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KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW,
LILL-KUNSILL U LILL-KUMITAT EKONOMIKU U SOCJALI EWROPEW

It-Tieni Revizjoni Regolatorja dwar in-Nanomaterjali

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

1. DAHLA

Din il-Komunikazzjoni tikkostitwixxi s-segwitu tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-
2008 dwar l-aspetti regolatorji tan-nanomaterjali'.

Hija tivvaluta l-adegwatezza u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE ghan-
nanomaterjali, tindika azzjonijiet ta’ segwitu u tirrispondi ghall-kwistjonijiet imqajma mill-
Parlament Ewropew?, il-Kunsill® u I-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew”.

Hija akkumpanjata b'Dokument ta' Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni (SWP) dwar it-Tipi u
1-Uzi tan-Nanomaterjali, inkluzi I-Aspetti tas-Sikurezza’ 1li jirrispondi ghat-thassib tal-
Parlament Ewropew 1i l-appro¢¢ tal-Kummissjoni fir-rigward tan-nanomaterjali huwa
mhedded bin-nuqqas ta' informazzjoni dwar l-uzu u s-sikurezza tan-nanomaterjali 1i diga
geghdin fis-suq. Is-SWP jipprovdi informazzjoni dettaljata dwar id-definizzjoni tan-
nanomaterjali, is-swieq tan-nanomaterjali, 1-uzi, il-benefic¢ji, l-aspetti tas-sahha u s-sikurezza,
il-valutazzjoni tar-riskju, u informazzjoni u bazijiet ta' dejta dwar in-nanomaterjali. Il-
konkluzjonijiet ewlenin tieghu huma riflessi fit-Taqsimiet 3 u 4.

2. ID-DEFINIZZJONI TAN-NANOMATERJALI

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni ghall-2011 dwar id-definizzjoni tan-nanomaterjali®
tiddefinixxi “nanomaterjal” bhala “materjal naturali, incidentali jew manifatturat li fih
partikoli, fi stat mahlul jew bhala aggregat jew agglomerat, u fejn, ghal 50 % jew iktar tal-
partikoli fid-distribuzzjoni dimensjonali numerika, dimensjoni esterna wahda jew aktar hija
fil-firxa ta’ dags I nm-100 nm. F’kazijiet specifici u fejn iggustifikati bi thassib dwar I-
ambjent, is-sahha, is-sikurezza jew il-kompetittivita, il-limitu ta’ 50 % tad-distribuzzjoni
dimensjonali numerika jista’ jigi mibdul b’limitu ta’ bejn il-1 %o u 1-50 % [...]”

Id-definizzjoni hija mahsuba biex tintuza mill-Istati Membri, l-agenziji u I-kumpaniji tal-
Unjoni Ewropea. Fejn xieraq, il-Kummissjoni se tuzaha fil-legizlazzjoni tal-UE u fi strumenti
ta' implimentazzjoni. Fejn definizzjonijiet ohra huma uzati fil-legizlazzjoni tal-UE, se jigu

! COM(2008) 366, 17.6.2008

Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar Aspetti Regolatorji tan-Nanomaterjali (2008/2208(INTI),
24.4.2009

[I-Konkluzjonijiet dwar “intejbu l-istrumenti tal-politika ambjentali” tal-20 ta’ Dicembru 2010

Opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew; INT/456 tal-25.2.2009, in-Nanomaterjali
SWD(2012) 288 finali

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2011/696/KE, GU L 275, 20.10.2011.
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adattati dispozizzjonijiet sabiex jigi zgurat appro¢¢ konsistenti, ghalkemm soluzzjonijiet
specifici ghas-settur jistghu jibqghu mehtiega. [1-Kummissjoni se tirrevedi din id-definizzjoni
f1-2014.

3. IL-BENEFICCJI TAN-NANOMATERJALI U L-KONTRIBUZZJONI TAGHHOM GHAT-
TKABBIR U L-IMPJIEGI; INNOVAZZJONI U KOMPETITTIVITA

Huwa stmat li l-kwantita totali annwali ta' nanomaterjali fis-suq fil-livell globali hija ta'
madwar 11-il miljun tunnellata, b'valur fis-suq ta' madwar EUR 20 biljun’. L-iswed karbonju
u s-silika amorfa jirrapprezentaw bil-bosta l-akbar volum ta' nanomaterjali li jinsab fis-suq
attwalment®. Flimkien ma' ftit nanomaterjali ohra, dawn ilhom fis-suq ghal decenni shah u
huma uzati f’varjeta wiesgha ta’ applikazzjonijiet.

Il-grupp ta' materjali 1i bhalissa jigbdu l-aktar attenzjoni huma d-dijossidu tan-nanotitanju, 1-
ossidu tan-nanozingu, il-fulereni, in-nanotubi tal-karbonju u n-nanofidda. Dawk il-materjali
huma fis-suq fi kwantitajiet evidentement izghar minn dawk tan-nanomaterjali tradizzjonali,
izda l-uzu ta' whud minn dawn il-materjali qed jizdied malajr.

Qed jigu zviluppati malajr ukoll nanomaterjali godda u uzi godda ohra. Hafna huma uzati
fapplikazzjonijiet innovattivi bhal katalisti, 1-elettronika, il-pannelli solari, il-batteriji u 1-
applikazzjonijiet bijomedi¢i inkluzi t-terapiji dijanjosti¢i u tat-tumuri.

Fost il-varjeta ta' benefic¢ji tan-nanomaterjali nsibu li dawn isalvaw il-hajjiet, iwasslu ghal
zviluppi li jippermettu applikazzjonijiet godda jew li jnagqsu l-impatti ambjentali, u t-titjib fit-
thaddim tal-prodotti bazi¢i ta' kuljum.

[lI-prodotti msejsa fuq in-nanoteknologija huma mistennija jikbru minn volum ta'
EUR 200 biljun f1-2009 ghal EUR 2 triljun sal-2015°. Dawn l-applikazzjonijiet se jkunu
essenzjali ghall-kompetittivita ta' zona wiesgha ta' prodotti tal-UE fis-suq globali. F’dan il-
qasam ta' teknologija gholja, hemm ukoll bosta SMEs u kumpaniji spin-off li ghadhom kemm
twaqqfu. Huwa stmat li bhalissa hemm bejn 300 000 sa 400 000 impjiegi diretti fin-
nanoteknologija fl-UE, b’tendenza li qed tizdied'.

In-nanoteknologija giet identifikata bhala teknologija abilitanti essenzjali (Key Enabling
Technology, KET) li tipprovdi I-bazi ghal aktar innovazzjoni u prodotti godda''. Fil-
Komunikazzjoni taghha "Strategija Ewropea ghat-Teknologiji Ewlenin ta' Appogg — Pont
ghat-tkabbir u l-impjiegi"'? il-Kummissjoni spjegat strategija unika ghall-KETs, inkluza n-
nanoteknologija, mibnija fuq tliet pilastri: attivitajiet tar-ricerka teknologika, tad-
dimostrazzjoni tal-prodotti u tal-manifattura kompetittiva.

[l-legizlazzjoni applikabbli trid tizgura livell gholi ta' sahha, sikurezza u harsien ambjentali.
Fl-istess hin, din ghandha tippermetti l-ac¢ess ghal prodotti innovattivi u tippromwovi I-

! SWP, p. 10

L-iswed karbonju jammonta ghal madwar 85% tat-total ta' nanomaterjali fis-suq f'termini ta' tunnellagg,
is-silika amorfa sintetika tammonta ghal 12% ohra.

http://www.forfas.ie/media/forfas310810-nanotech _commercialisation_framework 2010-2014.pdf,
jirreferi ghal Lux Research. Dawk i¢-¢ifri jirreferu ghall-valur tal-prodotti li flhom huma inkorporati
nanomaterjali (ghall-kuntrarju tal-valur tan-nanomaterjali kkummercjalizzati).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/hlg_report_final en.pdf, p. 13.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/key_technologies/kets high level group en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/kets/act mt.pdf
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innovazzjoni u l-kompetittivita. L-ambjent regolatorju jaffettwa z-zmien sal-hrug fis-suq, I-
istruttura tal-ispiza marginali u l-allokazzjoni tar-rizorsi, spe¢jalment ghall-SMEs. Hija tohloq
ukoll opportunitajiet godda ta' negozju u tikkontribwixxi biex tigi stabbilita l-fiducja tal-
konsumaturi u l-investituri fit-teknologija.

I1-kollaborazzjoni internazzjonali, b'mod partikolari mal-imsiehba kummer¢jali taghna, tista'
tistimola I-izvilupp u I-kummer¢jalizzazzjoni ta' applikazzjonijiet u u industriji li jahdmu bin-
nanoteknologija.

Apparti I-kooperazzjoni bhal perezempju fl-OECD jew fil-livell tal-NU, il-Kummissjoni bdiet
djalogu regolari mal-Istati Uniti fil-kuntest tal-Kunsill Ekonomiku Transatlantiku (TEC), bl-
iskop li jigu evitati divergenzi zejda.

4. ASPETTI TAS-SIKUREZZA
4.1. Nanomaterjali fuq il-post tax-xoghol, fi prodotti tal-konsumatur u fl-ambjent

Nanoparticelli naturali u in¢identali maghmula mill-bniedem jinsabu kullimkien fl-ambjent
tal-bniedem u l-prezenza u l-komportament taghhom huma generalment maghrufa u mifhuma.
Madankollu, tezisti informazzjoni limitata dwar nanopartic¢elli manifatturati fuq il-post tax-
xoghol u fl-ambjent. Hemm sfidi tekni¢i kbar kemm biex tigi mmonitorjata l-prezenza
taghhom, inkluzi dawk marbuta mad-dags zghir taghhom u I-livelli baxxi ta' kon¢entrazzjoni
taghhom u kif ukoll biex jintgharfu l-particelli ta' nanomaterjali manifatturati minn particelli
naturali jew inc¢identali. Is-sejba ta' nanomaterjali f'matri¢ijiet kumplessi bhall-kozmetici, 1-
ikel, l-iskart, il-hamrija, l-ilma jew il-hama terga' hija sfida akbar. Filwaqt li jezistu xi metodi
ta' monitoragg, hafna drabi dawn ikun ghadhom iridu jigu validati u dan ixekkel il-
paragunabbilta tad-dejta.

4.2. Is-sikurezza, il-valutazzjoni tar-riskju, u l-valutazzjoni tar-riskji u tal-benefié¢¢ji

[1-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Emergenti ghas-Sahha u dawk Identifikati Re¢entement
(SCENIHR) u 1-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS), 1-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) u I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ilhom
mill-2004 jahdmu fuq il-valutazzjoni tar-riskju tan-nanomaterjali.

F1-2009, SCENIHR ikkonkluda li "filwaqt li I-metodologiji tal-valutazzjoni tar-riskji ghall-
evalwazzjoni tar-riskji potenzjali ghall-bniedem u ghall-ambjent li jgibu maghhom is-sustanzi
u tal-materjali konvenzjonali huma ferm uzati u huma generalment applikabbli ghan-
nanomaterjali, hemm aspetti spec¢ifi¢i marbuta man-nanomaterjali 1i ghadhom jehtiegu aktar
zvilupp. Dan se jibqa' minnu sakemm ikun hemm bizzejjed informazzjoni xjentifika
disponibbli li tikkaratterizza l-effetti hZiena tan-nanomaterjali fuq il-bniedem u I-ambjent.

Huwa kompla jghid li "il-perikli ghas-sahha u ghall-ambjent intwerew ghal varjeta ta'
nanomaterjali manifatturati. //-perikli identifikati jindikaw [-possibilita ta' effetti tossici tan-
nanomaterjali ghall-bniedem u l-ambjent. Madankollu, ta' min jinnota i mhux in-
nanomaterjali kollha ghandhom effetti tossici. Xi whud min-nanomaterjali mmanifatturati
ilhom jintuzaw ghal zmien twil (perezempju, l-iswed karbonju, TiO;) juru livell baxx ta'
tossicita. Madankollu, l-ipotezi li inqas ifisser aktar reattiv, u ghalhekk aktar tossiku, ma
tistax tigi ssostanzjata bid-dejta ppubblikata F'dan is-sens, in-nanomaterjali jixbhu
kimici/sustanzi normali hekk kif uhud jistghu jkunu tossi¢i u ohrajn le. Peress li ghad
mhemmx paradigma applikabbli b'mod generali ghall-identifikazzjoni tal-perikli marbuta
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man-nanomaterjali, huwa gustifikabbli approcé ta' kaz b'kaz ghall-valutazzjoni tar-riskji tan-
nanomaterjali.”"

L-opinjoni xjentifika tal-EFSA 2011'* taghha kkonfermat li l-paradigma tal-valutazzjoni tar-
riskju uzata ghall-evalwazzjoni ta' prodotti tal-ikel standard hija wkoll xierqa ghall-
applikazzjonijiet tan-nanomaterjal fil-katina tal-ikel u 1-ghalf u 1-htiega ghal approc¢ ta' kaz
b’kaz. Tali approc¢ ta' kaz b'kaz huwa fis-sehh permezz tas-sistema ta' approvazzjoni ta' qabel
it-tqeghid fis-suq tal-legizlazzjoni dwar l-ikel u l-ghalf (bhal ikel gdid, l-addittivi tal-ikel, I-
addittivi tal-ghalf, materjali tal-plastik li jkunu f’kuntatt mal-ikel). L-EMA adottat approc¢¢
simili ghall-prodotti medicinali'.

Minkejja certi limitazzjonijiet kif issemma mill-Kumitati Xjentifi¢ci u 1-Agenziji, b'mod
partikolari 1-htiega ta' approc¢¢ xjentifiku kaz b'kaz fil-valutazzjoni tad-differenzi bejn
kwantitajiet kbar u diversi nanoforom tal-istess sustanza kimika, xorta wahda jistghu jsiru
valutazzjonijiet tar-riskji tan-nanomaterjali llum.

Tlestew diversi valutazzjonijiet tar-riskji u valutazzjonijiet tar-riskji u I-benefi¢¢ji u gew
awtorizzati diversi prodotti f’setturi differenti (bhall-20 medic¢ina u t-tliet materjali 1i jigu
kuntatt mal-ikel'®). Is-SCCS vvaluta u approva s-sikurezza ta' nanomaterjal wieched uzat bhala
filtru tal-UV u ged tlesti I-valutazzjoni ta' tliet nanomaterjali ohra. Se jigu vvalutati sustanzi
ohra meta jkun il-kaz (ez. filtri UV, ingredjenti tal-ikel u 1-ghalf).

L-armonizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni tal-metodi tal-kejl u tal-ittestjar b'appogg ghall-
valutazzjoni tar-riskji tan-nanomaterjali qed tigi promossa permezz tal-OECD u permezz ta'
Mandat tal-Kummissjoni lill-Organizzazzjonijiet tal-Istandardizzazzjoni Ewropej'’.

Studju mniedi mill-Kummissjoni fI-2011 dwar ir-riskji tax-xoghol tan-nanomaterjali, u
ricerka relevanti ohra, inkluza dik dwar id-destin tan-nanomaterjali fl-ambjent u fl-iskart, se
tipprovdi aktar gharfien ghal gwida legizlattiva ulterjuri u aktar xoghol ta' valutazzjoni tar-
riskji.

Ir-ricerka dwar is-sikurerzza u l-izvilupp ta' metodi affidabbli tal-ittestjar se jibqghu wkoll
prijorita ewlenija fil-Programmi Qafas tal-UE u ghac¢-Centru Kongunt ta' Ricerka tal-
Kummissjoni.

5. IR-REACH U s-CLP

Skont ir-REACH'®, sustanzi kimi¢i importati u mmanifatturati fl-UE jridu, fil-maggoranza
tal-kazijiet, ikunu rregistrati mal-ECHA, ghaliex dan ikun ifisser li l-uzu sikur taghhom gie

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_023.pdf, p. 52 u p. 56.
Opinjoni xjentifika dwar "Gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju tal-applikazzjoni tan-nanoxjenza u n-
nanoteknologiji fil-katina tal-ikel u I-ghalf" (2011), 9(5): 2140.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general content 0
00345.jsp&mid=WC0b01ac05800baed9
Jigifieri d-dijossidu tas-silikon, l-iswed karbonju u n-nitrid tat-titanju. Id-dijossidu tas-silikon kien ukoll
awtorizzat bhala addittiv tal-ikel.
v M/461 EN ta' 2.2.2010
Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, 1-
awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH). GU L 136, 29.5.2007, p. 3. Ghall-verzjoni
konsolidata mhux uffi¢jali ara:
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ppruvat. Id-dossier tar-registrazzjoni jew is-sustanza tista’ ssirilhom evalwazzjoni. Skont il-
karatteristi¢i taghha, is-sustanzi kollha jistghu jkunu soggetti ghal awtorizzazzjoni jew
restrizzjonijiet. Ir-REACH tapplika bl-istess mod ghal sustanzi 1i ghalihom il-forom kollha
jew xi uhud huma nanomaterjali'.

Ir-Regolament CLP* jipprevedi I-obbligu li wiehed jgharraf 1ill-ECHA b’sustanzi fil-forom
kif mqieghda fis-suq, inkluzi n-nanomaterjali, li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala perikoluzi, indipendentement mit-tunnellagg taghhom.

[1-Parlament Ewropew sejjah lill-Kummissjoni sabiex tevalwa l-htiega li tirrevedi r-REACH
fir-rigward ta’ registrazzjoni simplifikata ghal nanomaterjali mmanifatturati jew importati ta’
ingas minn tunnellata, kunsiderazzjoni tan-nanomaterjali kollha bhala sustanzi godda, u

rapport ta' sikurezza kimika b’valutazzjoni tal-esponiment ghan-nanomaterjali rregistrati
kollha.

5.1. Il-kopertura tan-nanomaterjali fir-registrazzjonijiet tar-REACH u tan-notifiki
tas-CLP

Jezistu hafna sustanzi f’forom differenti (solidi, sospensjonijiet, trabijiet, nanomaterjali, ecc.).
Skont ir-REACH, forom differenti jistghu jigu kkunsidrati fi hdan registrazzjoni unika ta’
sustanza. Madankollu, ir-registrant ghandu jizgura s-sikurezza tal-forom inkluzi kollha u
jipprovdi informazzjoni adegwata biex jindirizza forom differenti fir-registrazzjonijiet,
inkluza I-valutazzjoni tas-sikurezza kimika u l-konkluzjonijiet taghha (perezempju permezz ta'
klassifikazzjonijiet differenti fejn xieraq).

Ir-rekwiziti tal-informazzjoni tar-registrazzjoni tar-REACH japplikaw ghat-tunnellagg totali
ta’ sustanza, inkluzi I-forom kollha. Mhemm l-ebda preskrizzjoni ghat-twettiq ta’ testijiet
specifici ghal kull forma differenti, jew li tispjega I-mod li bih gew indirizzati 1-forom
differenti fir-registrazzjonijiet, ghalkemm I-istruttura tad-dossier tar-REACH dan tippermettih
u l-parir tekniku tal-ECHA iheggigha.

B'kollaborazzjoni mill-qrib mal-ECHA, il-Kummissjoni vvalutat kif gew indirizzati
nanomaterjali fir-registrazzjonijiet tar-REACH u n-notifiki tas-CLP. Minn Frar 2012,
7 registrazzjonijiet ta’ sustanzi u 18-il notifika tas-CLP kienu ghazlu "nanomaterjal" bhala 1-
forma tas-sustanza f'ogsma volontarji. Valutazzjoni ulterjuri identifikat sustanzi addizzjonali
man-nanoforom”'.

Hafna registrazzjonijiet ghal sustanzi maghrufa 1i ghandhom forom nanomaterjali ma
jsemmux b’mod ¢ar liema forom huma koperti jew kif it-taghrif huwa relatat man-nanoforma.
Biss ftit taghrif jindirizza b’mod specifiku l-uzu sikur tan-nanomaterjali specifi¢i li suppost
jigu koperti mid-dossiers tar-registrazzjoni. Dawn is-sejbiet jistghu jigu spjegati parzjalment
min-nuqqas ta' gwida dettaljata lir-registranti dwar ir-registrazzjoni ghan-nanomaterjali u fl-
ghazla tal-kliem general fl-Annessi tar-REACH.

http://eur-lex.curopa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20110505:mt:PDF
Ghal spjegazzjoni tat-terminologija ara
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/nanomaterials_mt.pdf

20 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, GU L 353, 31.12.2008
2 Ghad-dettalji ara SWP, il-Kapitolu 5.2 u I-Appendici 3.
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Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar definizzjoni ta' nanomaterjal se ti¢cara t-
terminologija, izda fiha innifisha mhux se tipprovdi ¢-¢arezza mehtiega lir-registranti dwar kif
jigu indirizzati n-nanomaterjali fir-registrazzjonijiet tar-REACH.

Ghalhekk, fir-revizjoni tar-REACH li se ssir dalwagqt, il-Kummissjoni ghandha, fuq il-bazi
tal-informazzjoni disponibbli dwar il-progress tekniku, inkluzi 1-Progetti ta’ Implementazzjoni
tar-REACH dwar in-Nanomaterjali u l-esperjenza miksuba mir-registrazzjonijiet attwali,
tivvaluta 1-ghazliet regolatorji rilevanti, b'mod partikolari I-emendi possibbli tal-Annessi tar-
REACH, sabiex tizgura ¢-¢arezza dwar kif jigu indirizzati n-nanomaterjali u s-sikurezza
murija fir-registrazzjonijiet.

5.2. L-identifikazzjoni tas-sustanza u s-skedi taz-zmien tar-registrazzjoni

Jezistu bosta sustanzi bhala kwantitajiet kbar u nanoforom. In-nanoforom jistghu jkunu
kkunsidrati bhala forom tal-istess sustanza jew bhala sustanzi distinti. Fil-kaz tal-ahhar, tqum
il-mistogsija jekk dawn humiex ittrattati bhala sustanzi “godda ” u jekk dawn ikunux soggetti
ghal registrazzjoni immedjata®.

Meta tkun disponibbli aktar esperjenza fl-evalwazzjoni tar-registrazzjonijiet, I-ECHA ser
tipprovdi gwida dwar it-trattament tan-nanomaterjali bhala forom ta’ sustanza fi kwantiatjiet
kbar jew bhala sustanzi distinti bil-ghan i jsir possibbli gsim tad-dejta effettiv. Ir-rizultati tal-
Progett ta’ Implimentazzjoni tar-REACH dwar in-Nanomaterjali dwar I-Identifikazzjoni tas-
Sustanza (RIPoN1) jissuggerixxu, madankollu, li se tkun mehtiega daqsxejn flessibilita.
Kemm jekk in-nanoforom gew indirizzati fregistrazzjoni wahda kif ukoll f’diversi
registrazzjonijiet, ghall-Kummissjoni I-kwistjoni ewlenija tibqa' jekk ir-registrazzjoni
tipprovdix informazzjoni ¢ara dwar l-uzu sikur ghall-forom kollha tas-sustanza.

5.3. Il-valutazzjoni tas-sikurezza kimika

Ir-RIPoN dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni (ripon2) u r-RIPoN dwar il-Valutazzjoni tas-
Sikurezza Kimika (RIPoN3) ** jindirizzaw — fost ohrajn — il-kwistjoni dwar jekk r-rekwiziti
tar-REACH ezistenti u 1-gwida rilevanti humiex xierqa ghall-evalwazzjoni tan-nanomaterjali.
Dawn fihom ghadd ta’ proposti specifi¢i.

Ir-RIPoN2 ikkonkluda li, bi ftit twissijiet, il-gwida fi Zzmien il-progett u r-rekwiziti tat-taghrif
gew kkunsidrati applikabbli ghall-valutazzjoni tan-nanomaterjali. RIPoN3 ikkonkluda li
metodi maghrufa tal-valutazzjoni tal-esposizzjoni kienu generalment applikabbli izda xorta
wahda jistghu jesperjenzaw sfidi metodologici.

Il-flessibbilta tal-appro¢¢ tar-REACH  fir-rigward tal-valutazzjoni tal-perikli u I-
karatterizzazzjoni tar-riskji, taghmel dan l-appro¢¢ wiehed 1i b'mod generali huwa xieraq
ghan-nanomaterjali. Il-mistoqgsija ewlenija li tibqa’ hija sa liema punt id-dejta ghal forma
wahda ta' sustanza tista’ tintuza biex tintwera s-sikurezza ta' forma ohra, minhabba 1i ¢ertu
gharfien ghadu qged jizviluppa, bhal perezempju dak dwar il-muturi tat-tossicita. F'approc¢
xjentifiku ta’ kaz b'kaz:

2 Kull rekwizit ta' registrazzjoni immedjat ghan-nanomaterjali ttrattati bhala sustanza gdida jista’

ragonevolment japplika biss mill-mument li l-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet tar-REACH kienu
cari bizzejjed ghar-registranti li jeskludu Il-interpretazzjoni li n-nanomaterjal huwa forma ta' sustanza
ezistenti.

z http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/index.htm#ripon
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J Hija mehtiega ¢arezza dwar jekk u liema nanoforom ta' xi sustanza huma koperti
b’registrazzjoni. Dawn in-nanoforom ghandhom ikunu kkaratterizzati b’mod
adegwat, u l-utent ghandu jkun kapaci jidentifika liema kundizzjonijiet operattivi u
mizuri tal-immaniggar tar-riskji japplikaw ghalihom.

. Ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar liema forom ta 'sustanza gew ittestjati, u
l-kundizzjonijiet tat-test ghandhom ikunu dokumentati b’mod adegwat.

J [1-konkluzjonijiet ta' valutazzjoni tas-sikurezza kimika ghandhom ikopru I-forom ta’
go registrazzjoni kollha. Fejn id-dejta minn forma wahda ta' sustanza hija uzata fi
prova tal-uzu sikur ta' forom ohra, ghandha tinghata gustifikazzjoni xjentifika dwar
kif, bl-applikazzjoni tar-regoli tar-raggruppament u r-read-across®*, id-dejta ta’ test
specifiku jew xi informazzjoni ohra jistghu jintuzaw ghall-forom l-ohra tas-sustanza.
Japplikaw konsiderazzjonijiet simili ghal xenarji ta' esponiment u ghall-mizuri tal-
immaniggar tar-riskji.

L-ECHA aggornat il-gwida sabiex din tkun tikkunsidra r-Rapporti RIPoN finali. L-ECHA
waqqfet grupp ghall-valutazzjoni ta’ nanomaterjali diga rregistrati (GAARN), i
f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni u ma’ esperti u partijiet interessati mill-Istati Membri,
jikkunsidra ftit registrazzjonijiet ta’ nanomaterjal ewlenin. L-ghan huwa li jigu identifikati 1-
ahjar prattiki ghall-valutazzjoni u r-rappurtar ta’ nanomaterjali fir-registrazzjonijiet tar-
REACH u li jigu zviluppati rakkomandazzjonijiet dwar kif ghandhom jimtlew il-lakuni
potenzjali fl-informazzjoni. Barra minn hekk, -ECHA waqqfet Grupp ta' Hidma tan-
Nanomaterjali biex jaghti pariri dwar kwistjonijiet xjentifi¢ci u tekni¢i fir-rigward tan-
nanomaterjali taht ir-REACH.

54. L-estensjoni tal-obbligi tar-REACH biex dawn ikopru nanomaterjali ta’ volumi
zghar

[1-bi¢c¢a 1-kbira tan-nanomaterjali i huma soggetti ghal dibattitu xjentifiku huma manifatturati
jew impurtati f'volumi ta' tunnellata fis-sena jew iktar. In-nanomaterjali ta’ volumi zghar
huma uzati l-iktar f*applikazzjonijiet tekni¢i bhall-katalizzaturi jew f'applikazzjonijiet fejn in-
nanomaterjali jkunu maghluga go xi matri¢i jew f’xi taghmir. L-esponiment tal-konsumatur u
tal-ambjent ghal dawk in-nanomaterjali x'aktarx tkun wahda limitata.

Skont il-konkluzjoni tas-SCENIHR li n-nanomaterjali jixbhu sustanzi normali fis-sens li xi
whud jistghu jkunu tossi¢i u xi ohrajn le, il-Kummissjoni ma tqisx li fil-prezent ikun xieraq li
jinbidlu r-regoli dwar meta tkun mehtiega valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi kimici. Fir-
rigward tal-limiti tar-registrazzjoni u l-iskedi taz-zmien ghar-registrazzjoni bbazati fuq il-
volum, il-Kummissjoni tikkunsidra li r-REACH huwa xieraq, soggett ghall-azzjonijiet
deskritti fil-Kapitolu 7.

6. IS-SAHHA, IS-SIKUREZZA U L-HARSIEN TAL-AMBJENT FIL-LEGIZLAZZJONI TAL-UE

[1-Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni tevalwa I-htiega li tirrevedi ghadd ta' ogsma tal-
legizlazzjoni, fosthom il-legizlazzjoni dwar l-arja, 1-ilma, l-iskart, l-emissjonijiet industrijali u
l-harsien tal-haddiema.

2 REACH, 1-Anness XI, sezzjoni 1.5
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J Fir-rigward tas-sikurezza u s-sahha fuq il-post tax-xoghol, ix-xoghol li ghaddej
bhalissa jista’ jitqassar kif gej:

Minbarra l-istudju dwar in-nanomaterjali fuq il-post tax-xoghol®’, hemm sottogrupp Nano tal-
grupp ta' hidma tal-Kimiki li twaqqaf taht il-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta u s-Sahha
fuq il-Post tax-Xoghol li gieghed jahdem fuq abbozz ta' opinjoni dwar il-valutazzjoni u I-
immaniggjar tar-riskji tan-nanomaterjali fuq il-post tax-xoghol, 1i mbaghad ghandha tigi
approvata mill-Kumitat Konsultattiv. Fid-dawl ta' dawn l-attivitajiet u l-konkluzjonijiet
rispettivi, sal-2014 se tkun saret valutazzjoni finali fuq revizjoni tal-legizlazzjoni dwar is-
sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol.

. Fir-rigward tal-legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-prodott tal-konsumatur, ghaddejja
hidma dwar l-adattament tal-legizlazzjoni rilevanti sabiex id-definizzjoni orizzontali
tigi trasposta u jiddahhlu dispozizzjonijiet spe¢ifici dwar in-nanomaterjali; dwar 1-
aggornar tal-processi tal-valutazzjoni tar-riskju rilevanti; dwar it-tishih tas-
sorveljanza tas-suq; u dwar it-titjib tal-informazzjoni u r-rekwiziti tat-tikkettar:

[I-Kummissjoni ghandha I-impenn 1i timplimenta d-definizzjoni tan-nanomaterjali fil-
legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-prodotti tal-konsumatur, meta dan ikun xieraq. Iddahhlu
dispozizzjonijiet specifici dwar in-nanomaterjali ghall-bijo¢idi, il-kozmetici, l-addittivi tal-
ikel, it-tikkettar tal-ikel u I-materjali 1i jkunu f"kuntatt mal-ikel.

Fl-istess hin, il-Kummissjoni wettqet analizi dettaljata dwar kif il-legizlazzjoni tal-prodotti
tal-konsumatur qed tigi implimentata b'referenza ghan-nanomaterjali. L-isfida ewlenija tibqa’
l-implimentazzjoni ta’ valutazzjoni xierqa tar-riskji, ukoll fdawk l-ogsma fejn giet
implimentata bidla legizlattiva.

Ghalhekk, perezempju, fuq talba tal-Kummissjoni, I-EFSA adottat dokument ta' gwida®® li

jiccara d-data li ghandha tigi pprovduta meta jitressaq dossier ta’ applikazzjoni ghal
nanomaterjal li ghandu jigi inkorporat fl-ikel u fl-ghalf.

Bl-istess mod, dan l-ahhar il-gwida giet zviluppata mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza
tal-Konsumatur ghall-prodotti kozmetici.

[1-Kummissjoni hija tal-fehma li l-legizlazzjoni attwali dwar il-prodotti medicinali tippermetti
analizi xierqa tal-benefi¢¢ji u tar-riskji u I-gestjoni tar-riskji tan-nanomaterjali.

Ghal-legizlazzjoni dwar it-taghmir mediku, l-azzjonijiet 1i ged jigu kkunsidrati jinkludu
rekwizit tat-tikkettar fi proposta prevista ghall-2012. Barra minn hekk, il-Kummissjoni qed
tikkunsidra tikklassifikax mill-gdid it-taghmir li fihom nanomaterjali hielsa taht il-Klassi III,
biex b’hekk jigu soggetti ghall-procedura(i) 1-aktar severa(i) ta' valutazzjoni tal-konformita.

[1I-Kummissjoni tqis li I-Appro¢é il-Gdid u b’mod generali 1-legizlazzjoni dwar il-prodotti tal-
konsumatur jippermettu kwistjonijiet specifici ghan-nanomaterjali 1li ghandhom jigu
kkunsidrati.

25
26

Ara t-Tagsima 4.2.
Opinjoni xjentifika dwar "Gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju tal-applikazzjoni tan-nanoxjenza u n-
nanoteknologiji fil-katina tal-ikel u 1-ghalf(2011)”, 9(5): 2140.
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Is-sorveljanza tas-suq hija element ewlieni fil-harsien effettiv tal-konsumatur, u I-
Kummissjoni qieghda tiffacilita progett pilota kongunt ta' sorveljanza ma’ diversi Stati
Membri dwar il-prezenza ta’ nanomaterjali fi prodotti kozmetici.

Kwistjoni ewlenija fid-dibattitu dwar in-nanomaterjali hi I-informazzjoni ghall-konsumatur u
t-tikkettar tan-nanomaterjali. It-tikkettar tan-nanoingredjenti inbeda ghal prodotti ta' rilevanza
ghall-konsumaturi, spe¢jalment l-ikel u 1-kozmeti¢i.

Jistghu jigu kkunsidrati dispozizzjonijiet simili ghal skemi regolatorji ohra fejn diga jezisti t-
tikkettar tal-ingredjenti, biex il-konsumaturi jkunu jistghu jaghmlu ghazla infurmata.

J Fir-rigward tal-legizlazzjoni ambjentali, l-evalwazzjoni*’ ta' din il-legizlazzjoni

identifikat u vvalutat il-moghdijiet tal-esponiment ghan-nanomaterjali rilevanti ghal
kull parti tal-legizlazzjoni, il-livell ta' kontroll moghtija fuq il-possibbilta ta' rilaxxi
ta' nanomaterjali u r-riskji assocjati.

L-evalwazzjoni wriet li I-legizlazzjonijiet ambjentali riveduti kollha jistghu jitqiesu li
jindirizzaw in-nanomaterjali fil-prin¢ipju. Madankollu, dan jista’ johloq sfidi u ghadu ma giex
ittestjat fil-prattika. L-instigaturi ewlenin tal-identifikazzjoni tas-sustanzi li jniggsu huma I-
klassifikazzjoni tal-perikli taht is-CLP u l-informazzjoni dwar l-esponiment. Ghad hemm
nuqqas konsiderevoli ta’ dejta dwar Il-esponiment ghan-nanomaterjali mill-ambjent.
Konsegwentement, fil-legizlazzjoni ambjentali tal-UE ma gewx stabbiliti dispozizzjonijiet
specifici ghan-nanomaterjali, mizuri li jinstigaw il-kontroll ta’ sustanzi li jniggsu bhal dawn
permezz ta’ monitoragg, trattament separat jew standards ta’ kwalita ambjentali. Dan japplika
wkoll ghar-reazzjonijiet tal-immaniggjar tar-riskji espli¢itament identifikati mill-Parlament
Ewropew: standards godda tal-kwalita ambjentali, revizjoni tal-valuri limitu tal-emissjonijiet,
entrata separata ghan-nanomaterjali fil-lista tal-iskart u r-revizjoni tal-kriterji ghall-
accettazzjoni tal-iskart fil-mizbli. Peress li l-karatterizzazzjoni tar-riskji tista’ tiddependi fuq
id-dags jew fuq il-funzjonalizzazzjoni tal-wic¢ tal-particella, qed jitbassar 1i l-iffissar tal-
ambitu preciz, il-metrici u l-valur tad-doza ta’ kull limitu impjegat taht legislazzjoni
ambjentali, jekk mehtieg, se jkun aktar difficli milli ghas-sustanzi li jniggsu konvenzjonali. Ir-
REACH ghandu jiggenera dejta rilevanti f’dan ir-rigward.

Anke meta huwa possibbli li tigi ppruvata l-prezenza ta' nanoparticelli specifi¢i fil-mezzi jew
fl-iskart ambjentali, ikun teknikament difficli i dawn jigu separati jew eliminati. Ghalhekk,
mizuri fil-punt tar-rimi fl-ambjent la se jkunu effettivi biex jipprevjenu impatti negattivi
potenzjali fuq l-ambjent jew fuq is-sahha, u langas mhu se jippermettu li jigu indirizzati I-
isfidi tar-riciklagg li jirrizultaw jew il-htiega li jitrangaw b'mod kosteffettiv.

Ghalkemm il-Kummissjoni ma teskludix dispozizzjonijiet specifi¢i fil-fazijiet ta’ wara tal-
legizlazzjoni ambjentali, ir-riskji potenzjali jigu normalment indirizzati 1-ahjar fil-fazijiet
inizzjali permezz tar-REACH u tal-legizlazzjoni tal-prodotti. Kwalunkwe klassifikazzjoni ta'
nanomaterjal tas-CLP se twassal awtomatikament ghal xi dispozizzjonijiet operattivi tul firxa
ta’ legizlazzjoni ambjentali li sservi sabiex tikkontrolla r-rilaxxi ta' sustanzi perikoluzi fl-
ambjent.

[I-Kummissjoni gieghda wkoll tiehu passi biex tizgura li 1-lakuni 1i jifdal fl-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni jigu indirizzati. Perezempju, ir-revizjonijiet tal-process tal-ghazla ghas-

= http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech
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sustanzi prijoritarji fil-legizlazzjoni tal-ilma u d-dokumenti rilevanti tal-BREF*® fil-
legizlazzjoni dwar l-emissjonijiet industrijali, li tinkorpora l-aspetti varji tan-nanomaterjali,
diga ged jigu segwiti.

L-izvilupp tal-kapacita li tissorvelja u timmudella nanomaterjali, ez. fl-ambjent huwa mehtieg.
Dan se jiffacilita l-evalwazzjoni tal-efficjenza ta' ghodod differenti tal-legizlazzjoni
ambjentali u jinforma strategiji xierqa tal-immaniggjar tar-riskji. Fejn mehtieg, dan se jkun
sostnut b’legizlazzjoni ambjentali ta’ implimentazzjoni mmirata.

7. IL-HTIEGA TA’ INFORMAZZJONI AKTAR ACCESSIBBLI

It-trasparenza tal-informazzjoni dwar in-nanomaterjali u prodotti li fihom in-nanomaterjali
hija essenzjali. Dan gie rikonoxxut mill-Parlament li talab lill-Kummissjoni tevalwa I-htiega
ghal rekwiziti ta’ notifikazzjoni ghan-nanomaterjali kollha, inkluzi f'tahlitiet u artikli, u lill-
Kunsill, 1i stieden lill-Kummissjoni tevalwa I-htiega li jkompli jigi zviluppat bazi ta’ dejta
armonizzat ghan-nanomaterjali, filwaqt li jigu kkunsidrati I-impatti potenzjali.

L-gharfien attwali dwar in-nanomaterjali ma jissuggerix riskji li jkunu jehtiegu taghrif dwar
il-prodotti kollha 1li fihom in-nanomaterjali. L-esperjenza s’issa turi li jekk kellhom jigu
identifikati ir-riskji, huma jistghu ttrattati b’ghodod ezistenti bhad-Direttiva dwar is-Sikurezza
Generali tal-Prodotti® u s-sistema RAPEX tieghu®’, jew aktar strumenti specifi¢i taht il-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti.

L-informazzjoni disponibbli bhalissa (bhall-informazzjoni pprezentata fid-Dokument ta’
Hidma tal-Persunal mehmuz u l-informazzjoni ggenerata minn ghodod legizlattivi ezistenti
bhar-REACH u r-Regolament dwar il-Kozmeti¢i) huwa meqjus bhala bazi tajba ghat-tfassil
tal-politika.

Bhala l-ewwel pass, il-Kummissjoni se tohloq pjattaforma fuq l-internet b’referenzi ghas-
sorsi tal-informazzjoni rilevanti kollha, inkluzi r-registri fuq il-livell nazzjonali jew il-livell
settorjali, fejn dawn ikunu jezistu. L-ewwel verzjoni bbazata l-aktar fuq holqiet li jwasslu ghal
informazzjoni disponibbli se jitqieghdu fuq l-internet mill-aktar fis possibbli. I[I-Kummissjoni
se tghin fl-elaborazzjoni ta’ formati ta’ dejta armonizzata, sabiex ittejjeb l-iskambju tal-
informazzjoni. Fl-istess hin, il-Kummissjoni se tkun gieghda tniedi valutazzjoni tal-impatt
biex tidentifika u tizviluppa l-aktar mezzi xierqa biex izzid it-trasparenza u biex tizgura
sorveljanza regolatorja, kif ukoll analizi fil-fond tal-htigijiet tal-gbir tad-data ghal dan il-ghan.
Din l-analizi se tinkludi dawk in-nanomaterjali li bhalissa ma jaqghux fl-iskemi ezistenti ta’
notifika, ta' registrazzjoni jew ta’ awtorizzazzjoni.

8. IL-KONKLUZJONIJIET

Fid-dawl tal-gharfien attwali u l-opinjonijiet tal-Kumitati Xjentifici u Konsultattivi u 1-
assessuri indipendenti tar-riskji, in-nanomaterjali jixbhu sustanzi/kimi¢i normali fis-sens 1i xi
whud jistghu jkunu tossici u xi ohrajn le. Ir-riskji possibbli huma marbuta ma’ nanomaterjali

2 BREF - Dokumenti ta’ REFerenza tal-ahjar tekniki disponibbli jiddefinixxu I-Ahjar Teknika
Disponibbli (BAT) ghal setturi industrijali individwali taht id-Direttiva tal-Emissjonijiet Industrijali
2 Id-Direttiva 2001/95/KE, GU L 11, 15.1.2002.

30 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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specifici u ma’ uzi specifici. Ghalhekk, in-nanomaterjali jehtiegu valutazzjoni tar-riskji, li
ghandha titwettaq fuq il-bazi ta' kaz b'kaz, bl-uzu ta' informazzjoni pertinenti. [l-metodi tal-
valutazzjoni tar-riskju attwali huma applikabbli, avolja ghadha mehtiega hidma fuq aspett
partikolari tal-istima tar-riskju.

Id-definizzjoni tan-nanomaterjali se tigi integrata fil-legizlazzjoni tal-UE, fejn xieraq. II-
Kummissjoni bhalissa qed tahdem fuq il-metodi ta’ skoperta, kejl u monitoragg tan-
nanomaterjali u l-validazzjoni taghhom sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni xierqa tad-
definizzjoni.

L-isfidi ewlenin huma marbuta primarjament mal-istabbiliment ta’ metodi vvalidati u mal-
istrumenti ghall-iskoperta, il-karatterizzazzjoni, u l-analizi, il-kompletazzjoni ta’ taghrif dwar
il-perikli li jgibu maghhom in-nanomaterjali u l-izvilupp ta’ metodi ghal—valutazzjoni tal-
esponiment ghan-nanomaterjali.

B’mod generali, il-Kummissjoni tibga' konvinta li r-REACH tistabbilixxi l-ahjar qafas
possibbli ghall-immaniggjar tar-riskji tan-nanomaterjali meta dawn ikunu f’forma ta’ sustanzi
jew tahlitiet izda li hemm bzonn ta’ rekwiziti aktar specifi¢i ghan-nanomaterjali fi hdan il-
qafas. Il-Kummissjoni tipprevedi modifiki f'uhud mill-Annessi tar-REACH u theggeg 1-
ECHA biex tkompli tizviluppa l-gwida ghal registrazzjonijiet li jsiru wara 1-2013.

[I-Kummissjoni se ssegwi bir-reqqa l-izviluppi, u se tirrapporta lura lill-Parlament, lill-Kunsill
u lill-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew fi zmien tliet snin.
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ANNESS

Azzjoni Kontenut Skeda ta’ Zmien
Id-Definizzjoni  tan- | L-implimentazzjoni ta’ | Maghmula ghall-bijoc¢idi; l-
Nanomaterjal definizzjoni fil-legizlazzjoni | adattament tad-definizzjoni ghall-

tal-Unjoni Ewropea u l-uzu
fl-Agenziji tal-Unjoni

kozmetici ghadha ghaddejja

Rapport dwar metodi
ezistenti tal-kejl, l-aggornar
possibbli tal-M&T
(Mistogsija u Twegiba)

2012

Proposta ghall-ewwel sett ta
metodi ta’ skoperta, ta’ kejl
u ta’ monitoragg

2014

Revizjoni tad-definizzjoni

2014

Ir-REACH u s-CLP

Emenda  possibbli  Tal-

Annessi tar-REACH

L-ippjanar u l-iskedi ta' Zzmien se jigu
indirizzati fir-revizjoni tar-REACH

CASG(Nano) — Sottogrupp
tar-REACH u 1-Awtoritajiet
Kompetenti tas-CLP
(CARACAL), 1i jaghtu
pariri lill-Kummissjoni dwar
kwistjonijiet regolatorji
marbuta mar-REACH u s-
CLP

Stabbiliti f1-2008.

Evalwazzjoni  tad-dossiers
tar-registrazzjoni tan-
nanomaterjali tar-REACH

Nanomaterjali 1i nghataw il-prijorita
mill-ECHA ghall-kontroll ~ tal-
konformita;  l-evalwazzjoni  tas-
sustanza skont il-lista tal-“CoRAP”
(li bhalissa tinkludi d-dijossidu tas-
silikon (NL 2012), il-fidda (NL
2013) u d-dijossidu tat-titanju (F
2014))

Il-valutazzjoni  tal-ECHA
tan-nanomaterjali fir-
registrazzjoni tar-REACH u
d-dossiers ta’ notifika tas-
CLP

Maghmul (ara 1-Appendi¢i3 tad-
Dokument ta’ Hidma tal-Persunal)
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[I-Progett ta’ Appogg tan-
Nano (JRC b’kooperazzjoni
mal-ECHA)

Parti 1 (I-identifikazzjoni tad-
dossiers tar-registrazzjoni 1li jkopru
nanomaterjali, il-valutazzjoni
xjentifika u l-proposti biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet) — maghmul
u disponibbli fuq
http://ec.europa.eu/environment/che
micals/nanotech/pdf/jrc_report.pdf,
parti 2 (il-valutazzjoni tal-
konsegwenzi ekonomi¢i u ambjentali
potenzjali tal-proposti teknici
maghmula fil-Kompitu I) mistennija
fOttubru 2013

GAARN  (Grupp  ghall-
valutazzjoni ta’
nanomaterjali diga
rregistrati) — Grupp

informali ghall-valutazzjoni
ta’ tliet dossiers tar-
registrazzjoni maghzula
dwar in-nanomaterjali

Imwagqqaf f1-2012, tmiem ix-xoghol
previst {1-2013

Il-grupp ta' hidma tan-
Nanomaterjali tal-ECHA -
Grupp permanenti  biex
jaghti pariri lill-ECHA fuq
aspetti xjentifici u teknici
marbuta man-nanomaterjali

Stabbilit f1-2012.

L-Aggornament tal-Gwida | Maghmul,  aktar  aggornamenti
ghar-Registrazzjoni tal- | possibbli wara t-tmiem ta tac-Ciklu
ECHA tar-registrazzjoni li jmiss
Aggornament  tal-IUCLID | Soluzzjonijiet inizjali pprovduti diga
biex tigi ffacilitata 1- | f1-2010 (IUCLID 5.2) u dan l-ahhar
prezentazzjoni ta' | f1-2012 (IUCLID 5.4); aggornamenti
informazzjoni strutturata | rilevanti ulterjuri mistennija wara -
dwar in-NM iskadenza tal-2013 tar-REACH

Kozmetici

Il-valutazzjoni ta’ sustanzi
individwali

ETH-50: konkluza;

id-dijossidu tat-titanju, l-ossidu taz-
zingu, HAA299: previst ghall-2012

Progett pilota kongunt ta’
sorveljanza tas-suq dwar in-
nanomaterjali fil-kozmeti¢i

2013
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Medicini

L-awtorizzazzjoni ta
medicini individwali

20 medicina  awtorizzata  s'issa,
valutazzjonijiet ulterjuri skont il-kaz

Ikel

Tikketti obbligatorji ghan- | It-tikkettar applikabbli minn
nanoingredjenti fl-ikel | Dicembru 2014

introdotti  fir-Regolament

tat-tikkettar

Id-definizzjoni ta' Id-definizzjoni ghandha tigi
"nanomaterjali mahdumin" | aggornata skont ir-

fir-Regolament tat-tikkettar

Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni

L-approvazzjoni qabel it-
tqeghid fis-suq skont ir-
Regolament dwar I-Ikel
Gdid ghall-ikel f'nanoforma

Se tigi indirizzati fil-Proposta tal-Ikel
il-Gdid prevista f1-2013

Ir-rekwizit ghall-
valutazzjoni tar-riskju ghall-
addittivi tal-ikel u I-materjali
li jkunu f’kuntatt mal-ikel

Ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-
addittivi u l-materjali li jkunu
fkuntatt mal-ikel skont il-kaz
(b’awtorizzazzjoni fejn xieraq)

Materjali i jkunu
f’kuntatt mal-ikel:

L-awtorizzazzjoni ta’
materjali  individwali i
jkunu f’kuntatt mal-ikel

Zewg nanomaterjali  awtorizzati;
valutazzjonijiet ulterjuri skont il-kaz

[I-Legizlazzjoni dwar | L-istudju  tar-riskji  tan- | 2013
il-Harsien tal- | nanomaterjali fuq 1il-post
Haddiem tax-xoghol
[l-valutazzjoni finali fuq ir- | 2014
revizjoni tas-sahha
okkupazzjonali u tal-
legizlazzjoni  dwar  is-
sikurezza
[I-Grupp ta' Hidma | Tmien subgruppi, inkluz | [I-Programm Attwali nbeda f1-2009 u
tal-OECD dwar in- | wiehed dwar l-ittestjar tas- | x-xoghol lejn it-tlestija tal-Fazil
Nanomaterjali sikurezza ta’ sett | mexa sew
Manifatturati rapprezentattiv ta'
nanomaterjali manifatturati

li ghandhom jipprovdu dejta
dwar it-13-il nanomaterjali
maghzula
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I[I-Mandat M/461 lis-
CEN

L-izvilupp ta' metodi ghall-

karatterizzazzjoni tan-
nanomaterjali, it-tehid tal-
kampjuni, il-kejl u s-

simulazzjoni tal-esponiment

II-hidma bdiet f1-2010 u se tiehu
diversi snin ohra

2

L-attivitajiet ta
Ri¢erka, Zvilupp u
Innovazzjoni taht I-
inizjattiva

Orizzont 2020

[l-proposta ghar-Regolament
li jistabbilixxi I-inizjattiva
Orizzont 2020

(COM(2011)809) jidentifika
n-Nanoteknologiji bhala
wiehed mis-sitt teknologiji
abilitanti essenzjali (KETs)
taht il-pilastru ta’ Tmexxija
Industrijali. L-izgurar tal-
izvilupp u l-applikazzjoni
sikuri  tan-nanoteknologiji
huwa wiched mil-linji ta’
attivita ewlenin.

Sejhiet finali taht is-seba’ Programm
Qafas ghar-Ricerka biex tinghalaq il-
lakuna lejn l-inizjattiva
Orizzont 2020

It-tikkettar tan- Implimentat fir-Regolamenti dwar il-
nanoingredjent Kozmetic¢i u I-Bijocidi
Informazzjoni  dwar | Informazzjoni dwar it-Tipi u | Maghmula (id-Dokument ta’ Hidma

in-nanomaterjali

1-Uzijiet ta’ Nanomaterjali,
inkluzi Aspetti tas-Sikurezza
(harsa  generali lejn 1-
informazzjoni  disponibbli
kif  ukoll is-sorsi tal-
informazzjoni, il-bazijiet
tad-dejta, ecc.)

tal-Persunal mehmuz)

Pjattaforma fuq l-internet

2013

Studju dwar nanomaterjali li
ma jaqghux fl-ambitu tan-
notifika ezistenti jew tar-
rekwiziti ta’ registrazzjoni u
l-ghazliet ghal kisba tal-
informazzjoni

2013
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