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[bookmark: _GoBack]RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW, LILL-KUNSILL, LILL-KUMITAT EKONOMIKU U SOĊJALI EWROPEW U LILL-KUMITAT TAR-REĠJUNI
Is-sejbiet tal-Kontroll tal-Idoneità tal-aktar leġiżlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimiċi (bl-esklużjoni tar-REACH) u l-isfidi, il-lakuni u d-dgħjufijiet identifikati
INTRODUZZJONI
Billi tirrifletti r-rwol dejjem akbar li s-sustanzi kimiċi jaqdu fis-soċjetà u fl-ekonomija tagħna u turi l-impenn kontinwu biex tiżgura livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent, kif ukoll billi tiżgura l-moviment liberu tas-sustanzi kimiċi fis-suq intern, il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi evolviet u espandiet b’mod sinifikanti mill-adozzjoni tal-ewwel direttiva relatata mas-sustanzi kimiċi fl-aħħar tas-snin sittin. Din issa tirregola kemm is-settur tas-sustanzi kimiċi kif ukoll l-industriji downstream relatati li jużaw is-sustanzi kimiċi. Din tkopri ċ-ċiklu tal-ħajja sħiħ tal-prodotti mmanifatturati fl-Ewropa jew li jiġu importati fiha u l-protezzjoni tal-ambjent u tas-saħħa tal-bniedem minn perikli u riskji kimiċi. 
Fl-2015[footnoteRef:2], il-Kummissjoni nediet Kontroll tal-Idoneità tal-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi għajr ir-REACH[footnoteRef:3] (“il-Kontroll tal-Idoneità”), biex teżamina jekk il-leġiżlazzjoni kinitx adattata għall-iskop tagħha u jekk kisbitx ir-riżultati kif kien maħsub. Il-Kontroll tal-Idoneità vvaluta aktar minn 40 parti tal-leġiżlazzjoni[footnoteRef:4] li jkopru l-parti kbira tal-acquis tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi, filwaqt li ffoka fuq il-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji kimiċi u fuq ir-rekwiżiti, il-proċeduri u l-proċessi relatati mal-ġestjoni tar-riskji fil-leġiżlazzjoni li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tiegħu. Din hija parti mill-programm dwar l-Idoneità u l-Prestazzjoni tar-Regolamentazzjoni (REFIT)[footnoteRef:5] tal-Kummissjoni Ewropea. [2:  http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf ]  [3:  Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Diċembru 2006 dwar ir-reġistrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimiċi (REACH), li jistabbilixxi Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jħassar 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]  [4:  Ara l-Anness 4 tad-Dokument ta’ Ħidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar il-Kontroll tal-Idoneità tal-aktar leġiżlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimiċi (bl-esklużjoni tar-REACH) kif ukoll l-aspett relatat tal-leġiżlazzjoni applikat għall-industriji downstream. ]  [5:  COM(2012) 746 final ] 

Ir-Regolament REACH[footnoteRef:6], il-leġiżlazzjoni farmaċewtika[footnoteRef:7], veterinarja[footnoteRef:8] u tal-addittivi tal-ikel[footnoteRef:9] ġew esklużi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità.[footnoteRef:10]   [6:  Għajr l-Anness XIII tiegħu li jistabbilixxi l-kriterji tal-identifikazzjoni għal sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi, tossiċi u b’persistenza għolja u b’bijoakkumulazzjoni għolja. Is-sejbiet tat-tieni evalwazzjoni tar-REACH huma ppreżentati fir-“Rapport Ġenerali tal-Kummissjoni dwar l-operat tar-REACH u rieżami ta’ ċerti elementi” (COM(2018) 116 final) u fid-Dokumenti ta’ Ħidma tal-Persunal li jakkumpanjawh (SWD(2018) 58 final). ]  [7:  Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodiċi tal-Komunità li għandu x’jaqsam ma’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem ]  [8:  Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodiċi tal-Komunità rigward il-prodotti mediċinali veterinarji]  [9:  Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Diċembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel]  [10:  Il-leġiżlazzjoni dwar il-farmaċewtiċi, veterinarja u dwar l-addittivi tal-ikel ġiet eskluża mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità minħabba li l-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji tagħhom hija bbażata fuq kunsiderazzjonijiet differenti (jiġifieri valutazzjoni tal-kompromessi tar-riskju bejn il-benefiċċji tas-saħħa tal-prodott mediku meta mqabbla mal-effetti sekondarji potenzjali mhux mixtieqa). Pereżempju, skont id-Direttiva dwar il-Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem (2001/83/KE) l-objettiv primarju huwa li tiġi ssalvagwardjata s-saħħa pubblika, jiġifieri li jiġi kkurat jew evitat il-mard fil-bnedmin, jiġu rrestawrati, ikkoreġuti jew immodifikati l-funzjonijiet fiżjoloġiċi jew li ssir dijanjosi medika. ] 

Il-kumplessità u l-effetti mifruxin li għandha l-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi flimkien ma’ ċerti lakuni fid-data u fl-evidenza wasslu biex l-eżerċizzju jkun wieħed diffiċli. Saru sforzi konsiderevoli biex jinġabru data u evidenza permezz ta’ għadd ta’ studji u rapporti[footnoteRef:11]. Is-sejbiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita ġew infurmati wkoll minn għadd ta’ attivitajiet ta’ konsultazzjoni bħal konsultazzjonijiet pubbliċi u mmirati mal-partijiet ikkonċernati u żewġ stħarriġiet tal-Ewrobarometru.[footnoteRef:12] Dawn kienu kkumplimentati u qiesu inizjattivi[footnoteRef:13] oħra relatati mas-sustanzi kimiċi u l-informazzjoni u d-data minn evalwazzjonijiet li tlestew reċentement jew li kważi tlestew[footnoteRef:14].   [11:  Ara l-Anness 3 tad-Dokument ta’ Ħidma tal-Persunal tal-Kummissjoni akkompanjanti.]  [12:  Ara l-Anness 2 tad-Dokument ta’ Ħidma tal-Persunal tal-Kummissjoni akkompanjanti.]  [13:  Komunikazzjoni dwar alternattivi li jindirizzaw l-interfaċċa bejn il-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi, dwar il-prodotti u dwar l-iskart (COM(2018) 32 final); Komunikazzjoni dwar l-operat tar-REACH u rieżami ta’ ċerti elementi (COM(2018) 116 final); “Lejn qafas tal-Unjoni Ewropea dwar l-interferenti endokrinali” (COM(2018) 734 final); “Approċċ Strateġiku tal-Unjoni Ewropea għall-Farmaċewtiċi fl-Ambjent” (COM(2019) 128 final) ]  [14:  Evalwazzjoni REFIT tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti u r-residwi ta’ pestiċidi; Kontroll tal-Idoneità tar-Rapportar u tal-Monitoraġġ tal-Politika Ambjentali tal-UE; Evalwazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 648/2004 (ir-Regolament dwar id-Deterġenti); il-Kontroll tal-Idoneità tal-Liġi Ġenerali dwar l-Ikel; Evalwazzjoni REFIT tad-Direttivi tal-Unjoni Ewropea dwar is-sikurezza u s-saħħa okkupazzjonali. Jekk jogħġbok irreferi għat-Tabella 3 tal-Anness 4 biex tara kif intużaw sorsi differenti ta’ informazzjoni għall-finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità.   ] 

Il-valutazzjoni tipprovdi preżentazzjoni komprensiva ta’ kif jaħdmu flimkien id-diversi partijiet tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi u x’inhuma l-punti pożittivi u d-dgħjufijiet. Din tqis ukoll għadd ta’ punti ta’ tħassib min-naħa tal-partijiet ikkonċernati li ġew espressi matul l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni. Barra minn hekk, l-evidenza u d-data miġbura bħala parti minn dan il-Kontroll tal-Idoneità se jistabbilixxu linja bażi u se jikkostitwixxu punt ta’ referenza għal valutazzjonijiet futuri tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi.
Dan ir-Rapport jippreżenta s-sejbiet ewlenin u jistabbilixxi l-bażi għal diskussjoni ulterjuri mal-partijiet ikkonċernati dwar kif għandu jiġi sfruttat il-potenzjal sħiħ tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi sabiex tinħoloq Ewropa li tipproteġi. 
1. IL-LEĠIŻLAZZJONI TAL-UE DWAR IS-SUSTANZI KIMIĊI: 50 SENA TA’ PROGRESS KONTINWU
Il-partijiet tal-leġiżlazzjoni li kienu jammontaw għal aktar minn 40, li ġew ivvalutati għall-finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità evolvew f’qafas sod li jirrifletti 50 sena ta’ sforzi u progress kontinwi. Dawn il-partijiet tal-leġiżlazzjoni jkopru l-katina tal-valur kollha u ċ-ċiklu tal-ħajja sħiħ, jiġifieri mill-mument li fih jiġu prodotti s-sustanzi kimiċi sa meta jintużaw u wara r-rilaxx tagħhom fl-ambjent. L-aspetti regolati jinkludu l-ġbir tad-data, il-ġenerazzjoni tad-data u l-ittestjar, l-identifikazzjoni u l-klassifikazzjoni tal-periklu kimiku, it-tikkettar, il-valutazzjoni tar-riskji u l-ġestjoni tar-riskji.
Il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi: il-qagħda attwali 
L-ewwel parti tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi, id-Direttiva dwar is-Sustanzi Perikolużi[footnoteRef:15], ġiet adottata fl-1967 sabiex tiġi protetta s-saħħa pubblika, b’mod partikolari s-saħħa tal-ħaddiema li jittrattaw sustanzi perikolużi. Minħabba li d-differenzi fid-dispożizzjonijiet nazzjonali f’Ewropa ta’ Sitt pajjiżi kienu qed ixekklu l-kummerċ u, b’hekk, kienu qed jaffettwaw direttament l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq komuni, ittieħdu miżuri biex jiġu introdotti dispożizzjonijiet mifruxa mal-Komunità kollha dwar il-klassifikazzjoni, l-imballaġġ u t-tikkettar tas-sustanzi perikolużi. Minn dakinhar, id-Direttiva dwar is-Sustanzi Perikolużi ġiet emendata u ssostitwita mir-Regolament dwar il-Klassifikazzjoni, it-Tikkettar u l-Imballaġġ tas-sustanzi u t-taħlitiet[footnoteRef:16] (ir-Regolament CLP), u ġew adottati b’mod progressiv partijiet oħra tal-leġiżlazzjoni biex jiġu regolati s-sustanzi kimiċi perikolużi li jinsabu fl-ilma, fl-iskart, fil-fertilizzanti, fil-pestiċidi, fl-attivitajiet industrijali, fil-prodotti tal-konsumaturi u fl-ambjenti okkupazzjonali. Fl-istess ħin, l-UE involviet ruħha fi proċessi internazzjonali bil-għan li jirregolaw is-sustanzi kimiċi perikolużi tal-aktar tħassib serju.[footnoteRef:17] [15:  Id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Ġunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-liġijiet, tar-regolamenti u tad-dispożizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballaġġ u l-ittikkettar ta’ sustanzi perikolużi]  [16:  Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Diċembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballaġġ tas-sustanzi u t-taħlitiet, li jemenda u jħassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006]  [17:  Pereżempju, is-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u l-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimiċi (GHS) u l-Konvenzjonijiet ta’ Basel, Minamata, Rotterdam, u Stokkolma kif ukoll il-Konvenzjoni għall-Protezzjoni tal-Ambjent Marin tal-Atlantiku tal-Grigal (OSPAR)] 
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It-titjib fil-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi jirrifletti l-ħtieġa biex jingħelbu d-diversi sfidi globali, ekonomiċi, tas-soċjetà u dawk ambjentali. Dawn sawru l-ambizzjoni tal-lum il-ġurnata u ġew ikkonvertiti f’serje ta’ objettivi ġodda li l-UE impenjat ruħha għalihom, bħall-Aġenda 2030 tan-Nazzjonijiet Uniti għall-Iżvilupp Sostenibbli[footnoteRef:18], jew li stabbilixxiet għaliha nnifisha bħall-pjan ta’ azzjoni għall-Ekonomija Ċirkolari[footnoteRef:19] u l-istrateġija għal Politika Industrijali tal-UE[footnoteRef:20] mġedda. B’dan, l-UE saret attur ewlieni fuq livell globali fir-rigward ta’ diversi aspetti. Il-leġiżlazzjoni tagħha dwar is-sustanzi kimiċi saret punt ta’ riferiment għall-iżvilupp ta’ regoli dwar il-ġestjoni tar-riskji li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi, fil-livell internazzjonali kif ukoll f’pajjiżi u f’reġjuni oħra. Meta l-UE taġixxi fuq ir-restrizzjoni tal-użu tas-sustanzi kimiċi perikolużi, ta’ spiss isegwu pajjiżi u reġjuni oħra[footnoteRef:21]. [18:  B’mod partikolari l-SDGs 3.9, 6.3, 12.4]  [19:  COM(2015) 614 final]  [20:  COM(2017) 479 final]  [21:  Studju dwar il-benefiċċji kumulattivi tas-saħħa u l-ambjent tal-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi, p. 324] 

Interventi differenti tal-politika tal-UE fil-qasam tas-sustanzi kimiċi juru l-impenn tal-UE biex tipproteġi liċ-ċittadini u lill-ambjent tagħha u, fl-istess ħin, biex tippreserva s-suq intern li jagħti benefiċċji lill-konsumaturi u fejn in-negozji tal-UE jistgħu jirnexxu. Iċ-ċittadini tal-UE għandhom fiduċja ferm akbar fis-sikurezza kimika tal-prodotti manifatturati fl-UE meta mqabbla ma’ dawk li jiġu importati[footnoteRef:22].   [22:  Ewrobarometru Speċjali 456] 

Saru investimenti sinifikanti fil-kapaċità tal-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-UE li huma ta’ benefiċċju dirett jew indirett għal diversi partijiet tal-leġiżlazzjoni li jaqgħu taħt il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità. Fl-2017, il-kontribuzzjoni tal-UE mill-baġit ġenerali tagħha lill-Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi (ECHA) u lill-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel (EFSA) ammontat għal EUR 150 miljun.[footnoteRef:23] L-UE kkontribwiet ukoll biex ittejjeb l-metodi tal-ittestjar mhux fuq l-annimali billi mill-2000 ipprovdiet aktar minn EUR 650 miljun għar-riċerka u l-iżvilupp[footnoteRef:24] u EUR 7 miljun għall-operat tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea biex jinstabu alternattivi fir-rigward tal-ittestjar fuq l-annimali.[footnoteRef:25] Programmi differenti ta’ finanzjament mill-UE bħal Orizzont 2020[footnoteRef:26], LIFE[footnoteRef:27] u COSME[footnoteRef:28] appoġġjaw ukoll l-innovazzjoni fil-qasam tas-sustanzi kimiċi, b’mod partikolari dwar il-kimika sikura u sostenibbli.  [23:  Minkejja li ma taqax taħt il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità, din iċ-ċifra tinkludi l-kontribuzzjoni tal-UE lill-ECHA għall-operat tar-Regolament REACH kif ukoll dik għal partijiet oħra tal-leġiżlazzjoni li jaqgħu taħt ir-responsabbiltà tal-EFSA u li mhumiex koperti minn dan il-Kontroll tal-Idoneità. ]  [24:  Il-finanzjament wasal mis-7 kif ukoll mit-8 Programm Qafas tal-UE għar-Riċerka u l-Iżvilupp, b’medja annwali ta’ EUR 35 miljun.]  [25:  Din iċ-ċifra tinkludi r-Regolament REACH li mhuwiex kopert minn dan il-Kontroll tal-Idoneità. ]  [26:  Ara pereżempju l-Inizjattiva Ewropea tal-Bijomonitoraġġ Uman (HBM4EU). Il-kontribuzzjoni tal-UE tammonta għal madwar EUR 50 miljun. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html ]  [27:  Matul il-perjodu ta’ bejn l-2014 u l-2016, il-kontribuzzjoni ta’ LIFE fir-rigward ta’ diversi proġetti fil-qasam tas-sustanzi kimiċi ammontat għal madwar EUR 5 miljun. Ara pereżempju l-proġetti li ġejjin: FLAREXFLAREX, VERMEERVERMEER, MATHERMATHER, COMBASECOMBASE, CHEREECHEREE, EXTRUCLEANEXTRUCLEAN ]  [28:  Proġett li għandu l-għan li jiffaċilita l-kuntatti bejn il-fornituri tas-soluzzjonijiet u l-SMEs interessati biex jissostitwixxu s-sustanzi kimiċi ta’ tħassib potenzjali. It-tieni fażi tal-proġett tnediet fl-2019.] 

2. QAFAS ĠENERALI ADATTAT GĦALL-ISKOP TIEGĦU TAL-LEĠIŻLAZZJONI TAL-UE DWAR IS-SUSTANZI KIMIĊI 
Il-Kontroll tal-Idoneità vvaluta jekk il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi tissodisfax l-objettivi tagħha fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskji u tal-perikli u l-ġestjoni ta’ sustanzi kimiċi perikolużi, u jekk tagħmilx dan b’mod koerenti u effiċjenti. Dan jikkonkludi li, b’mod ġenerali, il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi kisbet ir-riżultati kif kien maħsub u hija adattata għall-iskop tagħha. Madankollu, dan jidentifika wkoll għadd ta’ kwistjonijiet u dgħjufijiet importanti li qed ixekklu lil-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi milli tisfrutta l-potenzjal sħiħ tagħha u li jillimitaw il-kapaċità tagħha biex tilħaq l-objettivi tagħha u tkun adattata għall-iskop tagħha. 
Il-valutazzjoni li twettqet għall-finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità ffukat fuq il-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi u fuq il-proċessi tal-ġestjoni tar-riskji speċifikati mill-partijiet differenti tal-leġiżlazzjoni li tqiesu. Ir-Regolament REACH, kif ukoll il-leġiżlazzjoni dwar il-prodotti farmaċewtiċi, veterinarji u l-addittivi tal-ikel ġew esklużi mill-kamp ta’ applikazzjoni tiegħu. Dan ippreżenta għadd ta’ sfidi, b’mod partikolari fir-rigward tas-separazzjoni tal-istimi tal-kostijiet u l-benefiċċji peress li r-REACH ta’ spiss jifforma parti integrali mit-taħlita ta’ politika li hija responsabbli għall-kostijiet u l-benefiċċji tat-tnaqqis tal-esponiment għal sustanzi kimiċi perikolużi.
Il-Kontroll tal-Idoneità eżamina l-partijiet tal-leġiżlazzjoni li jirregolaw b’mod dirett is-sustanzi u t-taħlitiet kimiċi kif ukoll dawk li jirregolaw il-kundizzjonijiet li skonthom jiġu mmanifatturati, ittrattati jew użati s-sustanzi kimiċi (eż. il-leġiżlazzjoni dwar is-saħħa u s-sikurezza okkupazzjonali jew dik ambjentali) jew li jirregolaw il-prodotti li jiġu mmanifatturati permezz ta’ sustanzi kimiċi (eż. ġugarelli u materjali li jiġu f’kuntatt mal-ikel) jew l-impatti tas-sustanzi kimiċi f’ċerti kompartimenti ambjentali (eż. l-ilma u l-baħar).
L-approċċ tal-UE għall-valutazzjoni tar-riskji u l-ġestjoni tar-riskji 
Ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem u għall-ambjent li jirriżultaw mill-esponiment għal sustanzi kimiċi perikolużi huma indirizzati permezz ta’ proċeduri ta’ valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji preskritti fil-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi. Il-passi ewlenin tal-valutazzjoni dwar ir-riskji tas-sustanzi kimiċi u tal-proċess ta’ ġestjoni (jiġifieri t-teħid ta’ deċiżjonijiet u l-implimentazzjoni u l-infurzar) normalment jinvolvu:

Karatterizzazzjoni tar-riskju
Deċiżjoni dwar il-ġestjoni tar-riskju
Identifikazzjoni u klassifikazzjoni tal-perikli
Valutazzjoni tal-esponiment
Valutazzjoni tar-reazzjoni għad-doża
Implimentazzjoni u infurzar

Ir-Regolament CLP huwa wieħed mill-pedamenti tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi. Dan jindirizza l-identifikazzjoni, il-valutazzjoni u l-klassifikazzjoni tal-perikli li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi u l-komunikazzjoni ta’ dawn il-perikli lill-konsumaturi u lill-ħaddiema. Għall-ġestjoni tar-riskji tagħhom, diversi partijiet tal-leġiżlazzjoni speċifiċi għall-prodotti jirreferu għar-Regolament CLP (eż. il-kożmetiċi, id-deterġenti, il-bijoċidi, il-prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti) billi jużaw il-kriterji tal-klassifikazzjoni tal-perikli kimiċi tiegħu. Ir-Regolament CLP huwa l-implimentazzjoni tal-UE tas-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u l-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimiċi (GHS) tan-NU[footnoteRef:29]. Minbarra l-klassifikazzjoni tal-perikli skont ir-Regolament CLP, partijiet oħra tal-leġiżlazzjoni jistgħu jipprevedu kategoriji ta’ perikli addizzjonali.  [29:  http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html] 

L-ECHA, l-EFSA u l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA), u żewġ kumitati xjentifiċi tal-UE[footnoteRef:30] huma responsabbli biex jagħtu lil dawk li jieħdu d-deċiżjonijiet parir xjentifiku dwar il-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji. Il-miżuri tal-ġestjoni tar-riskji, li jistgħu jkunu bbażati fuq il-politika u/jew ta’ natura teknika, imbagħad jiġu deċiżi mill-Kummissjoni fid-dawl tal-perikli u/jew tar-riskji identifikati. [30:  Il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS), il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Saħħa, l-Ambjent u r-Riskji Emerġenti (SCHEER) u, preċedentement, il-Kumitat Xjentifiku għal-Limiti tal-Espożizzjoni għal Sustanzi Kimiċi fuq ix-Xogħol (SCOEL), li mill-2019 il-kompetenzi tiegħu fir-rigward tal-esponiment okkupazzjonali għal sustanzi kimiċi perikolużi ġew ittrasferiti lill-Kumitat għall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-ECHA.] 

Skont in-natura u d-dimensjoni tal-perikli u skont is-sitwazzjonijiet ta’ esponiment involuti, il-miżuri tal-ġestjoni tar-riskji jittieħdu direttament abbażi tal-klassifikazzjoni tal-periklu identifikat (kunsiderazzjoni ġenerika tar-riskju) jew abbażi ta’ valutazzjoni tar-riskju speċifika. Fil-maġġoranza tal-każijiet, il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi tuża taħlita ta’ dawn iż-żewġ approċċi. 
Ir-rabtiet bejn il-partijiet differenti tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi huma b’mod ġenerali stabbiliti sew u jiffunzjonaw tajjeb b’mod raġonevoli. Il-qafas legali tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi huwa b’mod ġenerali mfassal biex jittieħdu deċiżjonijiet ibbażati fuq ix-xjenza u l-evidenza. L-approċċ jippermettilu jikseb riżultati b’mod effettiv, effiċjenti u koerenti. Il-valur miżjud tal-azzjoni ta’ politika fil-livell tal-UE huwa għoli u jibqa’ rilevanti. 
Filwaqt li l-kostijiet regolatorji ġenerali tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi għall-industrija tal-UE huma stmati għal diversi biljuni ta’ euro fis-sena, il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi wasslet ukoll għal benefiċċji sinifikanti f’termini ta’ impatti evitati fuq is-saħħa u l-ambjent (eż. kostijiet tal-kura tas-saħħa, telf tal-produttività, sofferenza u mwiet prematuri, kostijiet ta’ rimedju, u degradazzjoni tas-servizzi ambjentali/tal-ekosistema). Fis-snin reċenti, il-kwalità u d-disponibbiltà tad-data meħtieġa biex jitwettqu valutazzjonijiet tar-riskju sodi u biex jittieħdu deċiżjonijiet sodi dwar il-ġestjoni tar-riskji ttejbu b’mod konsiderevoli. Barra minn hekk, il-bażi tal-għarfien tal-UE dwar il-perikli u r-riskji li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi saret assi ta’ klassi dinjija u tibqa’ tikber u tittejjeb. Il-maġġor parti ta’ dan jirrifletti l-bidla tar-responsabbiltà mill-awtoritajiet tal-UE u tal-Istati Membri għall-industrija biex tiġi ġġenerata d-data meħtieġa għall-valutazzjonijiet tal-perikli u r-riskji u l-investiment sinifikanti tar-riżorsi fl-istabbiliment ta’ aġenziji tal-UE rikonoxxuti u indipendenti.  
3. SFIDI, LAKUNI U DGĦJUFIJIET IDENTIFIKATI
Il-Kontroll tal-Idoneità identifika għadd ta’ sfidi, lakuni u dgħjufijiet. Xi wħud minn dawn huma relatati ma’ partijiet speċifiċi tal-leġiżlazzjoni. Madankollu, f’konformità mal-fokus wiesa’ tal-Kontroll tal-Idoneità, it-taqsimiet li ġejjin jippreżentaw biss dawk is-sejbiet li jaffettwaw il-funzjonament korrett tal-leġiżlazzjoni minn perspettiva ta’ qafas u perspettiva aktar ġenerali u li qed ixekkluha milli tisfrutta l-potenzjal kollu tagħha. 
3.1. IMPLIMENTAZZJONI U INFURZAR 
Il-funzjonament korrett tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi tiddependi ħafna fuq id-disponibbiltà tar-riżorsi tal-awtoritajiet pubbliċi responsabbli għall-implimentazzjoni u l-infurzar tagħha. Madankollu, it-tnaqqis fil-kapaċità, fir-riżorsi u fl-għarfien espert disponibbli u l-varjazzjonijiet bejniethom tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri qed jirrappreżentaw xi sfidi sinifikanti għall-implimentazzjoni u l-infurzar tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi u l-effikaċja u l-effettività ġenerali tagħha. Pereżempju, għadd ta’ partijiet ikkonċernati esprimew tħassib fir-rigward tar-rapidità tal-proċessi armonizzati tal-klassifikazzjoni b’kuntrast mal-proċessi tal-awtoklassifikazzjoni mill-industrija[footnoteRef:31]. Il-klassifikazzjoni tippermetti li ssir ġestjoni tar-riskji xierqa fl-UE kollha u għandha wkoll ċerti rabtiet mal-proċess ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi li jintużaw fil-prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti u dawk bijoċidali. Il-kapaċità tal-Istati Membri biex iħejju dossiers armonizzati tal-klassifikazzjoni hija limitata, b’mod partikolari wara l-kriżi finanzjarja tal-2008. Barra minn hekk, l-ammont ta’ xogħol mhuwiex mifrux b’mod ugwali bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, bi ftit Stati Membri biss jerfgħu l-maġġor parti tal-piż.  [31:  Ir-Regolament CPL jirrikjedi lill-industrija tagħmel “awtoklassifikazzjoni” tas-sustanzi kollha mqiegħda fis-suq irrispettivament mit-tunnellaġġ. Għall-perikli tal-aktar tħassib serju (karċinoġeniċità, mutaġeniċità, tossiċità riproduttiva (CMRs) u sensitizzaturi respiratorji), u għas-sustanzi l-oħra skont il-każ, il-klassifikazzjoni u t-tikkettar għandhom ikunu armonizzati fl-UE kollha u f’tali każ jeħtieġ li l-Istati Membri jaqblu dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanza. ] 

Ir-restrizzjonijiet tar-riżorsi fil-livell nazzjonali jaffettwaw il-kapaċità biex jitwettqu attivitajiet ta’ infurzar differenti, bħal spezzjonijiet u kontrolli oħra inklużi attivitajiet relatati mas-sorveljanza tas-suq jew rapportar. Dawn ir-restrizzjonijiet flimkien mad-differenzi fil-livell tal-implimentazzjoni u tal-infurzar bejn l-Istati Membri jwasslu għal applikazzjoni inkonsistenti tad-dritt tal-Unjoni. Dan jista’ joħloq nuqqas ta’ fiduċja fost l-Istati Membri, filwaqt li jwassal biex tiddgħajjef l-applikazzjoni tal-prinċipju ta’ rikonoxximent reċiproku li fl-aħħar mill-aħħar jirriżulta f’konsegwenzi negattivi fuq il-moviment liberu tal-oġġetti fi ħdan l-UE. 
Hemm ukoll nuqqas konsiderevoli ta’ informazzjoni dwar il-livell ta’ konformità mal-leġiżlazzjoni tal-UE eżistenti dwar is-sustanzi kimiċi, b’mod partikolari fir-rigward tal-prodotti tal-konsumaturi. Is-Sistema ta’ Twissija Rapida tal-UE għal prodotti mhux tal-ikel perikolużi (RAPEX) u s-Sistema ta’ Twissija Rapida għall-Ikel u l-Għalf (RASFF) huma għodod effiċjenti u utli biex jiġu skambjati l-informazzjoni u l-miżuri li jittieħdu fir-rigward tal-prodotti li joħolqu riskju serju għas-saħħa jew għall-ambjent. Madankollu, ir-riskju identifikat jista’ ma jkunx dovut għal nuqqas ta’ konformità. Barra minn hekk, il-prodotti mhux konformi li ma jirrappreżentawx riskju serju mhumiex notifikati permezz tar-RAPEX jew tar-RASFF. Konsegwentement, dawn iż-żewġ sistemi ta’ twissija jistgħu jipprovdu biss stampa parzjali dwar il-livell ġenerali tal-konformità tal-prodotti mqiegħda fis-suq tal-UE. Barra minn hekk, l-oġġetti importati fl-UE, inkluż permezz tal-bejgħ online[footnoteRef:32], għadhom jirrappreżentaw sfida partikolari għall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jiżguraw kemm protezzjoni ġenerali tal-konsumaturi kif ukoll kompetizzjoni ġusta.  [32:  B’mod partikolari, fir-rigward tal-bejgħ online, reċentement il-Kummissjoni ħadet diversi inizjattivi li jinvolvu lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq (permezz tal-organizzazzjoni mill-2017 ta’ “akkademji ta’ infurzar elettroniku” annwali biex tittejjeb is-sorveljanza online), lill-konsumaturi (b’kampanji ta’ informazzjoni dwar ix-xiri online sikur) u lill-operaturi ekonomiċi online (billi involviethom fl-issodisfar attiv tal-obbligi tagħhom bis-saħħa tal-iffirmar tal-“Wegħda dwar is-Sikurezza tal-Prodott” ma’ pjattaformi ewlenin tal-bejgħ online). ] 

Meta mqabbla ma’ kumpaniji akbar, l-SMEs isibuha aktar diffiċli biex jifhmu u jżommu ruħhom aġġornati mal-isfidi fir-rekwiżiti legali. Il-livell ta’ konformità mar-regoli eżistenti jiddependi wkoll fuq iċ-ċarezza tar-regoli sabiex l-atturi jifhmu l-obbligi legali tagħhom. In-nuqqas ta’ ċarezza attwali fir-rigward ta’ kif għandu jiġi applikat il-“metodu tal-prinċipji ta’ tqarrib tas-CLP”[footnoteRef:33] huwa eżempju ta’ dan. Mill-perspettiva tal-Istati Membri u tal-assoċjazzjonijiet tal-industrija, jista’ jkun diffiċli biex jintlaħqu l-kumpaniji żgħar, u jeżistu differenzi notevoli fil-livell ta’ appoġġ li l-Istati Membri jipprovdu lill-SMEs biex jgħinuhom jifhmu u jikkonformaw mal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi. [33:  Il-“metodu tal-prinċipji ta’ tqarrib” huwa metodu applikat meta taħlita ma tkunx ġiet ittestjata biex jiġu ddeterminati l-karatteristiċi perikolużi tagħha, iżda jkun hemm biżżejjed data dwar taħlitiet simili ttestjati u ingredjenti perikolużi individwali biex jiġu kkaratterizzati b’mod xieraq il-perikli tat-taħlita. Pereżempju, fil-każ tad-deterġenti, dan il-metodu jippermetti li tiġi evitata klassifikazzjoni żejda li tista’ tirriżulta mill-applikazzjoni tal-metodu tal-kalkolu li normalment huwa ppreferut minn kumpaniji iżgħar minħabba kunsiderazzjonijiet relatati mal-kost. In-nuqqas ta’ ċarezza fir-rigward tal-mod li bih jiġu applikati l-prinċipji ta’ tqarrib ixekkel l-effikaċja tal-metodu u jwassal ukoll għal diskrepanzi fl-interpretazzjoni u fl-aċċettazzjoni tal-klassifikazzjoni mill-Istati Membri. ] 

3.2. ID-DUPLIKAZZJONI, IL-PIŻIJIET U R-RAPIDITÀ TAL-PROĊEDURI
Attwalment, il-parir xjentifiku u l-valutazzjoni tar-riskji huma pprovduti lill-Kummissjoni minn aġenziji u kumitati xjentifiċi differenti. L-oqsma ta’ intervent tagħhom u l-kompetenzi tagħhom huma ddeterminati fil-partijiet rilevanti tal-leġiżlazzjoni. Ir-regoli ta’ proċedura li jirregolaw il-funzjonament tal-kumitati eżistenti jirrikonoxxu b’mod espliċitu l-ħtieġa li tiġi żgurata kooperazzjoni tajba u effettiva bejniethom u mal-aġenziji rilevanti tal-UE. Madankollu, is-saħħa tal-obbligu biex tiġi stabbilita l-konverġenza tvarja. Filwaqt li ta’ spiss id-definizzjoni tal-kompiti u tal-kompetenzi tagħhom hija ċara, hemm oqsma ta’ koinċidenza potenzjali (eż. il-ġugarelli, id-deterġenti jew prodotti oħra tal-konsumaturi, in-nanomaterjali). Dan ifisser li l-istess sustanza tista’ tiġi vvalutata mill-ECHA jew minn wieħed mill-kumitati xjentifiċi tal-UE, skont liema leġiżlazzjoni tapplika, u possibbilment iwassal għal opinjonijiet diverġenti. Il-Kummissjoni diġà bdiet taħdem biex tissimplifika l-valutazzjoni tal-perikli/tar-riskji mill-ECHA u mill-EFSA biex tiżgura aħjar il-konverġenza tal-konklużjonijiet. Hemm opportunitajiet addizzjonali biex tiġi ssimplifikata l-istruttura attwali u l-proċessi tal-valutazzjoni tar-riskji fost il-korpi tal-valutazzjoni tal-UE kollha rilevanti. Dan jista’ jagħmel il-funzjonament tal-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi aktar effiċjenti (eż. billi jevita d-duplikazzjoni tal-isforzi) u aktar prevedibbli (eż. billi jnaqqas ir-riskju ta’ eżiti potenzjalment diverġenti tal-valutazzjonijiet tal-perikli/tar-riskji fil-livell tal-UE). Dan jista’ jnaqqas ukoll il-ħtieġa biex tiġi pprovduta informazzjoni lil diversi interlokuturi u biex jiġi żgurat li l-partijiet ikkonċernati kollha rilevanti huma involuti b’mod attiv. 
Tista’ sseħħ ukoll xi duplikazzjoni tal-isforzi fil-ġenerazzjoni tad-data minħabba n-nuqqas ta’ sensibilizzazzjoni min-naħa tal-partijiet interessati fir-rigward ta’ liema informazzjoni hija disponibbli u fejn u kif tista’ tintuża d-data eżistenti. Fil-kondiviżjoni tad-data jitfaċċaw ukoll problemi bejn l-istituzzjonijiet u l-leġiżlazzjoni minħabba kooperazzjoni insuffiċjenti iżda anke minħabba d-drittijiet tal-aċċess u tal-użu mill-ġdid li xi kultant ikunu restrittivi wisq. Din id-duplikazzjoni tista’ tiġġenera kostijiet żejda, kif ukoll limiti ta’ żmien itwal milli huwa meħtieġ, u, fl-aħħar mill-aħħar, taffettwa b’mod negattiv il-livell ta’ protezzjoni kif ukoll il-kompetittività u l-aċċess għas-suq, b’mod partikolari għall-SMEs. Jeżisti r-riskju li dawn l-impatti negattivi se jaggravaw fil-futur minħabba li l-ammont kbir ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi u l-karatteristiċi perikolużi tagħhom huwa mistenni li jiżdied. Pereżempju, il-bidla lejn ekonomija aktar ċirkolari se tirrikjedi li jiġu traċċati s-sustanzi fl-oġġetti u fil-flussi tal-iskart, li b’mod naturali se tiġġenera aktar data. Fl-istess ħin, qed jiġi ġġenerat ammont dejjem akbar ta’ informazzjoni u data permezz tal-monitoraġġ uman u ambjentali attwali u futur. Approċċ aktar komprensiv fil-leġiżlazzjoni kollha tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi, inkluż permezz ta’ politika tad-data miftuħa u użu aħjar tat-teknoloġiji intelliġenti, jista’ jtejjeb l-effiċjenza ġenerali tal-qafas legali tal-UE għas-sustanzi kimiċi u jikkontribwixxi għall-impenn tal-Kummissjoni lejn trasparenza akbar[footnoteRef:34].  [34:  COM/2018/0179 final - 2018/088 (COD) ] 

L-approċċ attwali ta’ sustanza b’sustanza[footnoteRef:35] li jintuża fil-proċessi tal-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji huwa b’mod ġenerali effettiv biex jidentifika l-perikli ta’ sustanza speċifika u r-riskji li jirriżultaw mis-sitwazzjoni li fiha jkun qed jintuża. Madankollu, minħabba l-għadd kbir ta’ sustanzi li jeħtieġ li jiġu vvalutati u r-riżorsi u ż-żmien li tirrikjedi tali valutazzjoni, dan l-approċċ għandu l-limiti tiegħu fir-rigward tal-effiċjenza ġenerali. Matul il-konsultazzjoni, il-partijiet ikkonċernati mill-kategoriji kollha enfasizzaw il-ħtieġa għal flessibbiltà akbar u perspettiva aktar integrata u olistika fil-valutazzjoni tas-sustanzi kimiċi b’periklu, riskju jew funzjoni simili bħala grupp. Dan jista’ jirriżulta f’titjib konsiderevoli fl-effiċjenza fir-rigward tal-protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent, filwaqt li jaċċellera r-rapidità tal-proċessi tal-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji u l-iffrankar tal-kostijiet għall-industrija, minħabba li jevita s-sostituzzjoni ta’ sustanzi perikolużi permezz ta’ alternattivi li aktarx jiġu sussegwentement ipprojbiti. Madankollu, il-fatt li jinstab mod utli biex jiġi ddefinit il-grupp ta’ sustanzi jibqa’ sfida miftuħa.  [35:  Meta titqies il-ġestjoni xierqa tar-riskji għas-sustanzi kimiċi, sustanza tista’ tiġi vvalutata f’kuntest iżolat (speċifiku għas-sustanza; valutazzjonijiet tar-riskji li jitlestew fir-rigward ta’ sustanzi partikolari f’ambjenti partikolari) jew bħala parti minn grupp ta’ sustanzi, jiġifieri sustanzi kimiċi b’karatteristiċi simili. ] 

3.3. IL-KOMUNIKAZZJONI TAL-INFORMAZZJONI DWAR IL-PERIKLI U S-SIKUREZZA 
Stħarriġ reċenti tal-Ewrobarometru[footnoteRef:36] sab li inqas minn nofs ir-rispondenti (45 %) iħossuhom infurmati tajjeb dwar il-perikli potenzjali tas-sustanzi kimiċi li jinsabu fil-prodotti tal-konsumaturi. Il-livell relattivament baxx tal-fehim ta’ ċerti pittogrammi, tikketti u dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni huwa parzjalment dovut għall-ammont żejjed ta’ informazzjoni eż. ammont eċċessiv ta’ test jew ismijiet kimiċi li l-konsumaturi mhumiex familjari magħhom stampati b’diversi lingwi. F’każijiet oħra, dan jista’ jkun dovut għat-trikkib fir-rekwiżiti legali eż. bejn ir-Regolament CLP, ir-Regolament dwar id-Deterġenti u/jew ir-Regolament dwar il-Prodotti Kożmetiċi. Dan jagħmilha diffiċli għall-utenti u għall-konsumaturi downstream biex jiffukaw fuq l-informazzjoni essenzjali dwar il-perikli. Għalhekk, il-komunikazzjoni lill-konsumaturi ta’ informazzjoni dwar il-perikli u s-sikurezza tista’ tittejjeb u tiġi ssimplifikata, inkluż billi jintużaw teknoloġiji diġitali bħal kodiċijiet Q-R.  [36:  Ewrobarometru Speċjali 468 ] 

Fl-istess ħin, in-nuqqas ta’ xi informazzjoni dwar il-prodotti tal-konsumaturi jaffettwa l-kapaċità tal-konsumaturi biex jagħmlu għażliet infurmati. Dan jista’ jkun il-każ fir-rigward tan-nuqqas ta’ rekwiżiti tat-tikkettar dwar il-perikli ambjentali għall-prodotti kożmetiċi. Barra minn hekk, l-approċċ attwali għall-allerġeni m’għandux koerenza fir-rigward tal-provvista tal-informazzjoni tal-konsumaturi u tal-valutazzjoni tar-riskji għas-saħħa tal-bniedem. Dan joħloq ukoll trikkib fir-rigward tal-obbligi tat-tikkettar. Għalhekk, it-titjib fl-approċċ attwali għall-allerġeni jista’ jgħin lill-konsumaturi biex ikunu protetti u infurmati aħjar. 
Il-Kontroll tal-Idoneità identifika wkoll sfidi rigward l-Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u Tikkettar miżmum mill-ECHA, li jaffettwa l-valur tiegħu bħala għodda ta’ komunikazzjoni dwar il-perikli. L-Inventarju jinkludi informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar għas-sustanzi li għandhom jitqiegħdu fis-suq kif innotifikat mill-manifatturi u mill-importaturi. Madankollu, ta’ spiss ikun hemm diversi klassifikazzjonijiet għall-istess sustanza minħabba li notifikaturi differenti ma jaslux għal qbil dwar entrata minkejja l-obbligu legali li għandhom jagħmlu kull sforz biex jagħmlu dan u minkejja l-isforzi min-naħa tal-ECHA u tal-Kummissjoni biex jipprovdu appoġġ lill-kumpaniji. Din is-sitwazzjoni hija aggravata min-nuqqas ta’ bażi ġuridika għall-ECHA biex twettaq verifiki tal-kwalità fir-rigward tal-awtoklassifikazzjonijiet u biex tiżgura li l-Inventarju ma jinkludi l-ebda notifika jew żball obsoleti.
3.4. IL-KONSISTENZA TAL-MIŻURI RELATATI MAL-ĠESTJONI TAR-RISKJI 
Lakuna potenzjali importanti hija n-nuqqas ta’ approċċ komprensiv fir-rigward tal-protezzjoni ta’ gruppi vulnerabbli, kif ġie enfasizzat matul l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni minn diversi partijiet ikkonċernati li jirrappreżentaw lis-soċjetà ċivili u lill-NGOs. Ir-referenza għall-gruppi vulnerabbli mhijiex sistematika fil-leġiżlazzjoni kollha u r-riskji għal dawn il-gruppi mhux dejjem jiġu indirizzati b’mod konsistenti fil-leġiżlazzjoni kollha speċifika għall-prodott/għar-riskju/għas-settur. Meta jkunu jeżistu tali dispożizzjonijiet legali, ir-riskji jitqiesu fuq bażi ta’ każ b’każ mad-differenzi fid-definizzjoni u l-formulazzjoni li jintużaw. Dan jista’ jwassal għal livelli differenti ta’ protezzjoni bejn il-partijiet differenti tal-leġiżlazzjoni għall-istess grupp vulnerabbli (eż. it-tfal) jew għal dawk il-gruppi li huma partikolarment sensittivi għal ċerti sustanzi perikolużi (eż. tfal fil-ġuf, trabi u adolexxenti). 
Ġew identifikati xi inkonsistenzi fir-rigward tad-deċiżjonijiet dwar il-ġestjoni tar-riskji fid-diversi partijiet tal-leġiżlazzjoni fir-rigward tal-interferenti endokrinali potenzjali, is-sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossiċi, is-sustanzi b’persistenza għolja u b’bijoakkumulazzjoni għolja u s-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-klassifikazzjoni fir-rigward tat-tossiċità speċifika għall-organi fil-mira. Huwa importanti li tiġi żgurata l-konsistenza fil-leġiżlazzjoni kollha tal-UE, inkluż għas-sustanzi li huma ta’ tħassib simili għas-sustanzi li huma karċinoġeni, mutaġeni u tossiċi għar-riproduzzjoni. Jista’ jiġi esplorat il-valur miżjud potenzjali li jirriżulta mill-introduzzjoni ta’ klassijiet ta’ perikli ġodda fir-Regolament CLP (eż. tossiċità terrestri, newrotossiċità, immunotossicità, tfixkil fis-sistema endokrinali, persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku, persistenza għolja u bijoakkumulazzjoni għolja). 
Fil-Komunikazzjoni li adottat reċentement dwar l-interferenti endokrinali[footnoteRef:37] l-Kummissjoni impenjat ruħha li tniedi Kontroll tal-Idoneità transsettorjali biex tivvaluta jekk il-leġiżlazzjoni rilevanti tal-UE dwar l-interferenti endokrinali hijiex adattata għall-iskop tagħha. Il-Kontroll tal-Idoneità se jippermetti li ssir analiżi ta’ kif jinteraġixxu d-dispożizzjonijiet differenti dwar l-interferenti endokrinali u l-approċċi għalihom, u se jidentifika lakuni, inkonsistenzi jew sinerġiji possibbli, u se jivvaluta l-impatt kollettiv tagħhom fir-rigward tal-kostijiet u l-benefiċċji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent, il-kompetittività tal-bdiewa u tal-industrija tal-UE, u tal-kummerċ internazzjonali.   [37:  COM(2018) 734 final] 

Fil-kuntest ta’ inċertezza xjentifika u fin-nuqqas ta’ għarfien jew ta’ għarfien limitat, il-prinċipju ta’ prekawzjoni huwa element importanti biex jgħin tiġi żgurata l-protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent kontra r-riskji potenzjali, jiġu evitati l-impatti u r-rimedju potenzjali futuri għaljin, u jiġu evitati l-ispejjeż sproporzjonati jew mhux meħtieġa relatati mal-ġestjoni tar-riskji. Il-Kontroll tal-Idoneità enfasizza l-każ tal-Bisfenol A (BPA) bħala eżempju pożittiv tal-użu tal-prinċipju ta’ prekawzjoni[footnoteRef:38]. F’dan il-każ, il-fliexken tat-trabi li fihom il-BPA ġew ipprojbiti milli jitqiegħdu fis-suq u jiġu importati fl-UE, sabiex jiġu evitati l-esponiment tat-trabi għall-BPA u l-konsegwenzi fiżiċi u mentali negattivi possibbli. Fil-konsultazzjoni pubblika, għadd ta’ NGOs, trade unions u xi awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri xorta esprimew it-tħassib tagħhom dwar l-applikazzjoni prattika tal-prinċipju ta’ prekawzjoni billi qiesu li dan ġie applikat ftit drabi biss fil-qasam tal-politika dwar is-sustanzi kimiċi. Għalhekk, l-applikazzjoni prattika tiegħu tirrikjedi aktar attenzjoni.  [38:  http://europa.eu/rapid/press-release_IP-11-664_en.htm; Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/213 tat-12 ta’ Frar 2018 dwar l-użu tal-bisfenol A fil-verniċ u fil-kisi maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 10/2011 fir-rigward tal-użu ta’ dik is-sustanza fil-materjali tal-plastik li jiġu f’kuntatt mal-ikel; applikabbli mis-6 ta’ Settembru 2018] 

3.5. IL-VALUTAZZJONI TAR-RISKJI, IL-LAKUNI FL-GĦARFIEN U L-ISFIDI BIEX JINŻAMM IL-PASS MAX-XJENZA 
Il-funzjonament xieraq tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi u l-kapaċità tagħha li tirrispondi għall-isfidi futuri jiddependi, fost affarijiet oħra, fuq il-kapaċità tal-UE u tal-Istati Membri biex jieħdu d-deċiżjonijiet tagħhom abbażi ta’ data soda u aġġornata rilevanti. Fil-livell tal-UE u tal-Istati Membri saru sforzi kbar biex jiġi żgurat li d-data meħtieġa biex jittieħdu deċiżjonijiet effettivi dwar il-ġestjoni tar-riskji kimiċi tkun disponibbli, komparabbli u ta’ kwalità tajba. Bl-istess mod, il-fehim xjentifiku ta’ kif is-sustanzi kimiċi perikolużi jaffettwaw is-saħħa tal-bniedem u l-ambjent ittejjeb b’mod sinifikanti matul l-aħħar żewġ deċennji. Il-bażi tal-għarfien attwali tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi, inklużi l-karatteristiċi tagħhom, id-data dwar l-ekotossiċità tas-sustanzi kimiċi u dwar l-użi tas-sustanzi kimiċi u l-esponimenti għalihom, hija unika fid-dinja u, ħafna drabi, issir disponibbli wkoll għall-gvernijiet, l-industriji u l-partijiet ikkonċernati barra mill-UE. 
Madankollu, għad fadal lakuni importanti fl-għarfien, b’mod partikolari fir-rigward tal-esponiment għal sustanzi kimiċi perikolużi, l-użu tagħhom u l-impatti tagħhom fuq il-bnedmin u l-ambjent, inkluż fuq il-bijodiversità u r-reżiljenza tal-ekosistemi. Jeżisti tħassib simili fir-rigward tar-riskji ġodda u emerġenti li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi. Ir-rwol tas-sustanzi kimiċi perikolużi fl-interazzjoni kumplessa ma’ fatturi oħra li joħolqu stress fuq l-ambjent u l-kontribut attwali tagħhom għall-effetti li jidhru fl-ambjent mhumiex mifhuma bis-sħiħ. Dan ifisser li l-qafas regolatorju attwali, inklużi l-metodi tal-ittestjar u tal-valutazzjoni, ġeneralment ma jistax jiffoka fuq dawn l-effetti ambjentali fit-tul, fuq skala kbira u kumplessi. Il-finanzjament tal-UE għar-riċerka u l-innovazzjoni jibqa’ għalhekk essenzjali biex jittejjeb b’mod ġenerali l-monitoraġġ uman u ambjentali u biex jiġu eliminati dawn il-lakuni fl-għarfien. B’hekk, l-informazzjoni miġbura tista’ tikkontribwixxi wkoll għal sistema ta’ twissija bikrija fil-livell tal-UE biex jiġu identifikati riskji ġodda u emerġenti li jirriżultaw mis-sustanzi kimiċi.
L-informazzjoni dwar l-esponiment għal sustanzi kimiċi perikolużi hija meħtieġa biex jiġu żviluppati xenarji ta’ esponiment fir-rigward tal-użu maħsub, normali, raġonevoli u/jew prevedibbli ta’ prodott jew tas-sitwazzjoni prevedibbli. L-evidenza turi li l-industrija u l-awtoritajiet pubbliċi mhux dejjem jistgħu jkunu konxji tal-użi kollha ta’ ċerti sustanzi kimiċi perikolużi li għandhom firxa wiesgħa ta’ applikazzjonijiet f’għadd kbir ta’ prodotti tal-konsumaturi differenti. Barra minn hekk, hemm biss informazzjoni limitata disponibbli dwar il-volumi ġenerali ta’ sustanzi kimiċi perikolużi li jinħarġu/jiġu rilaxxati fl-ambjent. Dawn iż-żewġ elementi flimkien jistgħu jaffettwaw il-kapaċità tagħhom li jiżviluppaw xenarji ta’ esponiment realistiċi, aċċettabbli u sodi u b’konsegwenza ta’ dan li jidentifikaw l-aktar miżuri xierqa relatati mal-ġestjoni tar-riskji. 
L-awtoritajiet responsabbli għall-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji mhux dejjem ikunu konxji tal-informazzjoni kollha potenzjalment rilevanti jew tal-aħħar informazzjoni u d-data meħtieġa għall-proċess tat-teħid ta’ deċiżjonijiet. F’dan ir-rigward, l-istudji b’rieżami bejn il-pari huma suppliment importanti sakemm ikunu affidabbli u ddokumentati kif xieraq, b’mod partikolari għall-identifikazzjoni tas-sinjali ta’ twissija bikrija u għar-reazzjoni għalihom. Madankollu, hemm nuqqas ta’ għodod li jgħaqqdu flimkien u jimmonitorjaw pubblikazzjonijiet xjentifiċi reċenti u utli u li jiżguraw li l-awtoritajiet ikunu konxji sew ta’ x’inhu disponibbli. Barra minn hekk, għad hemm ostakoli fir-rigward tal-użu u tal-aċċettazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar (mhux fuq l-annimali) alternattivi[footnoteRef:39] għal finijiet regolatorji, parzjalment marbuta ma’ lakuni fil-linji gwida disponibbli dwar l-ittestjar.  [39:  Fost oħrajn, id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintużaw għal skopijiet xjentifiċi tippromwovi l-iżvilupp, il-validazzjoni u l-implimentazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar alternattivi (mhux fuq l-annimali).] 

Il-proċessi tal-valutazzjoni tar-riskji implimentati fil-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi mhumiex imfassla b’mod espliċitu biex jidentifikaw u jivvalutaw ir-riskji potenzjali għas-saħħa tal-bniedem u għall-ambjent li jirriżultaw minn sustanzi kimiċi perikolużi differenti li jaġixxu flimkien (magħrufa wkoll bħala l-“effett tal-kombinazzjoni” jew l-“effett cocktail”). Fl-2012, il-Kummissjoni nnotat[footnoteRef:40] li “il-leġiżlazzjoni attwali tal-UE ma tipprovdix għal valutazzjoni komprensiva u integrata”, u ħabbret għadd ta’ azzjonijiet ta’ segwitu biex tirrimedja dan. Minn dakinhar, sar progress fir-rigward tal-bini tal-għarfien u l-iżvilupp ta’ metodoloġiji għall-valutazzjoni tar-riskji fil-kuntest ta’ prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti[footnoteRef:41] u fil-kuntest usa’ tal-katina alimentari[footnoteRef:42]. Madankollu, għadu ma ġiex miftiehem qafas metodoloġiku prattiku għas-sustanzi kimiċi kollha. Ir-rekwiżiti biex tiġi żgurata l-valutazzjoni tar-riskji tal-effetti tal-kombinazzjoni jeżistu biss f’xi partijiet tal-leġiżlazzjoni (eż. fil-qasam tal-pestiċidi) filwaqt li partijiet oħra rilevanti tal-leġiżlazzjoni ma jinkludux dispożizzjonijiet legali li huma adattati għal tali valutazzjoni. [40:  COM/2012/0252 final]  [41:  https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712 ; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626]  [42:  https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a ] 

In-nuqqas ta’ għarfien dwar is-sustanzi fl-oġġetti qed isir dejjem aktar inkwetanti peress li l-UE tinsab fil-proċess tal-bidla lejn ekonomija aktar ċirkolari. Filwaqt li ttieħdu passi fir-rigward tat-traċċabbiltà ta’ sustanzi kimiċi perikolużi fil-flussi tal-iskart u tal-materjali riċiklati[footnoteRef:43], il-bidla lejn ekonomija aktar ċirkolari se tirrikjedi li, minflok ma jiġu eżaminati r-riskji potenzjali maħluqa minn sustanzi kimiċi perikolużi matul “ħajja” waħda u unika abbażi ta’ approċċ lineari “ħu-uża-armi”, il-valutazzjoni tar-riskji tista’ teħtieġ li tqis il-potenzjal ta’ tali sustanzi kimiċi perikolużi li jerġgħu jidħlu fiċ-ċirku permezz tar-riċiklaġġ. Il-mod li permezz tiegħu jitwettqu l-valutazzjonijiet tal-perikli u tar-riskji jista’ jkollu bżonn jiġi adattat kif xieraq, minħabba s-sensibilizzazzjoni dejjem akbar tal-konsumaturi u d-domanda għal prodotti sostenibbli u aktar ċirkolari.  [43:  COM(2019) 190 final] 

3.6. IL-KOMPETITTIVITÀ, L-INNOVAZZJONI U S-SOSTENIBBILTÀ GLOBALI  
Il-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi kienet essenzjali biex tiġi żgurata ċ-ċirkolazzjoni libera tas-sustanzi, tat-taħlitiet u tal-oġġetti permezz tal-armonizzazzjoni tal-istandards u r-rekwiżiti. Fil-maġġor parti tagħha, fl-Ewropa jeżistu kundizzjonijiet ekwi, u l-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi saħħet is-suq intern u tejbet il-kompetittività tal-industrija tal-UE kif rifless fit-tkabbir fil-kummerċ fi ħdan l-UE[footnoteRef:44]. L-industrija tas-sustanzi kimiċi tal-UE tibqa’ kompetittiva fuq livell internazzjonali, għalkemm is-sehem Ewropew tal-bejgħ globali naqas[footnoteRef:45]. Il-globalizzazzjoni, it-tkabbir b’saħħtu fil-produzzjoni tas-sustanzi kimiċi f’partijiet oħra tad-dinja u l-bidla teknoloġika rapida huma l-isfidi ewlenin li qed tiffaċċja l-industrija tas-sustanzi kimiċi tal-UE. Se jkunu meħtieġa sforzi sinifikanti mill-partijiet interessati kollha f’kull livell u l-aktar importanti mill-industrija nnifisha biex tinżamm u tissaħħaħ it-tmexxija industrijali tal-Ewropa[footnoteRef:46]. L-assi ewlenin tal-industrija tas-sustanzi kimiċi tal-UE huma livell għoli ta’ żvilupp teknoloġiku, forza tax-xogħol b’ħiliet u b’talenti u bażi tax-xjenza ta’ klassi dinjija. Dawn l-assi, flimkien mat-tmexxija globali tal-UE fir-rigward ta’ diversi aspetti relatati mas-sostenibbiltà[footnoteRef:47] u mas-sustanzi kimiċi[footnoteRef:48], jipprovdu bażi soda biex jiġu indirizzati dawn l-isfidi.  [44:  Il-bejgħ fl-UE tas-sustanzi kimiċi żdied minn EUR 219-il biljun fl-2006 għal EUR 280 biljun fl-2016 (+28 %). Il-bejgħ domestiku (bejgħ fil-pajjiż ta’ oriġini) naqas minn EUR 184 biljun fl-2006 għal EUR 81 biljun fl-2016 (-56 %). L-esportazzjonijiet barra mill-UE żdiedu minn EUR 102 biljun fl-2006 għal EUR 146.2 biljun fl-2016 (+43 %). Sors: Rapport dwar il-Fatti u ċ-Ċifri tas-CEFIC, 2017]  [45:  Ibidem ]  [46:  COM/2017/0479 final]  [47:  Dokument ta’ Riflessjoni “Lejn Ewropa Sostenibbli sal-2030” tat-30 ta’ Jannar 2019]  [48:  L-Approċċ Strateġiku tan-Nazzjonijiet Uniti għall-Ġestjoni tas-Sustanzi Kimiċi (SAICM); http://www.saicm.org  ] 

Is-suq intern huwa assi ieħor li l-UE u l-awtoritajiet tal-Istati Membri kif ukoll l-industrija tal-UE jistgħu jiżviluppaw. Id-diġitalizzazzjoni, l-għodod tal-IT u teknoloġiji oħra ġodda u intelliġenti joffru diversi opportunitajiet. L-użu tat-teknoloġiji intelliġenti jista’ joffri komunikazzjoni aħjar lill-konsumaturi fir-rigward tal-informazzjoni dwar il-perikli u s-sikurezza tas-sustanzi kimiċi kif diġà ġie spjegat hawn fuq. L-isfruttar tal-benefiċċji tal-era diġitali jfisser ukoll it-tnaqqis tal-piż potenzjali għall-SMEs, it-titjib tal-infurzar u tal-konformità permezz ta’ użu fil-ħin reali tad-data u l-monitoraġġ, kif ukoll it-tisħiħ tal-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti, inklużi l-awtoritajiet doganali u tas-sorveljanza tas-suq[footnoteRef:49]. [49:  F’konformità mal-komunikazzjoni tal-Kummissjoni "Il-Pakkett dwar il-Prodotti: Insaħħu l-fiduċja fis-Suq” (COM(2017/0787 final) ] 

Id-data disponibbli dwar il-produzzjoni u l-konsum tas-sustanzi kimiċi perikolużi[footnoteRef:50] turi li s-sehem tas-sustanzi kimiċi industrijali li huma ta’ periklu għas-saħħa u għall-ambjent fil-produzzjoni totali tas-sustanzi kimiċi baqa’ relattivament l-istess. Mhija disponibbli l-ebda informazzjoni speċifika għal-leġiżlazzjoni biex tiġi vvalutata r-rapidità tas-sostituzzjoni tas-sustanzi perikolużi. L-istatistika ma tippermettix li l-bidliet fis-sehem tas-sustanzi kimiċi li huma ta’ periklu għas-saħħa u l-ambjent jiġu marbuta direttament mal-intervent tal-UE. Madankollu, l-evidenza miġbura tidher li tindika li l-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi għandha l-potenzjal li taġixxi bħala xprunatur tal-innovazzjoni, b’mod partikolari fir-rigward tal-ilħuq tal-Għanijiet ta’ Żvilupp sostenibbli tan-NU. L-Ewropa diġà bdiet timplimenta u twettaq il-maġġoranza tal-impenji tagħha fir-rigward tal-bidla lejn ekonomija aktar ċirkolari[footnoteRef:51]. Appoġġ addizzjonali biex jiġu żviluppati sustanzi kimiċi intelliġenti, innovattivi u sostenibbli u biex tiġi mħeġġa l-“kimika ekoloġika”[footnoteRef:52] se jkun essenzjali sabiex tiġi żgurata s-sostenibbiltà kif ukoll il-kompetittività tal-industrija tas-sustanzi kimiċi tal-UE għall-futur.  [50:  http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and_consumption_statistics]  [51:  COM(2019) 190 final]  [52:  Il-kimika ekoloġika tikkostitwixxi l-użu ta’ sett ta’ prinċipji li jnaqqas jew jelimina l-użu jew il-ġenerazzjoni ta’ sustanzi perikolużi fit-tfassil, fil-manifattura u fl-applikazzjoni ta’ prodotti kimiċi. Definizzjoni skont Anastas u Warner (1998).] 

KONKLUŻJONIJIET
L-għan ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità huwa li jittieħed pass lura u jiġi eżaminat x’kisbet l-UE fil-qasam tal-ġestjoni tas-sustanzi kimiċi u kif din tiffunzjona. Aħna għamilna passi ta’ ġgant u dan il-Kontroll tal-Idoneità sab li, b’mod ġenerali, il-qafas tal-UE tal-leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi kimiċi huwa adattat għall-iskop tiegħu u jwassal livell għoli ta’ protezzjoni lin-nies u lill-ambjent f’bilanċ mal-ħtiġijiet ta’ suq intern li jiffunzjona b’mod effiċjenti u ta’ industrija tas-sustanzi kimiċi kompetittiva u innovattiva. 
Dan sab ukoll għadd ta’ oqsma li fihom hemm lok għal titjib ulterjuri, simplifikazzjoni u tnaqqis tal-piż jew li jirrikjedu attenzjoni. 
Kif spjegat fl-Introduzzjoni ta’ dan ir-Rapport, il-Kontroll tal-Idoneità huwa pass ulterjuri fil-proċess tar-riflessjoni fir-rigward tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi. Dan huwa maħsub li jipprovdi fehim komuni tal-isfidi u jistieden lill-partijiet interessati kollha biex jinvolvu ruħhom. 
Il-Kummissjoni tistieden lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soċjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Reġjuni biex jiddiskutu dawn is-sejbiet u jagħtu l-kontributi tagħhom stess għad-dibattitu. 
Is-sejbiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneità se jgħinu biex jiġi żgurat li kwalunkwe titjib u rfinar li għandu jsir fil-qasam tal-politika dwar is-sustanzi kimiċi jkun fondat sew u ffukat b’mod tajjeb. Huwa partikolarment importanti li l-partijiet differenti tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimiċi, inklużi dawk li ma ġewx ivvalutati f’dan il-Kontroll tal-Idoneità, bħar-REACH, ikomplu jwasslu b’mod konsistenti livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent u jiżguraw il-funzjonament effiċjenti tas-suq intern filwaqt li jikkontribwixxu għall-objettiv ġenerali relatat mat-titjib tal-kompetittività u tal-innovazzjoni. 
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