-tessuti, ghall-gilda, ghall-fers u ghall-glud hoxnin ghajr fil-hwejjeg u
faccessorji relatati ghall-pubbliku generali; u 5 snin ghall-fowms ghat-tifi tan-nar uzati fl-avjazzjoni civili.

(25) Jenhtieg li r-restrizzjoni ma tapplikax ghal oggetti u ghal tahlitiet li ghalihom il-fornitur jista’ juri li tali oggetti u
tahlitiet tqieghdu fis-suq qabel id-data rispettiva tal-applikazzjoni tar-restrizzjoni, ghal ragunijiet ta’ pratticita u ta’
infurzabbilta.

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

(27) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, is-19 ta’ Settembru 2024.
Ghall-Kummissjoni

I1-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta” Gunju 2019 dwar il-pollutanti organici persistenti
(GUL 169, 25.6.2019, p. 45, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/oj?locale=mt).
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Fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, tizdied l-entrata li gejja:

“79.

Ac¢idu undekafluworoezanojku (PFHxA),
l-imlieh tieghu u s-sustanzi relatati mal-
PFHxA:

@)

(b)

li ghandhom grupp ta’
perfluworopentil lineari jew ramifikat
bil-formula CsF; ;- marbuta direttament
ma’ atomu tal-karbonju ichor bhala
wiehed mill-elementi strutturali; jew

li ghandhom grupp ta’ perfluworoezil
lineari jew ramifikat bil-formula CF,;-.

Is-sustanzi li gejjin huma eskluzi minn din
id-dezinjazzjoni:

(@)
(b)

©

CeFry

CoF15-C(=0)OH, C4F,5-C(=0)O-X' jew
C¢F13-CF-X' (fejn X' = kwalunkwe
grupp, inkluzi l-imlieh);

kwalunkwe sustanza li jkollha grupp
tal-perfluworoalkil C¢F, ;- marbuta
direttament ma’ atomu tal-ossigenu
fwiched mill-atomi tal-karbonju mhux
terminali.

Ma ghandhomsx, mit-10 ta’ Ottubru 2026 jitqieghdu fis-suq, jew

jintuzaw, fkoncentrazzjoni dags jew akbar minn 25 ppb ghas-

somma tal-PFHXA u l-imlieh tieghu, jew 1 000 ppb ghas-somma

tas-sustanzi relatati mal-PFHxA, imkejla f materjal omogenju,

fdawn li gejjin:

() tessuti, gilda, pil u glud hoxnin fil-hwejjeg u accessorji relatati
ghall-pubbliku generali;

(b) xedd is-saqajn ghall-pubbliku generali;

c) karta u kartun uzati bhala materjali li jigu fkuntatt mal-ikel
fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004;

(d) tahlitiet ghall-pubbliku generali;

() prodotti kozmetici kif definiti fl-Artikolu 2(1), il-punt (a), tar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009.

—_

Ma ghandhomx mit-10 ta’ Ottubru 2027 jitgieghdu fis-suq, jew
jintuzaw, fkoncentrazzjoni dags jew akbar minn 25 ppb ghas-
somma tal-PFHxA u l-imlieh tieghu, jew 1 000 ppb ghas-somma
tas-sustanzi relatati mal-PFHxA, imkejla fmaterjal omogenju, fit-
tessuti, fil-gilda, fil-pil u fil-glud hoxnin, ghajr fil-hwejjeg u
fl-accessorji relatati msemmija fil-paragrafu 1, ghall-pubbliku
generali.

Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghal dawn li gejjin:

(a) taghmir ta’ protezzjoni personali mahsub biex jipprotegi lill-
utenti mir-riskji fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-punti (a), (c) sa
(f), (h) u (l) tal-kategorija tar-riskju III tal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2016/425;

(b) apparati li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2017]745;

(c) apparati li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2017]746;

(d) tessuti uzati bhala tessuti tal-kostruzzjoni.

Ma ghandhomx, mit-10 ta’ April 2026 jitqieghdu fis-suq, jew
jintuzaw, fkoncentrazzjoni dags jew akbar minn 25 ppb ghas-
somma tal-PFHxA u l-imlieh tieghu, jew 1 000 ppb ghas-somma
tas-sustanzi relatati mal-PFHxA, fdawn li gejjin:

(@) fowms ghat-tifi tan-nar u koncentrati ta’ fowm ghat-tifi tan-
nar ghat-tahrig u ghall-ittestjar, hlief l-ittestjar funzjonali tas-
sistemi tat-tifi tan-nar dment li r-rilaxxi kollha jkunu
mrazzna;

(b) fowms ghat-tifi tan-nar u koncentrati tal-fowm ghat-tifi tan-
nar ghas-servizzi pubblici tat-tifi tan-nar, hlief fejn dawk
is-servizzi jintervjenu fnirien industrijali fi stabbilimenti
koperti mid-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (*) u juzaw il-fowms u t-taghmir ghal dak I-ghan
biss.

Ma ghandhomsx, mit-10 ta’ Ottubru 2029 jitqieghdu fis-suq, jew
jintuzaw, ffowms ghat-tifi tan-nar u koncentrati tal-fowm ghat-
tifi tan-nar ghall-avjazzjoni ¢ivili (inkluz fajruporti ¢ivili)
fkoncentrazzjoni ta’ 25 ppb jew aktar ghas-somma ta’ PFHxA u
l-imlieh tieghu, jew 1 000 ppb ghas-somma ta’ sustanzi relatati
mal-PFHxA.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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Il-paragrafi 1, 2, 4 u 5 ma ghandhomx japplikaw ghal sustanzi li
jkollhom grupp tal-perfluworoalkil C4F,;- marbuta direttament
ma’ atomu tal-kubrit li huma pprojbiti fl-Anness I tar-Regolament
(UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**).

B'deroga mill-paragrafu 1, dak il-paragrafu ma ghandux japplika
ghal oggetti u tahlitiet li tqieghdu fis-suq gabel it-10 ta’ Ottubru
2026.

B'deroga mill-paragrafu 2, dak il-paragrafu ma ghandux japplika
ghal oggetti li tqieghdu fis-suq qabel it-10 ta’ Ottubru 2027.

Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, is-sustanzi relatati mal-PFHXA huma
sustanzi li, abbazi tal-istruttura molekulari taghhom, jitqiesu li
ghandhom il-potenzjal li jiddegradaw jew li jittrasformaw
fPFHXA.

(*) Id-Direttiva 2012/18/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar il-kontroll ta’ perikli ta’ in¢identi kbar li
jinvolvu sustanzi u tahlitiet perikoluzi li temenda u sussegwentement thassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/82/KE (GUL 197,
24.7.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/2012/18/oj).

(*) Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-pollutanti organi¢i persistenti
(GUL 169, 25.6.2019, p. 45, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).”
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