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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u ghanijiet tal-proposta

Din il-proposta ghandha I-ghan i ttejjeb il-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema billi tnaqqas 1-
espozizzjoni okkupazzjonali ghal hames agenti kimic¢i kar¢inogenici, li tipprovdi aktar ¢arezza
ghall-haddiema, ghall-impjegati u ghall-infurzaturi, u li tikkontribwixxi ghal kundizzjonijiet
ekwi ghall-operaturi ekonomici.

Fid-Diskors dwar I-Istat tal-Unjoni tal-2017", il-President Juncker enfasizza |-htiega i tigi
evitata |-frammentazzjoni soc¢jali u d-dumping so¢jali fl-Ewropa billi jinghaqdu l-isforzi u
jitwettaq il-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet Socjali®. 1l-Pilastru - ipproklamat b’mod kongunt
mill-Parlament Ewropew, mill-Kunsill u mill-Kummissjoni fis-17 ta’ Novembru 2017 fis-
Summit So¢jali f"Gothenburg - huwa mfassal biex jaghti direzzjoni ghal process imgedded ta’
konvergenza lejn kundizzjonijiet tax-xoghol u tal-ghajxien ahjar fl-Unjoni kollha. Jidentifika
d-dritt tal-haddiema ghal ambjent tax-xoghol tajjeb ghas-sahha, sikur u adattat sew, li jinkludi
I-protezzjoni mill-kar¢inogeni, bhala wiehed mill-principji ewlenin. Il-protezzjoni tas-sahha
tal-haddiema, billi jitnaqqsu kontinwament I-espozizzjonijiet okkupazzjonali ghal sustanzi
kar¢inogeni¢i u mutagenici, hija azzjoni konkreta tal-Kummissjoni ta’ Juncker biex twettaq
din il-prijorita ewlenija. Dan gie ddikjarat b’mod ¢ar fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni
dwar “Iktar Sahha u Sikurezza fuq ix-Xoghol ghal Kulhadd™>,

Barra minn hekk, I-indirizzar tad-dimensjoni soc¢jali tal-Unjoni Ewropea billi titressaq
proposta ghal Direttiva dwar il-protezzjoni ghall-haddiema mir-riskji tas-sahha fuq il-post tax-
xoghol (relatati mal-espozizzjoni ghall-kar¢inogeni jew ghall-mutageni) huwa inkluz fid-
Dikjarazzjoni Kongunta dwar il-prijoritajiet legizlattivi tal-UE ghall-2018-2019".

L-intenzjoni hija wkoll li titkompla din il-hidma importanti bil-hsieb li jigu proposti valuri
limitu vinkolanti ghal kar¢inogeni u mutageni ohrajn.

[l-kancer huwa 1-problema ewlenija tas-sahha relatata max-xoghol fI-EU-28, u jikkawza I-
istess ammont ta’ hsara ghall-hajja u s-sahha tal-haddiema bhal dawn it-tnejn li gejjin
flimkien (id-disturbi muskoloskeletali u |-mard relatat mac-cirkolazzjoni)®>. Madankollu, I-
impatt negattiv ta’ espozizzjoni gholja ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni fuq il-post tax-
xoghol huwa ferm aktar estensiv. Minbarra 1-kancers, dan jista’ jikkawza wkoll firxa wiesgha
ta’ problemi tas-sahha sinifikanti ohrajn bhall-mard respiratorju u d-disturbi newrologici.
Dan kollu jgib mieghu tbatija ghall-haddiema u ghall-qraba taghhom, kwalita hazina tal-hajja,
benessri mnaqgsa u, fl-aghar kaz, il-mewt.

[I-Kummissjoni Ewropea hadet passi biex tindirizza dawn il-kwistjonijiet billi adottat zewg
proposti legizlattivi li jaggornaw id-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema
minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol

1
2

Diskors dwar I-Istat tal-Unjoni 2017: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_mt
Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali, Novembru 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-

and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_mt

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni “Tktar Sahha u Sikurezza fuq ix-Xoghol ghal Kulhadd
Modernizzazzjoni tal-Politika u tal-Legizlazzjoni tal-UE dwar is-Sahha u s-Sikurezza Okkupazzjonali”
COM/2017/012 final. http://ec.europa.eu/social/main.jsp?langld=mt&catld=89&newsld=2709
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-eus-legislative-priorities-2018 en

EU-OSHA (2017): X’inhuma 1-mard u I-korrimenti ewlenija relatat max-xoghol li jirrizultaw fil-mewt u fid-
DALY? Disponibbli hawn: https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs
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(“id-Direttiva™)®, £ Mejju 2016" u f’Jannar 2017 rispettivament, li jindirizzaw 20 kar¢inogenu
flimkien. Iz-zewg proposti gew akkumpanjati minn Valutazzjonijiet tal-lmpatt rilevanti’. L-
ewwel proposta giet adottata mill-kolegizlaturi fit-12 ta’ Dicembru 2017 bhala d-Direttiva
(UE) 2017/2398" u t-tieni wahda bhalissa gieghda tigi diskussa fil-Kunsill u I-Parlament. 1I-
Kunsill wasal ghal approcé¢ generali fis-sessjoni tieghu fil-15-16 ta’ Gunju 2017*, filwagt li I-
pozizzjoni tal-ewwel gari tal-Parlament hija mistennija fl-ewwel tliet xhur tal-2018.

Ghal din it-tielet proposta, fl-2017 il-Kummissjoni wettqet konsultazzjoni f’zewg stadji tas-
Shab Socjali Ewropej*?, fil-bidu dwar id-direzzjoni possibbli tal-azzjoni tal-Unjoni Ewropea,
I-ewwel nett fir-rigward ta’ revizjonijiet ohrajn tad-Direttiva, u t-tieni nett dwar il-kontenut
possibbli taghha, skont 1-Artikolu 154 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE).

Is-shab socjali u 1-organizzazzjonijiet tal-haddiema u ta’ min ihaddem, ikkonfermaw li 1-
hames karcinogeni maghzula ghat-tielet emenda tad-Direttiva huma ta’ rilevanza kbira ghall-
protezzjoni tal-haddiema u heggew lill-Kummissjoni biex tkompli |-hidma ta’ thejjija ghall-
istabbiliment tal-valuri limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali (“OELs”) ghal:

(1) [l-kadmju u l-komposti inorgani¢i tieghu skont il-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva

(2) [l-berillju u l-komposti inorganici tal-berillju skont il-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva

3) L-ac¢idu tal-arseniku u l-imluh tieghu, kif ukoll il-komposti inorganici tal-arseniku
taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva

4) [l-formaldeid

(5) 4,4°-Metilen-bis(2-kloroanilina) (“MOCA”)*,

® |d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt
Direttiva individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (verzjoni kodifikata)
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 158, 30.4.2004, p. 50)

" COM(2016) 248 final tat-13 ta' Mejju 2016, Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn
riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol.

8  COM(2017)11 final tal-10 ta’ Jannar 2017, Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda d-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal
kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol.

® SWD(2016) 152 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?qid=1516268356986&uri=CEL EX:52016SC0152 u SWD(2017) 7 final, http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1516268483171&uri=CELEX:52017SC0007, rispettivament.

10" |d-Direttiva (UE) 2017/2398 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2017 li temenda d-

Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni

jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (GU L 345, 27.12.2017, p. 87).

Dokument disponibbli hawn:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST_10438_2017_INIT&from=MT

Consultation Document of 26.07.2017, First phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU

on revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for additional

carcinogens and mutagens, C(2017) 5191 final. Consultation Document of 10.11.2017, Second phase
consultation of Social Partners under Article 154 TFEU on revisions of Directive 2004/37/EC to include
binding occupational exposure limit values for additional carcinogens and mutagens, C(2017) 7466 final.

L-ewwel tliet kar¢inogeni huma gruppi ta’ sustanzi li jinkludu ghadd kbir ta’ komposti ta’ prijorita (Kadmju:

11, Berillju: 9 u Arseniku: 26 kompost, rispettivament).
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Dan rega’ gie kkonfermat mill-awtoritajiet tal-Istati Membri u mill-organizzazzjonijiet ta’ min
ihaddem u tal-haddiema fi hdan il-gafas tal-Kumitat tripartitiku ta’ Konsulenza dwar is-
Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-Xoghol (ACSH).

Skont I-Artikolu 16 tad-Direttiva, ghandhom jigu stabbiliti valuri limitu, fuq il-bazi tal-
informazzjoni disponibbli li tinkludi dejta teknika u xjentifika, fir-rigward ta’ dawk il-
kar¢inogeni jew il-mutageni kollha 1i ghalihom dan huwa possibbli, fl-Anness Ill tad-
Direttiva. Kif previst fl-Artikolu 17(1) tad-Direttiva, I-Anness Il tad-Direttiva jista’ jigi
emendat skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 153(2) tat-TFUE (procedura legislattiva
ordinarja).

Id-Direttiva tistipula ghadd ta’ rekwiziti minimi generali biex tigi eliminata jew titnaqqas I-
espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u l-mutageni kollha 1i jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni
taghha. L-impjegaturi ghandhom jidentifikaw u jivvalutaw ir-riskji ghall-haddiema marbuta
mal-espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u I-mutageni specifici fuq il-post tax-xoghol, u ghandhom
jipprevjenu l-espozizzjoni fejn ikun hemm ir-riskji. Fejn hu teknikament possibbli, hija
rikjesta s-sostituzzjoni bi process mhux perikoluz jew inqas perikoluz jew agent kimiku. Fejn
is-sostituzzjoni ma tkunx teknikament possibbli, il-kar¢inogeni kimici ghandhom, sa fejn ikun
teknikament possibbli, jigu mmanifatturati u uzati f’sistema maghluga biex tigi evitata I-
espozizzjoni. Fejn dan ma jkunx teknikament possibbli, 1-espozizzjoni tal-haddiem ghandha
titnaqqas ghal livell baxx kemm jista’ jkun teknikament possibbli. Dan huwa 1-obbligu tal-
minimizzazzjoni skont I-Artikolu 5(2) u I-Artikolu 5(3) tad-Direttiva.

Minbarra dawn ir-rekwiziti minimi generali, id-Direttiva tindika b’mod c¢ar li 1-istabbiliment
ta’ OELs ghall-espozizzjoni permezz tal-inalazzjoni ghall-kar¢inogeni u mutageni li ghalihom
dan huwa possibbli huwa parti integrali tal-mekkanizmu ghall-protezzjoni tal-haddiema®.
Dawk il-valuri ghad iridu jigu stabbiliti ghall-agenti kimi¢i li ghalihom ma jezistu 1-ebda
valuri bhalhom u jridu jigu riveduti kull meta dan isir possibbli fid-dawl ta’ informazzjoni
xjentifika aktar ricenti”. L-OELs ghall-kar¢inogeni jew ghall-mutageni spec¢ifici huma
stabbiliti fl-Anness 11 tad-Direttiva. Bhalissa, I-Anness I1I ghandu 14-il*° entrata.

It-tnaqqis tal-espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni fuq il-post tax-xoghol permezz
tal-istabbiliment ta’ OELs ghall-UE kollha jikkontribwixxi b’mod effettiv ghall-prevenzjoni
tal-kazijiet ta’ kancer, kif ukoll ta’ problemi tas-sahha sinifikanti ohrajn li mhumiex kancer
ikkawzati minn dawn is-sustanzi. Konsegwentement, itejjeb il-kwalita tal-hajja u 1-benessri
tal-haddiema u tal-qraba taghhom, itawwal il-hajja tax-xoghol, jikkontribwixxi ghal
produttivita u kompetittivita ahjar tal-UE u jtejjeb il-kundizzjonijiet ekwi ghan-negozji fl-UE.
L-istimi juru li din il-proposta, meta tigi adottata, f’terminu twil se ttejjeb il-kundizzjonijiet
tax-xoghol ghal aktar minn 1 000 000 haddiem tal-UE u tipprevjeni aktar minn 22 000 kaz ta’
mard relatat max-xoghol (kancers u mhux kancers)*'.

L-informazzjoni disponibbli, inkluza d-dejta xjentifika, tikkonferma I-htiega 1i mal-Anness Il
jigu mizjuda Il-valuri limitu tal-espozizzjoni okkupazzjonali ghal dawn is-sustanzi
kar¢inogeni¢i u kkonfermat ukoll il-htiega 1i tigi mizjuda notazzjoni dwar il-gilda ghall-
MOCA, notazzjoni dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda ghall-formaldeid u notazzjoni dwar il-

1 L-Artikolu 1(1) u |-premessa 13 tad-Direttiva.

> L-Artikolu 16(1) u |-premessa 13 tad-Direttiva.

16 Kif emendat bid-Direttiva (UE) 2017/2398, ara n-nota f’giegh il-pagna 10 hawn fuq.

" RPA (2018) rapport finali. It-tielet studju dwar il-gbir tal-aktar informazzjoni recenti ghal ¢ertu numru ta’
sustanzi bil-hsieb 1i jigu analizzati 1-impatti tas-sahha, so¢joekonomi¢i u ambjentali b’rabta mal-emendi
possibbli tad-Direttiva 2004/37/KE.
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gilda lél dwar is-sensitizzazzjoni respiratorja ghall-berillju u ghall-komposti inorgani¢i
tieghu'®,

Fug din il-bazi, huwa propost li jittichdu mizuri specifi¢i bil-hsieb 1i fl-Anness III jigu
stabbiliti valuri limitu ghal hames kar¢inogeni addizzjonali ssupplimentati b’notazzjonijiet
rilevanti, kif specifikat hawn fuq, fil-kaz tal-MOCA, tal-formaldeid u tal-berillju u I-komposti
1norganici tieghu.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ta’ politika ezistenti fil-qasam tal-politika

Din l-inizjattiva ghal emenda tad-Direttiva 2004/37 hija konformi mal-Pilastru Ewropew tad-
Drittijiet Socjali. Timplimenta 1-10 principju tieghu “Ambjent tax-xoghol u protezzjoni tad-
data tajbin ghas-sahha, siguri u adattati sew” u tikkontribwixxi direttament ghal livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-haddiema.

IlI-modernizzazzjoni tal-qafas guridiku permezz tal-istabbiliment ta’ OELs aggornati dwar 1-
espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni giet identifikata wkoll bhala I-prijorita
ewlenija fil-gasam tas-sigurtd u s-sahha okkupazzjonali (OSH) mill-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni “Iktar Sahha u Sikurezza fuq ix-Xoghol ghal Kulhadd” tal-10 ta’ Jannar 2017.

|d-Direttiva 89/391/KEE (“id-Direttiva Qafas”)*® dwar is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-
xoghol u d-Direttiva 98/24/KE? dwar ir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-
post tax-xoghol japplikaw bhala ligi generali minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet
aktar stretti u/jew spec¢ifici li hemm fid-Direttiva.

Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

It-titjib tal-kundizzjonijiet tax-xoghol u 1-prevenzjoni tal-haddiema milli jsofru minn a¢¢identi
serji jew minn mard okkupazzjonali u |-promozzjoni tas-sahha tal-haddiema matul il-hajja
kollha tax-xoghol taghhom, huma l-prin¢ipju ewlieni f’konformita mal-ambizzjoni ghal
klassifikazzjoni socjali “AAA” ghall-Ewropa stabbilit mill-President Juncker fil-linji gwida
politi¢i tieghu. Dan ghandu wkoll impatt pozittiv fuq il-produttivita u I-kompetittivita u huwa
essenzjali biex jigu promossi hajjiet ta’ xoghol itwal skont I-ghanijiet tal-Istrategija Ewropa
2020 ghal tkabbir intelligenti, sostenibbli u inkluziv™.

L-ghanijiet tal-proposta huma konsistenti mad-drittijiet fundamentali kif stabbiliti fil-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea?, b’mod partikolari 1-Artikolu 2 (Id-dritt
ghall-hajja) u 1-Artikolu 31 (Kundizzjonijiet tax-xoghol gusti u xierqa).

Mill-hames kar¢inogeni meqjusa f’din il-proposta, zewg sustanzi (l-acidu arseniku u l-imluh
tieghu u 1-MOCA?®) huma inkluzi fl-Anness X1V tar-Regolament REACH?** u ghalhekk huma
soggetti ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni qabel ma jitqieghdu fis-suq jew qabel ma jintuzaw. Il-

8 Ara l-punt 3 dwar il-gbir u l-uzu tal-gharfien espert.

9 |d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex

jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol, (GU L 183, 29.6.1989, p. 1).

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema

mir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali

fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

2L COM(2010) 2020 u COM(2014) 130 final.

2. Disponibbli hawn: http:/eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex:12016P/TXT

% Ghall-MOCA d-data tat-tmiem Kienet it-22 ta’ Novembru 2017, u wara din id-data ma jistax jitqieghed fis-
suq aktar ghall-uzu jew ma jistax jintuza aktar, sakemm ma tinharigx awtorizzazzjoni.

% Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i.
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kadmju gie identifikat bhala sustanza ta’ thassib serju hafna (SVHC) u tqieghed fil-lista ta’
kandidati msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament REACH ghall-inkluzjoni possibbli fl-
Anness XIV tar-REACH. Il-berillju u I-formaldeid bhalissa mhumiex identifikati bhala SVHC
u langas ma huma soggetti ghal restrizzjonijiet skont ir-Regolament REACH. Madankollu,
fir-rigward tal-formaldeid is-servizzi tal-Kummissjoni talbu lill-FECHA biex thejji fajl tal-
Anness XV bil-hsieb ta’ restrizzjoni possibbli tal-formaldeid u r-rilaxxaturi tal-formaldeid fit-
tahlitiet u l-oggetti ghall-uzu tal-konsumatur. B’mod parallel mat-thejjija ta’ dan il-fajl tal-
Anness XV, |-ECHA ntalbet tigbor l-informazzjoni ezistenti biex tivvaluta l-espozizzjoni
potenzjali mill-formaldeid u mir-rilaxxaturi tal-formaldeid fuq il-post tax-xoghol inkluzi I-uzi
industrijali u professjonali®®.

Id-Direttiva u r-Regolament REACH huma komplimentari. Id-Direttiva Qafas , li tapplika
bhala ligi generali ghall-qasam kopert minn din id-Direttiva, tipprevedi li din tapplika
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ezistenti jew futuri nazzjonali u tal-UE, li huma
aktar favorevoli ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol. Ir-
REACH, min-naha tieghu, jiddikjara li japplika minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni dwar
il-protezzjoni tal-haddiema, inkluza d-Direttiva.

Fir-rigward tal-formaldeid, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2018/183% jirregola I-uzu specifiku tal-formaldeid bhala addittiv fl-ghalf, filwagqt li jitqies li 1-
kundizzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghal dak 1-uzu specifiku mhumiex issodisfati, fid-dawl
tal-possibbiltajiet ta’ sostituzzjoni disponibbli flimkien inter alia mal-applikazzjoni tal-
princ¢ipju ta’ prekawzjoni.

Huwa propost li jigu stabbiliti valuri limitu skont id-Direttiva ghar-ragunijiet li gejjin:

— Id-Direttiva tkopri kull uzu ta’ kar¢inogenu jew mutagenu fuq il-post tax-xoghol fic-
¢iklu kollu tieghu, u tkopri 1-espozizzjoni tal-haddiema ghal dawk l-agenti rilaxxati
minn kull attivita ta’ xoghol, sewwa jekk prodotti intenzjonalment jew le, u sewwa
jekk disponibbli fis-suq jew le.

— [l-valutazzjoni tar-riskju mwettqa minn min ihaddem skont id-Direttiva 2004/37/KE
hija marbuta mal-post tax-xoghol u hija specifika ghall-process u jenhtieg li tqis
ukoll l-espozizzjoni aggregata tal-haddiema matul 1-attivita tax-xoghol taghhom ta’
kuljum ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni kollha prezenti fuq il-post tax-xoghol.

— L-OELs ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni huma stabbiliti permezz ta’ process
robust — u finalment jghaddu quddiem il-kolegizlatur ghall-adozzjoni — fuq il-bazi ta’
informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika u konsultazzjoni mal-
partijiet ikkoncernati.

— L-OELs huma parti importanti tad-Direttiva u tal-appro¢¢ usa’ tas-sahha u s-sigurta
fuq il-post tax-xoghol fil-gestjoni tar-riskji kimi¢i.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
Bazi guridika
L-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE jipprevedi li I-Parlament Ewropew u I|-Kunsill “jistghiu

jadottaw fl-ogsma msemmija fil-paragrafu 1(a) sa (i) [tal-Artikolu 153 TFUE], permezz ta’

% |Is-sit web tal-ECHA https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-
rev/18148/term
Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/183 tas-7 ta’ Frar 2018 dwar i¢-cahda tal-
awtorizzazzjoni tal-formaldeid bhala addittiv fl-ghalf tal-gruppi funzjonali ta’ addittivi prezervattivi u
tejjieba tal-kundizzjoni igjenika, GU L 34, 8.2.2018, p. 6.
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direttivi, rekwiziti minimi applikabbli progressivament, mehud qies tal-kondizzjonijiet teknici
li jkunu jinsabu f’kull wiehed mill-Istati Membri. Direttivi bhal dawn ghandhom jevitaw li
jdahhlu rabtiet amministrattivi finanzjarji u guridici li jistghu jxekklu [-holgien u [-izvilupp ta’
imprizi Zghar u medji”. L-Artikolu 153(1)(a) tat-TFUE jiddikjara li I-Unjoni ghandha
tappogga u tikkomplementa I-attivitajiet tal-Istati Membri fil-qasam tat-“titjib in partikolari
tal-ambjent tax-xoghol sabiex jitharsu s-sahha u s-sigurta tal-iaddiema”.

Id-Direttiva 2004/37/KE giet adottata abbazi tal-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE bl-ghan li
jittejbu s-sahha u s-sigurta tal-haddiema. L-Artikolu 16 jipprevedi lI-adozzjoni ta’ valuri limitu
skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 153(2) tat-TFUE fir-rigward ta’ dawk il-kar¢inogeni
jew il-mutageni kollha li ghalihom dan huwa possibbli.

L-ghan ta’ din il-proposta huwa li jissahhah il-livell tal-protezzjoni tas-sahha tal-haddiem
skont I-Artikolu 153(1)(a) tat-TFUE, fil-forma ta’ valuri limitu u notazzjonijiet fl-Anness IlI
tad-Direttiva. Ghaldagstant 1-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE jikkostitwixxi I-bazi guridika
xierqa ghall-proposta tal-Kummissjoni.

Skont I-Artikolu 153(2) tat-TFUE, it-titjib, b’mod partikolari, tal-ambjent tax-xoghol sabiex
jitharsu s-sahha u s-sigurta tal-haddiema huwa aspett tal-politika socjali fejn 1-UE tikkondividi
I-kompetenza mal-Istati Membri.

Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

Peress li r-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema huma generalment simili fl-UE Kkollha,
hemm rwol ¢ar ghall-Unjoni Ewropea fl-appogg ghall-Istati Membri biex jindirizzaw dawn ir-
riskji.

Id-dejta migbura fix-xoghol ta’ thejjija jindika differenzi kbar fl-Istati Membri rigward I-
iffissar tal-valuri limitu ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni skont din il-proposta®’.

Filwaqgt li I-ebda OEL tal-UE ghadu ma gie stabbilit ghall-hames kar¢inogeni meqjusa f’din
id-Direttiva proposta, is-sitwazzjoni hija differenti fir-rigward tal-protezzjoni fil-livell
nazzjonali. Ghal kull sustanza hemm medda ta’ OELs nazzjonali differenti filwaqt li ghadd ta’
Stati Membri ghadhom ma stabbilixxewx OELs nazzjonali ghas-sustanzi inkwistjoni*®,

OELs nazzjonali divergenti jwasslu ghal livelli ta’ protezzjoni tal-haddiema differenti f1-UE u
jfixklu wkoll il-kompetizzjoni. Il-kumpaniji li joperaw fi Stat Membru wiehed jistghu jkunu
mehtiega jikkonformaw ma’ OELs li jkunu hafna aktar baxxi (jigifieri aktar stretti) milli I-
kumpaniji li huma bbazati fi Stati Membri ohra, u jistghu jiffac¢jaw spejjez zejda f’termini ta’
investimenti fuq mizuri protettivi/taghmir. Barra minn hekk, dawn id-differenzi nazzjonali
jistghu jwasslu ghal kumplikazzjonijiet (guridi¢i/amministrattivi/organizzattivi) ghan-negozji
li joperaw simultanjament fi Stati Membri differenti.

Taht cirkostanzi bhal dawn ir-rekwiziti minimi ghall-protezzjoni tas-sahha tal-haddiema
kontra r-riskji li jirrizultaw mill-eSpozizzjoni ghal dawn il-kar¢inogeni ma jistghux jigu
zgurati ghall-haddiema kollha tal-UE fl-Istati Membri kollha b’azzjonijiet mehuda mill-Istati
Membri wahedhom.

2T Ara |-Anness 5 tal-Valutazzjoni tal-Impatt mehmuz mal-proposta li jaghti harsa generali tal-OELs nazzjonali
kollha fl-Istati Membri tal-UE ghas-sustanzi meqjusa f’din id-Direttiva.
% Arat-Tabella 3 tal-Valutazzjoni tal-Impatt mehmuz mal-proposta.
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Livelli divergenti ta’ protezzjoni jistghu wkoll jipprovdu incentivi ghall-kumpaniji biex
icaqalqu 1-facilitajiet tal-produzzjoni taghhom fl-Istati Membri bi standards aktar baxxi. Fil-
kazijiet kollha, id-differenzi fl-istandards tax-xoghol ghandhom impatt fuq il-kompetittivita
peress li jimponu spejjez differenti fuq l-operaturi. Dan l-effett fug is-suq uniku jista’
jitnaggas permezz tal-istabbiliment ta’ rekwiziti minimi ¢ari u specifici ghall-protezzjoni tal-
haddiema fl-Istati Membri.

Barra minn hekk, din il-proposta se theggeg aktar flessibbilta fl-impjiegi transfruntiera,
minhabba 1i l-haddiema jistghu jigu Zgurati li se jgawdu minn rekwiziti u livelli ta’
protezzjoni tas-sahha taghhom minimi fl-Istati Membri kollha.

Minn dan isegwi li l-azzjoni mehuda fil-livell tal-UE biex jintlahqu l-ghanijiet ta’ din il-
proposta hija necessarja u f’konformita mal-Artikolu 5(3) tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea
(TUE).

Id-Direttiva tista’ tigi emendata biss fil-livell tal-UE u wara konsultazzjoni f’zewg stadji tas-
shab so¢jali (il-manigment u 1-haddiema) f’konformita mal-Artikolu 154 tat-TFUE.

Proporzjonalita

Din il-proposta taghmel pass ’il quddiem biex jintlahqu 1-ghanijiet stabbiliti biex jittejbu 1-
kundizzjonijiet tal-ghajxien u tax-xoghol tal-haddiema.

Fir-rigward tal-valuri limitu proposti, tgiesu I-fatturi so¢joeckonomici ta’ fattibbilta wara
diskussjonijiet intensivi mal-partijiet ikkoncernati  kollha  (ir-rapprezentanti  tal-
organizzazzjonijiet tal-haddiema, ir-rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet ta’ min ihaddem u
r-rapprezentanti tal-gvernijiet).

Skont I-Artikolu 153(4) tat-TFUE, id-dispozizzjonijiet f*din il-proposta ma jimpedixxux lil xi
Stat Membru milli jzomm jew jintrodu¢i mizuri protettivi aktar stretti kompatibbli mat-
Trattati, fil-forma ta’, perezempju, valuri limitu aktar baxxi. L-Artikolu 153(3) tat-TFUE
jaghti lill-Istati Membri I-possibbilta li jinkarigaw lill-manigment u lill-haddiema, fuq talba
kongunta taghhom, bl-implimentazzjoni tad-direttivi adottati skont I-Artikolu 153(2) tat-
TFUE, biex b’hekk jigu rispettati tajjeb l-arrangamenti nazzjonali stabbiliti ghar-
regolamentazzjoni f’dan il-qasam.

Dan isegwi li b’mod konformi mal-princ¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-Artikolu 5(4)
tat-TUE, din il-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg biex jintlahqu dawk I-
ghanijiet.

Ghazla tal-istrument

L-Artikolu 153(2)(b) tat-TFUE jippermetti li fil-qasam tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sigurta
tal-haddiema jigu adottati rekwiziti minimi biss “permezz ta’ direttivi”.

3. RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET
IKKONCERNATI U TAL-VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkon¢ernati
Konsultazzjoni f’zewg stadji tas-shab so¢jali Ewropej skont 1-Artikolu 154 tat-TFUE
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Ghal din il-proposta legizlattiva 1i tikkostitwixxi t-tielet emenda tad-Direttiva pprezentata
mill-Kummissjoni ta’ Juncker, matul 1-2017 il-Kummissjoni wettqet konsultazzjoni f’Zzewg
stadji tas-shab socjali Ewropej skont 1-Artikolu 154(2) tat-TFUE, u gabret 1-opinjonijiet
taghhom dwar id-direzzjoni u I-kontenut possibbli tal-azzjoni tal-UE f’dan il-gasam fir-
rigward tal-istabbiliment u/jew ir-revizjoni ta’ OELs vinkolanti ohrajn fl-Anness Il tad-
Direttiva, kif ukoll fir-rigward ta’ revizjonijiet futuri tad-Direttiva.

Ir-rizultati tal-konsultazzjoni tal-ewwel fazi kkonfermaw 1i hemm bzonn 1i tittiched azzjoni
fil-livell tal-UE biex jigu introdotti standards ahjar fl-UE kollha, u biex jigu ttrattati
sitwazzjonijiet li jinvolvu I-espozizzjoni tal-haddiema.

It-tliet organizzazzjonijiet tal-haddiema li wiegbu ghall-konsultazzjoni, kollha rrikonoxxew I-
importanza tal-legizlazzjoni ezistenti u htiega ghal aktar azzjoni. Kollha gablu, b’mod wiesa’,
mal-kwistjonijiet deskritti fid-dokument ta’ konsultazzjoni u kkonfermaw I-importanza li
jaghtu lill-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji tas-sahha assoc¢jati mal-espozizzjoni ghall-
kar¢inogeni u ghall-mutageni, u enfasizzaw il-htiega ghal inkluzjoni kontinwa ta’ agenti
godda fl-Anness I11. Barra minn hekk, enfasizzat li I-ghadd ta’ sustanzi koperti jrid jigi estiz
biex jilhaq l-ghan 1i jigu stabbiliti 50 OEL sal-2020, skont lista stabbilita mill-
Konfederazzjoni Ewropea tat-Trade Unions (ETUC).

L-erba’ organizzazzjonijiet ta’ min ithaddem li wiegbu ghall-konsultazzjoni appoggaw 1-ghan
li l-haddiema jigu protetti b’mod effettiv mill-kancer okkupazzjonali, inkluz billi jigu
stabbiliti OELs vinkolanti fil-livell tal-UE. Fir-rigward tal-kwistjonijiet identifikati fid-
dokument ta’ konsultazzjoni, dawk li jhaddmu fil-princ¢ipju appoggaw il-fatt li jsiru aktar
revizjonijiet tad-Direttiva, b’certu kundizzjonijiet. Fil-fehma taghhom, jenhtieg li jigu
stabbiliti OELs vinkolanti ghas-sustanzi ta’ prijorita biss. Il-process tal-istabbiliment tal-OELs
jenhtieg li jigi bbazat fuq evidenza xjentifika soda, fattibbilta teknika u ekonomika,
valutazzjoni tal-impatti so¢joekonomici u I-opinjoni tal-ACSH tripartitiku.

Sussegwentement, il-Kummissjoni nediet il-konsultazzjoni tat-tieni fazi tas-Shab Sog¢jali. 1d-
dokument ta’ konsultazzjoni qies il-modi possibbli kif I-azzjoni tal-UE tista’ ttejjeb il-
protezzjoni tal-haddiema kontra I-kar¢inogeni jew il-mutageni.

It-tliet organizzazzjonijiet tal-haddiema 1i wiegbu ghall-konsultazzjoni tat-tieni fazi
rrikonoxxew |-importanza li |-qafas legizlattiv ezistenti jitjieb aktar b’mod konformi mal-
azzjoni tal-Kummissjoni proposta u lil hinn minnha, bil-hsieb 1i jigu indirizzati kontinwament
ir-riskji kkawzati mill-espozizzjoni ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni. Tennew il-htiega li
jintlahaq l-ghan 1i jigu stabbiliti 50 OEL ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni sal-2020.

L-erba’ organizzazzjonijiet ta’ min ihaddem li wiegbu ghall-konsultazzjoni tat-tieni fazi,
ikkonfermaw l-appogg taghhom ghall-azzjonijiet li jimmiraw lejn il-protezzjoni effettiva tal-
haddiema mill-kan¢er okkupazzjonali, inkluz l-istabbiliment ta’ OELs vinkolanti fil-livell tal-
UE izda enfasizzaw il-htiega li jigu zgurati valuri li huma proporzjonati u fattibbli biex jigu
implimentati f’termini teknici. Filwaqt i min ihaddem qies li 1-kriterji tal-Kummissjoni ghall-
prijoritizzazzjoni tas-sustanzi huma rilevanti, huma ssuggerew b’mod partikolari 1i 1-kriterji
tal-fattibbilta teknika u ekonomika jenhtieg li jigu inkluzi wkoll.

Minn dawk il-konsultazzjonijiet tas-Shab Socjali rrizulta li jkun xieraq li jigu mizjuda OELs
godda ghal hames kar¢inogeni permezz tat-tielet emenda tad-Direttiva.
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Konsultazzjoni tal-Kumitat Konsultattiv dwar is-Sigurta u s-Sahha fuq il-Post tax-
Xoghol

L-ACSH adotta opinjonijiet ghas-sustanzi ta’ prijorita kollha previsti minn din it-tielet
emenda tad-Direttiva®. Ippropona li mal-Anness III jigi mizjud OEL vinkolanti ghal kollha
kemm huma u notazzjonijiet rilevanti (notazzjoni dwar il-gilda, sensitizzazzjoni respiratorja u
tal-gilda) ghal xi whud minnhom ukol1*. Barra minn hekk, enfasizza xi sfidi li tista’ timplika
I-applikazzjoni prattika ta’ ¢erti OELs f’terminu qasir.

Gbir u uzu tal-gharfien espert

Fir-riezami jew l-istabbiliment ta’ valuri limitu godda skont id-Direttiva, il-Kummissjoni
ssegwi procedura specifika li tinvolvi t-tiftix tal-parir Xxjentifiku u I-konsultazzjoni mal-
ACSH. Bazi xjentifika b’sahhitha hija indispensabbli biex issahhah kwalunkwe azzjoni ghas-
sahha u s-sigurta okkupazzjonali, b’mod partikolari fir-rigward tal-karc¢inogeni u l-mutageni.
F’dan ir-rigward, bil-hsieb li jigi integrat il-parir xjentifiku u b’mod konformi mal-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Iktar Sahha u Sikurezza fuq ix-Xoghol ghal Kulhadd” tal-
10 ta’ Jannar 2017, il-Kummissjoni titlob parir mill-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-
Espozizzjoni ghal Agenti Kimici fuq il-Post tax-Xoghol (SCOEL) u mill-Kumitat ghall-Istima
tar-Riskji (RAC) tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA)*!. Il-Kummissjoni
tista’ tirreferi wkoll ghal informazzjoni xjentifika miksuba minn sorsi ohra sakemm id-dejta
hija robusta bizzejjed u hija fid-dominju pubbliku (ez. 1-monografi tal-IARC, il-Kumitati
Xjentifici Nazzjonali).

Ghas-sustanzi koperti f’din 1-inizjattiva, il-parir xjentifiku gie pprovdut mill-SCOEL (dwar il-
kadmju u I-komposti inorgani¢i tieghu, il-berillju u I-komposti inorgani¢i tieghu, il-
formaldeid) u I-RAC (dwar l-a¢idu tal-arseniku u l-imluh tieghu, kif ukoll il-komposti
inorganici tal-arseniku u I-MOCA).

Dan huwa konformi mar-rizultat tal-ezercizzju REACH REFIT* |Ii jiffoka fuq is-
simplifikazzjoni tal-process tal-generazzjoni tal-parir xjentifiku. Barra minn hekk, il-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-operat tar-REACH tal-5 ta’ Marzu 2018%
tipproponi li ssahhah ir-rwol tal-RAC fl-ghoti tal-opinjonijiet xjentifi¢i ghall-valuri limitu ta’
espozizzjoni okkupazzjonali.

F’din il-proposta iz-zewg kumitati jevalwaw l-effetti tas-sahha tal-agenti kimic¢i fuq il-
haddiema fuq il-bazi ta’ evidenza xjentifika soda. Assistew lill-Kummissjoni, b’mod
partikolari, fl-evalwazzjoni tal-ahhar dejta xjentifika disponibbli u biex tipproponi OELs
ghall-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji kimici li jridu jigu stabbiliti fil-livell tal-UE skont
id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u d-Direttiva.

29
30

It-test shih tal-opinjonijiet huwa disponibbli fug CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu

Ara I-Anness Il tal-Valutazzjoni tal-Impatt ghas-sommarji tal-opinjonijiet tal-ACSH adottati u I-valuri OEL

proposti ghas-sustanzi kollha kkonéernati.

31 L-Artikolu 77(3)(c) tar-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 kimici
(REACH) (GU L 396, 30.12.2006, p. 1) jipprovdi lill-Kummissjoni I-possibbilta li titlob opinjoni dwar is-
sigurta ta’ kwalunkwe sustanza, inkluz fir-rigward tas-sahha u s-sigurta okkupazzjonali.

% Evalwazzjoni REACH REFIT (Riezami REACH 2017), aktar informazzjoni disponibbli hawn:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review mt

¥ COM(2018) 116 final
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Valutazzjoni tal-impatt

Din il-proposta hija sostnuta minn valutazzjoni tal-impatt. Ir-rapport tal-valutazzjoni tal-
impatt gie riezaminat mill-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju u fit-23 ta’ Frar 2018 irc¢ieva
opinjoni poZittiva“.
Gew ezaminati 1-opzjonijiet li gejjin ghal valuri limitu differenti u/jew notazzjonijiet
(notazzjoni dwar il-gilda, u sensitizzazzjoni respiratorja u tal-gilda) ghal kull wiehed mill-
hames karc¢inogeni:

. Xenarju bazi ta’ ebda azzjoni ulterjuri mill-UE ghal kull agent kimiku f’din 1-
inizjattiva bhala I-Opzjoni 1.

J Barra mix-xenarju bazi, tqiesu OELs fil-livell propost mill-ACSH u fpunt ta’
referenza wiched jew tnejn addizzjonali (ez. 1-aktar valur limitu strett osservat fost |-
Istati Membri).

Bosta opzjonijiet ohrajn gew skartati fi stadju bikri minhabba li tqiesu bhala sproporzjonati
jew inqas effettivi biex jintlahqu 1-ghanijiet ta’ din I-inizjattiva, inter alia I-projbizzjoni tal-
uzu tal-agenti kimic¢i kar¢inogenici; il-provvista ta’ informazzjoni xjentifika specifika ghall-
industrija u linji gwida biex jappoggaw lil min thaddem fil-konformita mal-obbligi stabbiliti
mid-Direttiva; il-proposta ta’ strument ibbazat fuq is-suq bhal perezempju sussidji, helsien
mit-taxxa jew tnaqqis tal-kontribuzzjonijiet tal-assigurazzjoni so¢jali biex jinghata inc¢entiv
lin-negozji biex jikkonformaw mar-regoli dwar is-sahha u s-sigurta; il-promozzjoni tal-
awtoregolamentazzjoni tal-industrija, bhal perezempju programmi volontarji tal-gestjoni tal-
prodott jew ftehimiet awtonomi tas-shab socjali; ir-regolazzjoni tal-OELs taht strumenti ohra
tal-UE (ez. ir-Regolament REACH); jew |-adozzjoni diretta tal-aktar OEL nazzjonali stretti.

Twettget analizi tal-impatti ekonomici, soc¢jali u ambjentali tal-opzjonijiet differenti ta’
politika ghal kull agent kimiku. Ir-rizultati tal-istudju huma pprezentati fil-Valutazzjoni tal-
Impatt li takkumpanja din il-proposta. It-tqabbil tal-opzjonijiet ta’ politika u 1-ghazla tal-
opzjoni ppreferuta saru fuq il-bazi tal-kriterji li gejjin: 1-effettivita, I-effi¢jenza u 1-koerenza.
L-ispejjez u l-beneficeji gew ikkalkulati fuq perjodu ta’ 60 snin, b’mod konformi mal-piz
futur tal-kancer stmat matul l-istess perjodu biex jittiched kont sewwa tal-perjodu ta’ latenza
tal-kancer. Il-passi analitici kollha twettqu b’mod konformi mal-Linji Gwida tar-
Regolamentazzjoni Ahjar®.

[l-mizuri 1i jirrizultaw mill-opinjonijiet tal-ACSH inzammu bhala ghazla politika fir-rigward
tal-agenti kimi¢i kollha f’din il-proposta, inkluzi l-perjodi tranzitorji ghal tliet sustanzi (il-
kadmju, il-berillju u l-a¢idu tal-arseniku). Fir-rigward tal-kadmju, I-adozzjoni immedjata tal-
valur maghzul tista’ taffettwa b’mod negattiv ghadd limitat hafna ta’ unitajiet tan-negozju,
b’xi telf ta’ impjiegi assocjat. Perjodu tranzitorju ta’ seba’ snin kif propost mill-ACSH*® jista’
jghin biex tittaffa din I-isfida. Fir-rigward tal-berillju, il-grupp ta’ interess ta’ min ihaddem
esprima thassib 1i I-kisba immedjata tal-valur maghzul tista’ tkun teknikament ta’ sfida.
Ghalhekk, 1-ACSH ippropona perjodu tranzitorju ta’ hames snin®’. Ghal dawn is-sustanzi

% L-opinjoni tal-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju hija disponibbli hawn:
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia .

¥ https://ec.europa.eu/info/better-requlation-guidelines-and-toolbox_mt

% ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Cadmium and its inorganic compounds
under Directive 2004/37/EC (CMD), disponibbli hawn: https://circabc.europa.eu/sd/a/937ccala-c6ff-4a17-9d8a-
6c72a00107a9/Doc.663-17-EN_WPC%200pinion%20Cadmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf

¥ ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Beryllium and its inorganic compounds
under Directive 2004/37/EC (CMD), disponibbli hawn: https://circabc.europa.eu/sd/a/2d61770f-7b5d-45bc-b2b4-
4c8460e78c93/Doc.662-17-EN_WPC_Opinion%200n%20Be_Adopted%2031.05.2017.pdf
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perjodu tranzitorju b’valur oghla jippermetti lill-kumpaniji biex jantic¢ipaw il-bidliet,
jintrodu¢u b’mod gradwali t-titjib u jippjanaw l-investimenti mehtiega, u b’hekk jigu evitati
kazijiet ta’ gheluq u telf ta’ impjiegi. Ghall-acidu tal-arseniku, is-settur li jista’ jaffaccja sfidi
tekni¢i biex jimplimenta 1-valur maghzul kif identifikat mill-ACSH®, u konsegwentement
ikun jehtieg perjodu tranzitorju, huwa s-settur tat-tidwib tar-ram. Fuq il-bazi tal-analizi tas-
suggeriment ta’ hawn fuq kif ukoll tad-dejta 1i tirrizulta mill-istudju estern, il-Kummissjoni
tqis li huwa xieraq li jigu stabbiliti perjodi tranzitorji ghat-tliet sustanzi kkoncernati®.

Fir-rigward tal-impatt fuq il-haddiema, l-opzjoni ta’ politika maghzula ghall-hames
sustanzi li ged jigu kkunsidrati jenhtieg li tirrizulta f"benefic¢ji ftermini ta’ kazijiet evitati ta’
mard u ta’ kancer relatati max-xoghol u benefi¢¢ji tas-sahha monetizzati relatati, filwaqt li
tnagqas l-effetti bhal perezempju t-tbatija tal-haddiema u tal-familji li ged jindukrawhom,
kwalita tal-hajja mnaqqsa jew benessri mdghajjef.

Skont I-istimi, l-adozzjoni tal-proposta timplika 1li f’terminu twil aktar minn 1 000 000
haddiema tal-UE jistghu jibbenefikaw minn prevenzjoni u protezzjoni mtejjba fir-rigward tal-
espozizzjoni okkupazzjonali ghas-sustanzi kar¢inogeni u mutageni, li jistghu jkunu fl-origini
ta’ tipi differenti ta’ kancer ez. tal-pulmun, tal-buzzieqa tal-awrina, tal-kliewi, nazofaringali u
ohrajn, u tista’ tipprevjeni 22 000 kaz ta’ mard*,

Fir-rigward tal-impatt fuq min ihaddem, ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni, l-ispejjez
ghan-negozji huma mistennija li jkunu limitati ghal aggustamenti minuri li se jkunu jridu jsiru
f’kazijiet specifici sabiex tigi zgurata konformita shiha. Il-proposta ma zzid 1-ebda obbligu ta’
informazzjoni u ghalhekk mhux se twassal ghal zieda fil-pizijiet amministrattivi fuq 1-
intraprizi. L-investimenti f’mizuri protettivi se jghinu wkoll lill-kumpaniji biex jevitaw I-
ispejjez relatati mal-assenza tal-persunal u mal-produttivita mnaqgsa, li jistghu jigu kkawzati
minhabba mard.

Fir-rigward tal-impatt fuq I-Istati Membri/l-awtoritajiet nazzjonali, meta wiehed iqis 1-
ispejjez ekonomici sostanzjali tal-espozizzjoni tal-haddiema ghas-sustanzi perikoluzi, din il-
proposta se tikkontribwixxi wkoll biex jittaffa t-telf finanzjarju mgarrab mis-sistemi tas-
sigurta socjali tal-1stati Membri. Mill-perspettiva ekonomika, il-kopertura u I-adegwatezza tal-
valuri limitu fl-UE kollha huma I-fattur uniku determinati ta’ min jerfa’ 1-piz tal-ispejjez
ghall-mard okkupazzjonali.

L-ispejjez amministrattivi u ta’ infurzar ghall-Istati Membri se jvarjaw skont I-istatus attwali
ta’ kull agent kimiku f’kull Stat Membru, izda jenhtieg li ma jkunux sinifikanti. Barra minn
hekk, I-istabbiliment tal-OELSs fil-livell tal-UE f’xi Stati Membri jista’ jnaqqas il-htiega biex
titwettaq evalwazzjoni separata dwar kull kar¢enogenu u b’hekk inehhi l-ineffi¢jenza tar-
ripetizzjoni ta’ kompiti identici.

Fuq il-bazi tal-esperjenza migbura mill-hidma tal-Kumitat tal-Ispetturi Gholja tax-Xoghol
(SLIC) u wara li gie kkunsidrat il-mod kif l-attivitajiet ta’ infurzar huma organizzati fi Stati
Membri differenti, mhux probabbli li l-introduzzjoni ta’ valuri limitu godda fid-Direttiva se
jkollha xi impatt fuq l-ispejjez globali taz-zjarat ta’ spezzjoni. Dawk ikunu ppjanati 1-aktar

¥ ACSH, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Arsenic acid and its salts as well as

inorganic arsenic compounds in the scope of Directive 2004/37/EC (CMD), disponibbli hawn:
https://circabc.europa.eu/sd/a/9813acc5-604a-49f9-9d4b-

afaeceb12705/Doc.1334 01 EN WPC Opinion%20Arsenic Adopted%2019102017.pdf

% Ara n-nota f’qiegh il-pagna 17 hawn fuq.
“0" Ara n-nota f’giegh il-pagna 17 hawn fuq.
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b’mod indipendenti mill-proposta, u ta’ spiss minhabba ilmenti 1i jkunu waslu matul sena
specifika u/jew skont l-istrategiji ta’ spezzjoni definiti minn awtorita specifika, li jistghu
jindirizzaw I-industriji rilevanti fejn ikunu prezenti s-sustanzi kimi¢i kkoncernati. Ghandu
jinghad ukoll li l-ezistenza tal-OELs, permezz tal-introduzzjoni ta’ livelli massimi ta’
espozizzjoni, tiffacilita x-xoghol tal-ispetturi billi tipprovdi ghodda utli ghall-kontrolli tal-
konformita.

Ghandu mnejn jiggarrbu xi spejjez amministrattivi addizzjonali mill-awtoritajiet rigward il-
htiega li jipprovdu informazzjoni u tahrig lill-persunal, kif ukoll biex issir revizjoni tal-listi ta’
kontroll tal-konformita. Madanakollu, dawn I-ispejjez huma minuri meta mgqabbla mal-
ispejjez globali tat-thaddim imgarrba mill-awtoritajiet nazzjonali tal-infurzar.

Mit-tqabbil tal-opzjonijiet u l-analizi tal-ispejjez u 1-beneficéji, jista’ jigi konkluz li 1-proposta
tilhaq 1-ghanijiet stabbiliti bi spejjez generalment ragonevoli u li hija xierqa.

Mhumiex mistennija aktar rilaxxi fl-ambjent mill-applikazzjoni ta’ OELs aktar baxxi u
ghalhekk il-proposta ma ghandhiex impatti ambjentali sinifikanti.

Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni
Impatt fug I-SMEs

Din il-proposta ma fihiex regimi ehfef ghall-mikrointraprizi u ghall-SMEs. Skont id-Direttiva,
I-SMEs mhumiex ezonerati mill-obbligu li jeliminaw jew inaqqsu ghal minimu r-riskji li
jirrizultaw mill-espozizzjoni okkupazzjonali ghall-kar¢inogeni jew ghall-mutageni.

Ghal hafna mill-kar¢inogeni koperti b’din 1-inizjattiva diga jezistu OELs fil-livell nazzjonali,
anki jekk il-livell bhala tali jvarja fost 1-Istati Membri. L-istabbiliment tal-valuri limitu
previsti f’din il-proposta ma ghandu ikollu 1-ebda impatt fug dawk I-SMEs li jinsabu/huma
lokalizzati f"dawk 1-Istati Membri fejn il-valuri limitu nazzjonali huma ugwali jew ingas mill-
valuri proposti. Madankollu, se jkun hemm impatt ekonomiku f’dawk 1-Istati Membri (u |-
operaturi ekonomi¢i stabbiliti f"dawn il-pajjizi) 1i attwalment ghandhom limiti oghla ta’
espozizzjoni okkupazzjonali stabbiliti ghall-kar¢inogeni li huma s-suggett ta’ din il-proposta.

Ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni, 1-impatt fuq l-ispejjez operattivi ghan-negozju (inkluzi 1-
SMES) se jkun limitat minhabba li hemm bzonn biss ta’ aggustamenti minimi biex tigi zgurata
I-konformita shiha. Din il-proposta mhux se zzid obbligi ta’ informazzjoni jew twassal ghal
zieda fil-pizijiet amministrattivi fuq l-intraprizi. Barra minn hekk, il-perjodi tranzitorji
stabbiliti ghal xi whud mis-sustanzi se jghinu lill-SMEs biex jindirizzaw kwalunkwe sfida
teknika specifika u jippjanaw l-investimenti bizzejjed bil-quddiem.

Impatt fuq il-kompetittivita jew il-kummer¢ internazzjonali tal-UE

Il-prevenzjoni tar-riskji u I-promozzjoni ta’ kundizzjonijiet ahjar ta’ sahha u sigurta fuq il-post
tax-xoghol huma kru¢jali mhux biss biex jittejbu 1-kundizzjonijiet tax-xoghol u I-kwalita tal-
impjiegi, izda wkoll ghall-promozzjoni tal-kompetittivita. Li [|-haddiema jinzammu
f’sahhithom ghandu impatt pozittiv dirett u li jitkejjel fuq il-produttivita, u jikkontribwixxi
ghat-titjib  tas-sostenibbilta tas-sistemi tas-sigurta soc¢jali. L-implimentazzjoni tad-
dispozizzjonijiet ta’ din il-proposta se jkollha impatt pozittiv fuq il-kompetizzjoni fis-suq
uniku. ld-differenzi kompetittivi fost I-intraprizi li jinsabu fi Stati Membri b’valuri limitu
nazzjonali differenti jistghu jitnaqqsu bl-istabbiliment ta’ valuri limitu fl-UE kollha ghal dawk
l-agenti.
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ll-proposta ma ghandhiex ikollha impatt sinifikanti fug il-kompetittivita esterna tal-intraprizi
tal-UE. Filwaqgt li l-pajjizi mhux fl-UE stabbilixxew medda wiesgha ta’ valuri ta’
espozizzjoni, il-valuri limitu maghzula huma konformi mal-prattika internazzjonali (ez. 1-
Istati Uniti, il-Kanada, il-Gappun, il-Korea t’Isfel u I-Awstralja).

4. IMPLIKAZZJONI GHALL-BAGIT

[l-proposta ma tirrikjedix rizorsi bagitarji u tal-persunal addizzjonali ghall-bagit tal-UE jew
korpi stabbiliti mill-UE.

5. ELEMENTI OHRA
Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, l-evalwazzjoni u r-
rappurtar

Huwa previst il-monitoragg tal-ghadd ta’ kazijiet ta’ mard okkupazzjonali u ta’ kazijiet tal-
kancer okkupazzjonali relatati bl-uzu ta’ sorsi ta’ dejta disponibbli*, kif ukoll il-monitoragg
tal-ispejjez relatati mal-kancer okkupazzjonali ghall-operaturi ekonomici (ez. it-telf ta’
produttivita) u s-sistemi ta’ sigurta socjali.

Se titwettag valutazzjoni tal-konformita f’zewg stadji (traspozizzjoni u Kkontrolli tal-
konformita)  ghat-traspozizzjoni tal-valuri  limitu stabbiliti. L-evalwazzjoni tal-
implimentazzjoni prattika tal-emendi proposti se titwettaq fil-qafas tal-evalwazzjoni perjodika
li trid titwettag mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 17(a) tad-Direttiva 89/391/KEE. II-
monitoragg tal-applikazzjoni u tal-infurzar se jitwettaq mill-awtoritajiet nazzjonali, b’mod
partikolari |-ispettorati tax-xoghol nazzjonali.

Fil-livell tal-UE, il-Kumitat tal-Ispetturi Gholja tax-Xoghol (SLIC) se jkompli jinforma lill-
Kummissjoni dwar kull problema prattika relatata mal-infurzar tad-Direttiva 2004/37/KE,
inkluzi d-diffikultajiet fir-rigward tal-konformita mal-valuri limitu vinkolanti. Barra minn
hekk, I-SLIC se jkompli jivvaluta |-kazijiet irrappurtati, jiskambja informazzjoni u prattika
tajba f’dan ir-rigward u, jekk ikun mehtieg, jizviluppa ghodod ta’ appogg ghall-infurzar bhal
perezempju gwida.

Dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)

L-Istati Membri jridu jibaghtu lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jittrasponu d-Direttiva u tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u d-Direttiva.
Hija mehtiega informazzjoni mhux ambigwa dwar it-traspozizzjoni tad-dispozizzjonijiet I-
godda biex tigi zgurata 1-konformitd mar-rekwiziti minimi stabbiliti mill-proposta. Il-piz
amministrattiv addizzjonali stmat ghall-provvista ta’ dokumenti ta’ spjegazzjoni mhuwiex
sproporzjonat (huwa ta’ darba u ma ghandux jirrikjedi I-involviment ta’ hafna
organizzazzjonijiet). ld-dokumenti ta’ spjegazzjoni jistghu jithejjew b’mod aktar efficjenti
mill-Istati Membri.

1 Dawn jinkludu dejta li tista’ tingabar mill-Eurostat dwar il-mard okkupazzjonali, kif ukoll dwar problemi
ohra tas-sahha u mard relatati max-xoghol li mhumiex kancer f’konformita mar-Regolament (KE) Nru
1338/2008, id-dejta pprezentata mill-Istati Membri fir-rapporti nazzjonali dwar I-implimentazzjoni tal-acquis
tal-UE ghas-sahha u s-sigurta okkupazzjonali, ipprezentata skont 1-Artikolu 17(a) tad-Direttiva 89/391/KEE u
d-dejta notifikata minghand min ihaddem lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar il-kazijiet ta’ kancer
identifikati skont il-ligi u/jew il-prattika nazzjonali bhala li jirrizultaw mill-espozizzjoni okkupazzjonali ghal
kar¢inogenu jew mutagenu skont 1-Artikolu 14(8) tad-Direttiva 2004/37/KE, u 1i jista’ jkun hemm access
ghaliha mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 18 tad-Direttiva 2004/37/KE.
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Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, huwa ssuggeriet li I-Istati Membri jintrabtu li jinnotifikaw lill-
Kummissjoni dwar il-mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom billi jipprovdu dokument ta’
spjegazzjoni wiched jew aktar fejn tigi spjegata r-relazzjoni bejn il-komponenti tad-Direttiva
u l-partijiet korrispondenti tal-istrumenti nazzjonali ta’ traspozizzjoni.

Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta
Artikolu 1

Huma mizjuda hames sustanzi godda fl-Anness I1I, u b’hekk ged tigi estiza |-lista ta’ valuri
limitu vinkolanti tal-UE, issuplimentati b’notazzjoni dwar il-gilda ghall-MOCA, notazzjoni
dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda ghall-formaldeid, u notazzjoni ghas-sensitizzazzjoni
respiratorja u tal-gilda ghall-berillju u I-komposti inorganic¢i tieghu.

Artikoli 2sa 4

L-Artikoli 2 sa 4 fihom id-dispozizzjonijiet tas-soltu dwar it-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali
tal-Istati Membri. B’'mod partikolari, 1-Artikolu 3 jirreferi ghad-data tad-dhul fis-sehh tad-
Direttiva.

Anness

It-terminu “valur limitu” uzat f’dan 1-Anness huwa ddefinit fl-Artikolu 2(c) tad-Direttiva. I1-
valuri limitu jindirizzaw |-espozizzjoni permezz tal-inalazzjoni filwaqt li jiddeskrivu livell ta’
konc¢entrazzjoni massimu fl-arja ghal agent kimiku specifiku li, jekk jinqabez, il-haddiema
jenhtieg li ma jkunux esposti ghalih, bhala medja, matul perjodu ta’ Zmien definit.

Hija assenjata “notazzjoni dwar il-gilda” ghal agent kimiku wiehed fejn 1-RAC ivvaluta |i I-
assorbiment dermali jista’ jikkontribwixxi b’mod sostanzjali lill-piz totali tal-gisem u
konsegwentement ghal thassib dwar l-effetti possibbli fuq is-sahha, jigifieri 1-MOCA.
Notazzjoni dwar il-gilda tidentifika 1-possibbilta ta’ assorbiment sinifikanti mill-gilda. Hija
assenjata notazzjoni dwar “is-sensitizzazzjoni tal-gilda” ghal zewg agenti kimici fejn I-
SCOEL ivvaluta li I-espozizzjoni ghalihom tista’ tikkawza reazzjonijiet negattivi fuq il-gilda,
jigifieri 1-formaldeid u I-berillju u l-komposti inorganici tieghu. Hija assenjata notazzjoni
dwar “is-sensitizzazzjoni respiratorja” ghal agent kimiku wiehed fejn I-SCOEL ivvaluta li I-
espozizzjoni ghalih permezz tal-inalazzjoni tista’ tikkawza reazzjonijiet negattivi fis-sistema
respiratorja, jigifieri I-berillju u I-komposti inorganici tieghu. Dawk 1i jhaddmu ghandhom I-
obbligu li jikkunsidraw it-tali notazzjonijiet meta jwettqu I-valutazzjoni tar-riskju u meta
jimplimentaw mizuri preventivi u protettivi ghal kar¢inogenu jew mutagenu partikolari skont
id-Direttiva.
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2018/0081 (COD)
Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva 2004/37/KE dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati
mal-espozizzjoni ghal karé¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
I-punt (b) tal-Artikolu 153(2), flimkien mal-punt (a) tal-Artikolu 153(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew™?,

Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwagqt 1i jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) Il-principju 10 tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali*’, ipproklamat f’Gothenburg
fis-17 ta’ Novembru 2017, jipprevedi li kull haddiem ghandu d-dritt ghal ambjent tax-
xoghol tajjeb ghas-sahha, sikur u adattat sew. Id-dritt ghal livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol, kif ukoll ghal ambjent tax-xoghol adattat
ghall-htigijiet professjonali tal-haddiema u li jippermettihom itawlu l-partec¢ipazzjoni

taghhom fis-suq tax-xoghol jinkludi wkoll il-protezzjoni mill-kar¢inogeni u mill-
mutageni fuq il-post tax-xoghol.

(2)  1d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** ghandha I-ghan li
tipprotegi lill-haddiema minn riskji ghas-sahha u s-sigurta taghhom relatati mal-
espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol. Livell konsistenti
ta’ protezzjoni mir-riskji relatati mal-kar¢inogeni u I-mutageni huwa previst fid-
Direttiva 2004/37/KE permezz ta’ qafas ta’ principji generali biex jippermetti li 1-Istati
Membri jizguraw l-applikazzjoni konsistenti tar-rekwiziti minimi. Il-valuri limitu
vinkolanti ta’ espozizzjoni okkupazzjonali stabbiliti fuq il-bazi ta’ informazzjoni
disponibbli, inkluza dejta xjentifika u teknika, il-fattibbilta ekonomika, valutazzjoni
bir-reqga tal-impatt so¢joekonomiku u d-disponibbilta ta’ protokolli u tekniki tal-kejl
tal-espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol, huma komponenti importanti tal-arrangamenti
generali ghall-protezzjoni tal-haddiema stabbiliti bid-Direttiva 2004/37/KE. Ir-
rekwiziti minimi previsti fid-Direttiva 2004/37/KE ghandhom 1-ghan i jipprotegu lill-

42 -

GUC.,.p.
3 Il-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet Sogjali, Novembru 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-
social-rights_mt
Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill tad-29 ta” April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal kar¢inogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt
Direttiva individwali fis-sens tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004,
p. 50).
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haddiema fil-livell tal-Unjoni. Valuri limitu vinkolanti ta’ espozizzjoni okkupazzjonali
aktar stretti jistghu jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

Il-valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali huma parti mill-gestjoni tar-riskju
skont id-Direttiva 2004/37/KE. Il-konformita ma’ dawk il-valuri limitu hija minghajr
pregudizzju ghal obbligi ohrajn ta’ min ihaddem skont id-Direttiva 2004/37/KE, bhal
perezempju t-tnaqqis tal-uzu ta’ kar¢inogeni u mutageni fuq il-post tax-xoghol, il-
prevenzjoni jew it-tnaqqis tal-espozizzjoni tal-haddiema ghall-kar¢inogeni jew ghall-
mutageni u l-mizuri li jenhtieg li jigu implimentati ghal dak I-ghan. Jenhtieg li dawk
il-mizuri jinkludu, sa fejn ikun teknikament possibbli, is-sostituzzjoni tal-kar¢inogenu
jew tal-mutagenu b’sustanza, tahlita jew process li ma jkunux perikoluzi jew li jkunu
inqas perikoluzi ghas-sahha tal-haddiem, l-uzu ta’ sistema maghluga jew mizuri ohrajn
li jkollhom I-ghan li jnaqqsu I-livell tal-espozizzjoni tal-haddiema. F’dak il-kuntest,
huwa essenzjali 11 jittiehed kont tal-prin¢ipju ta' prekawzjoni fejn ikun hemm
incertezzi.

Ghall-maggoranza tal-kar¢inogeni u tal-mutageni, mhuwiex xjentifikament possibbli li
jigu identifikati livelli li tahthom Il-espozizzjoni ma twassalx ghal effetti negattivi.
Filwaqgt li l-istabbiliment tal-valuri limitu fuq il-post tax-xoghol fir-rigward tal-
kar¢inogeni u tal-mutageni skont id-Direttiva 2004/37/KE ma jeliminax kompletament
ir-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-haddiema li jirrizultaw minn espozizzjoni fuq il-post
tax-xoghol (riskju residwu), madanakollu dan jikkontribwixxi ghal tnaqqis sinifikanti
ta’ riskji li jirrizultaw minn tali espozizzjoni fl-approc¢ gradwali u 1i jistabbilixxi 1-
miri skont id-Direttiva 2004/37/KE. Ghal kar¢inogeni u mutageni ohrajn, jista’ jkun
xjentifikament possibbli li jigu identifikati livelli i tahthom l-espozizzjoni ma tkunx
mistennija twassal ghal effetti negattivi.

Il-livelli massimi ghall-espozizzjoni tal-haddiema ghal xi kar¢inogeni jew mutageni
huma stabbiliti minn valuri li, skont id-Direttiva 2004/37/KE, ma ghandhomx
jingabzu.

Din id-Direttiva ssahhah il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema fuq il-post
tax-xoghol taghhom. Jenhtieg li jigu stabbiliti valuri limitu godda fid-Direttiva
2004/37/KE fid-dawl tal-informazzjoni disponibbli, inkluzi dejta xjentifika u teknika
gdida u I-ahjar prattiki, tekniki u protokolli bbazati fuq I-evidenza ghall-kejl tal-livelli
ta’ espozizzjoni fuq il-post tax-xoghol. Jenhtieg 1i dik I-informazzjoni, jekk ikun
possibbli, tinkludi dejta dwar ir-riskji residwi ghas-sahha tal-haddiema,
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni ghal Agenti
Kimi¢i fuq il-Post tax-Xoghol (SCOEL) u opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Istima tar-
Riskji (RAC) tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), kif ukoll
opinjonijiet tal-Kumitat ta’ Konsulenza dwar is-Sigurtd u s-Sahha fuq il-Post tax-
Xoghol (ASCH). L-informazzjoni relatata mar-riskju residwu, 1i tigi ppubblikata fil-
livell tal-Unjoni, hija ta’ valur ghall-hidma futura biex jigu limitati r-riskji mill-
espozizzjoni okkupazzjonali ghall-kar¢inogeni u ghall-mutageni. Jenhtieg 1i t-
trasparenza ta’ tali informazzjoni tkompli tkun inkoragguta.

Huwa mehtieg ukoll li jigu kkunsidrati mezzi ta’ assorbiment ohra minbarra I-
inalazzjoni ghall-kar¢inogeni u I-mutageni kollha, inkluza I-possibbilta ta’ assorbiment
mill-gilda, sabiex ikun zgurat 1-ahjar livell possibbli ta’ protezzjoni. L-emendi ghall-
Anness Il tad-Direttiva 2004/37/KE previsti f’din id-Direttiva jikkostitwixxu pass
ichor fi process aktar fit-tul li nbeda biex tigi aggornata d-Direttiva 2004/37/KE.

Il-valutazzjoni tal-effetti tas-sahha tal-kar¢inogeni soggetti ghal din il-proposta kienet
ibbazata fuq I-gharfien espert xjentifiku rilevanti mill-SCOEL u I-RAC.
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L-SCOEL, li l-attivitajiet tieghu huma rregolati mid-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni
2014/113/UE™®, jassisti lill-Kummissjoni, b’mod partikolari fl-identifikazzjoni, I-
evalwazzjoni u l-analizi fid-dettall tal-aktar dejta xjentifika rec¢enti disponibbli u billi
jipproponi valuri limitu ta’ espozizzjoni okkupazzjonali ghall-protezzjoni tal-
haddiema mir-riskji kimici, li ghandhom jigu stabbiliti fil-livell tal-Unjoni skont id-
Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE* u d-Direttiva 2004/37/KE.

Skont ir-Regolament KE Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil
RAC jaghti 1-opinjonijiet tal-ECHA relatati mar-riskji tas-sustanzi kimi¢i ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent. Fil-kuntest ta’ din il-proposta, I-RAC ressaq |-opinjoni
tieghu kif mitlub skont I-Artikolu 77(3)(c) tar-Regolament KE Nru 1907/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

47
", I-

Il-kadmju u hafna mill-komposti inorgani¢i tieghu jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala karcinogenici (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk huma kar¢inogeni skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE.
Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa
xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghal dak il-grupp ta’ kar¢inogeni. Ghalhekk huwa
xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-kadmju u |-komposti inorgani¢i tieghu taht il-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/37/KE. Barra minn hekk, il-kadmju, in-
nitrat tal-kadmju, I-idrossidu tal-kadmju u I-karbonat tal-kadmju gew identifikati bhala
sustanzi ta’ thassib serju hafna (SVHC) skont 1-Artikolu 57(a) tar-Regolament KE
Nru 1907/2006 u huma inkluzi fil-lista ta’ kandidati msemmija fl-Artikolu 59(1) ta’
dak ir-Regolament ghall-awtorizzazzjoni skont ir-Regolament REACH.

Fir-rigward tal-kadmju, ghal xi setturi jista’ jkun difficli i jikkonformaw ma’ valur
limitu ta’ 0,001 mg/m® fterminu qasir. Jenhtieg ghalhekk jigi introdott perjodu
tranzitorju ta’ seba’ snin li matulu jenhtieg 1i japplika l-valur limitu ta’ 0,004 mg/m°.

Il-berillju u hafna mill-komposti inorganic¢i tal-berillju jissodisfaw il-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala karcinogenici (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk huma kar¢inogeni skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE.
Minbarra I-proprjetajiet kar¢inogenici, il-berillju huwa maghruf li jipprovoka I-marda
kronika tal-berillju (CBD) u s-sensitizzazzjoni ghall-berillju (BeS). Abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi
stabbilit valur limitu ghal dak il-grupp ta’ kar¢inogeni. Huwa ghalhekk xieraq li jigi
stabbilit valur limitu ghall-berillju u ghall-komposti inorganici tal-berillju taht il-kamp
ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/37/KE u 1i tigi assenjata notazzjoni ghas-
sensitizzazzjoni respiratorja u tal-gilda.

Fir-rigward tal-berillju, ghal xi setturi jista’ jkun difficli li jikkonformaw ma’ valur
limitu ta’ 0,0002 mg/m*® fterminu qasir. Jenhtieg ghalhekk jigi introdott perjodu
tranzitorju ta’ hames snin li matulu jenhtieg li japplika 1-valur limitu ta’ 0,0006 mg/m3.
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Id-Decizjoni tal-Kummissjoni tat-3 ta’ Marzu 2014 1i tistabbilixxi Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-
Espozizzjoni ghal Agenti Kimi¢i fuq il-Post tax-Xoghol u li thassar id-De¢izjoni 95/320/KE (GU L 62,
4.3.2014, p. 18).

Id-Direttiva tal-kunsill 98/24/KE tas-7 ta’April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema
mir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (I-erbatax-il Direttiva individwali
fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/KEE) (GU L 131, 5.5.1998, p. 11).

L-Artikolu 77(3)(c) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18
ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimi¢i (REACH) (GU L 396, 30.12.2006, p. 1) jipprovdi lill-Kummissjoni I-possibbilta li titlob
opinjoni dwar is-sigurta ta’ kwalunkwe sustanza, inkluz fir-rigward tas-sahha u s-sigurtd
okkupazzjonali.
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L-acidu tal-arseniku u I-imluh tieghu, kif ukoll il-maggoranza tal-komposti inorganici
tal-arseniku, jissodisfaw il-kriterji ghall-Klassifikazzjoni bhala karc¢inogenici (il-
kategorija 1A) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huma
kar¢inogeni skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Abbazi tal-informazzjoni
disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa xieraq li jigi stabbilit valur
limitu ghal dak il-grupp ta’ kar¢inogeni. Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit valur
limitu ghall-a¢idu tal-arseniku u l-imluh tieghu, kif ukoll ghall-komposti inorgani¢i
tal-arseniku taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/37/KE. Barra minn hekk,
I-acidu tal-arseniku, il-pentaossidu tad-diarseniku u t-triossidu tad-diarseniku huma
identifikati bhala sustanzi ta’ thassib serju hatha (SVHC) skont I-Artikolu 57(a) tar-
Regolament KE Nru 1907/2006 u huma inkluzi fl-Anness XIV ta’ dak ir-Regolament,
u jehtiegu awtorizzazzjoni qabel ma jkunu jistghu jintuzaw.

Fir-rigward tal-acidu tal-arseniku, ghas-settur tat-tidwib tar-ram jista’ jkun difficli li
jikkonforma ma’ valur limitu ta’ 0,01 mg/m® u ghalhekk jenhtieg li jigi introdott
perjodu tranzitorju ta’ sentejn.

Il-formaldeid jissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala kar¢inogeniku (il-
kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u ghalhekk huwa
kar¢inogenu skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE. Huwa kar¢inogenu genotossiku
li jagixxi lokalment. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi dejta xjentifika u
teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu fuq terminu twil u fuq terminu
qasir ghal dak il-kar¢inogenu. Il-formaldeid huwa wkoll allergen ta’ kuntatt mal-gilda
(sensitizzatur tal-gilda). Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-
formaldeid u 1i tigi assenjata notazzjoni ghas-sensitizzazzjoni tal-gilda. Barra minn
hekk, fug talba tal-Kummissjoni, I-ECHA qed tigbor l-informazzjoni ezistenti biex
tivvaluta l-espozizzjoni potenzjali mill-formaldeid u mir-rilaxxaturi tal-formaldeid fuq
il-post tax-xoghol inkluzi l-uzi industrijali u professjonali®.

Is-sustanza  4,4’-Metilen-bis(2-kloroanilina)(MOCA) tissodisfa |-kriterji  ghall-
klassifikazzjoni bhala karcinogenika (il-kategorija 1B) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u ghalhekk hija karc¢inogenu skont it-tifsira tad-Direttiva 2004/37/KE.
Giet identifikata 1-possibbiltd ta’ assorbiment sinifikanti permezz tal-gilda ghall-
MOCA. Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit valur limitu ghall-MOCA u i tigi
assenjata notazzjoni dwar il-gilda. Barra minn hekk, giet identifikata bhala sustanza ta’
thassib serju hafna (SVHC) skont 1-Artikolu 57(a) tar-Regolament KE Nru 1907/2006
u hija inkluza fl-Anness XIV ta’ dak ir-Regolament, u tenhtieg awtorizzazzjoni qabel
ma tkun tista’ titqieghed fis-suq jew tintuza. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, li
tinkludi dejta xjentifika u teknika, huwa possibbli li jigi stabbilit valur limitu ghall-
MOCA.

I1-Kummissjoni kkonsultat lill-ACSH. Wettget ukoll konsultazzjoni f*zewg stadji mal-
manigment u mal-haddiema fil-livell tal-Unjoni f’konformita mal-Artikolu 154 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-ACSH adotta opinjonijiet ghas-
sustanzi ta’ prijorita kollha previsti minn din il-proposta u ppropona valur limitu
vinkolanti ta’ espozizzjoni okkupazzjonali ghal kull wiehed minnhom, filwaqt li
appogga n-notazzjonijiet rilevanti ghal xi whud minnhom™.

Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva I-prin¢ipji mirquma fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, b’mod partikolari d-dritt ghall-

48

49

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde_cion_reqst _axvdossier_en.pdf/11d4a99a-
7210-839a-921d-1a9a4129e93e
It-test shih tal-opinjonijiet huwa disponibbli fug CIRCA-BC, https://circabc.europa.eu
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hajja u d-dritt ghal kundizzjonijiet tax-xoghol gusti u xierqa previsti, rispettivament,
fl-Artikoli 2 u 31 taghha.

Il-valuri limitu stabbiliti f’din id-Direttiva jridu jinzammu taht riezami sabiex tigi
zgurata 1-konsistenza mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill *°, b’mod partikolari sabiex titgies I-interazzjoni bejn il-valuri limitu
stabbiliti fid-Direttiva 2004/37/KE u I-livelli derivati ta’ bla effett ghas-sustanzi kimi¢i
perikoluzi skont dak ir-Regolament sabiex il-haddiema jkunu protetti b’mod effettiv.

Minhabba li I-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, li jittejbu I-kundizzjonijiet tax-xoghol u li
tigi protetta s-sahha tal-haddiema minn riskji specifici li jirrizultaw mill-espozizzjoni
ghall-kar¢inogeni u l-mutageni, ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri, izda jistghu pjuttost, minhabba l-iskala u I-effetti taghha, jinkisbu ahjar fil-
livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar |-Unjoni Ewropea. Skont il-principju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f’dak I-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jintlahqu dawk 1-ghanijiet.

Fl-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva I-Istati Membri jenhtieg li jevitaw li jimponu
restrizzjonijiet amministrattivi, finanzjarji u legali b’tali mod li jzommu lura |-holgien
u l-izvilupp ta’ intraprizi zghar u ta’ dagqs medju. L-Istati Membri huma ghalhekk
mistiedna jevalwaw I-impatt tal-att ta’ traspozizzjoni taghhom fuq 1-SMES biex
jizguraw li 1-SMEs ma jigux affettwati b’mod sproporzjonat, b’attenzjoni specifika
ghall-mikrointraprizi u ghall-piz amministrattiv, u biex jippubblikaw ir-rizultati ta’
dawn il-valutazzjonijiet.

Minhabba li din id-Direttiva tikkoncerna I-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
haddiema fuq il-post tax-xoghol taghhom, jenhtieg li tigi trasposta fi Zmien sentejn
mid-data tad-dhul fis-sehh taghha.

Ghalhekk id-Direttiva 2004/37/KE jenhtieg li tigi emendata skont dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness |11 tad-Direttiva 2004/37/KE huwa emendat skont I-Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva
sa [sentejn...]" . Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni dwar it-test ta’
dawk il-mizuri.

Meta |-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, flhom ghandu jkun hemm
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn dik ir-
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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), 1i jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament
(KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva
76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni
(GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

Sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.
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referenza meta ssir il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodi Kif issir tali
referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tal-mizuri tal-ligi
nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
I1-President [1-President
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