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Is-sejbiet tal-Kontroll tal-ldoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi
kimi¢i (bl-eskluzjoni tar-REACH) u l-isfidi, il-lakuni u d-dghjufijiet identifikati

INTRODUZZJONI

Billi tirrifletti r-rwol dejjem akbar li s-sustanzi kimici jaqdu fis-so¢jeta u fl-ekonomija taghna
u turi lI-impenn kontinwu biex tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
ambjent, kif ukoll billi tizgura 1-moviment liberu tas-sustanzi kimic¢i fis-suq intern, il-
legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici evolviet u espandiet b’mod sinifikanti mill-
adozzjoni tal-ewwel direttiva relatata mas-sustanzi kimici fl-ahhar tas-snin sittin. Din issa
tirregola kemm is-settur tas-sustanzi kimici kif ukoll I-industriji downstream relatati li juzaw
is-sustanzi kimi¢i. Din tkopri ¢-¢iklu tal-hajja shih tal-prodotti mmanifatturati fl-Ewropa jew
li jigu importati fiha u 1-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem minn perikli u riskji
kimi¢i.

FI-2015", il-Kummissjoni nediet Kontroll tal-ldoneita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi
kimi¢i ghajr ir-REACH? (“il-Kontroll tal-Idoneita™), biex tezamina jekk il-legizlazzjoni kinitx
adattata ghall-iskop taghha u jekk kisbitx ir-rizultati kif kien mahsub. II-Kontroll tal-ldoneita
vvaluta aktar minn 40 parti tal-legizlazzjoni® li jkopru I-parti kbira tal-acquis tal-UE dwar is-
sustanzi kimi¢i, filwaqt li ffoka fuq il-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji kimici u fuq ir-
rekwiziti, il-proceduri u l-processi relatati mal-gestjoni tar-riskji fil-legizlazzjoni li taqa’ fil-
kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Din hija parti mill-programm dwar I-Idoneita u |-Prestazzjoni
tar-Regolamentazzjoni (REFIT)* tal-Kummissjoni Ewropea.

Ir-Regolament REACH?®, il-legizlazzjoni farmacewtika®, veterinarja’ u tal-addittivi tal-ikel®
gew eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-ldoneita.’

! http://ec.europa.eu/smart-requlation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

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

% Ara |-Anness 4 tad-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar il-Kontroll tal-ldoneita tal-aktar
legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimic¢i (bl-eskluzjoni tar-REACH) kif ukoll I-aspett relatat tal-
legizlazzjoni applikat ghall-industriji downstream.

* COM(2012) 746 final
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Ghajr 1-Anness XIII tieghu li jistabbilixxi I-kriterji tal-identifikazzjoni ghal sustanzi persistenti,
bijoakkumulattivi, tossi¢i u b’persistenza gholja u b’bijoakkumulazzjoni gholja. Is-sejbiet tat-tieni evalwazzjoni
tar-REACH huma pprezentati fir-“Rapport Generali tal-Kummissjoni dwar l-operat tar-REACH u riezami ta’
certi elementi” (COM(2018) 116 final) u fid-Dokumenti ta’ Hidma tal-Persunal li jakkumpanjawh
(SWD(2018) 58 final).

® |d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

[I-kumplessita u l-effetti mifruxin li ghandha l-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici
flimkien ma’ ¢erti lakuni fid-data u fl-evidenza wasslu biex I-ezer¢izzju jkun wiehed difficli.
Saru sforzi konsiderevoli biex jingabru data u evidenza permezz ta’ ghadd ta’ studji u
rapporti'®. Is-sejbiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita gew infurmati wkoll minn ghadd ta’
attivitajiet ta’ konsultazzjoni bhal konsultazzjonijiet pubblici u mmirati mal-partijiet
ikkoncernati u zewg stharrigiet tal-Ewrobarometru.”* Dawn kienu kkumplimentati u giesu
inizjattivi'> ohra relatati mas-sustanzi kimi¢i u l-informazzjoni u d-data minn
evalwazzjonijiet li tlestew recentement jew li kwazi tlestew™.

ll-valutazzjoni tipprovdi prezentazzjoni komprensiva ta’ kif jahdmu flimkien id-diversi
partijiet tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i u x’inhuma l-punti pozittivi u d-
dghjufijiet. Din tqis ukoll ghadd ta’ punti ta’ thassib min-naha tal-partijiet ikkon¢ernati li gew
espressi matul l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni. Barra minn hekk, 1-evidenza u d-data migbura
bhala parti minn dan il-Kontroll tal-Idoneita se jistabbilixxu linja bazi u se jikkostitwixxu
punt ta’ referenza ghal valutazzjonijiet futuri tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici.

Dan ir-Rapport jipprezenta s-sejbiet ewlenin u jistabbilixxi I-bazi ghal diskussjoni ulterjuri
mal-partijiet ikkoncernati dwar kif ghandu jigi sfruttat il-potenzjal shih tal-legizlazzjoni tal-
UE dwar is-sustanzi kimici sabiex tinholoq Ewropa li tipprotegi.

1. IL-LEGIZLAZZJONI TAL-UE DWAR I1S-SUSTANZI KIMICI: 50 SENA TA’ PROGRESS
KONTINWU

" Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji

® Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar |-
addittivi tal-ikel

® Il-legizlazzjoni dwar il-farmacewtici, veterinarja u dwar l-addittivi tal-ikel giet eskluza mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneitda minhabba li 1-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji taghhom hija
bbazata fuq kunsiderazzjonijiet differenti (jigifieri valutazzjoni tal-kompromessi tar-riskju bejn il-benefic¢ji tas-
sahha tal-prodott mediku meta mgabbla mal-effetti sekondarji potenzjali mhux mixtieqa). Perezempju, skont id-
Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (2001/83/KE) l-objettiv primarju huwa li tigi
ssalvagwardjata s-sahha pubblika, jigifieri li jigi kkurat jew evitat il-mard fil-bnedmin, jigu rrestawrati,

19 Ara I-Anness 3 tad-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni akkompanjanti.
' Ara I-Anness 2 tad-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni akkompanjanti.

12 Komunikazzjoni dwar alternattivi li jindirizzaw I-interfacca bejn il-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici, dwar
il-prodotti u dwar I-iskart (COM(2018) 32 final); Komunikazzjoni dwar I-operat tar-REACH u riezami ta’ certi
elementi (COM(2018) 116 final); “Lejn gqafas tal-Unjoni Ewropea dwar I-interferenti endokrinali”
(COM(2018) 734 final); “Approc¢ Strategiku tal-Unjoni Ewropea ghall-Farmacewti¢i  fl-Ambjent”
(COM(2019) 128 final)

3 Evalwazzjoni REFIT tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u r-residwi ta’
pesticidi; Kontroll tal-ldoneita tar-Rapportar u tal-Monitoragg tal-Politika Ambjentali tal-UE; Evalwazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 648/2004 (ir-Regolament dwar id-Detergenti); il-Kontroll tal-ldoneita tal-Ligi Generali
dwar I-lkel; Evalwazzjoni REFIT tad-Direttivi tal-Unjoni Ewropea dwar is-sikurezza u s-sahha okkupazzjonali.
Jekk joghgbok irreferi ghat-Tabella 3 tal-Anness 4 biex tara kif intuzaw sorsi differenti ta’ informazzjoni ghall-
finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-ldoneita.



[l-partijiet tal-legizlazzjoni li kienu jammontaw ghal aktar minn 40, li gew ivvalutati ghall-
finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita evolvew f’qafas sod li jirrifletti 50 sena ta’ sforzi u
progress kontinwi. Dawn il-partijiet tal-legizlazzjoni jkopru 1-katina tal-valur kollha u ¢-¢iklu
tal-hajja shih, jigifieri mill-mument li fih jigu prodotti s-sustanzi kimici sa meta jintuzaw u
wara r-rilaxx taghhom fl-ambjent. L-aspetti regolati jinkludu I-gbir tad-data, il-generazzjoni
tad-data u l-ittestjar, I-identifikazzjoni u I-klassifikazzjoni tal-periklu kimiku, it-tikkettar, il-
valutazzjoni tar-riskji u I-gestjoni tar-riskji.

Il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i: il-qaghda attwali

L-ewwel parti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i, id-Direttiva dwar is-Sustanzi
Perikoluzi'?, giet adottata f1-1967 sabiex tigi protetta s-sahha pubblika, b’mod partikolari s-
sahha tal-haddiema li jittrattaw sustanzi perikoluzi. Minhabba li d-differenzi fid-
dispozizzjonijiet nazzjonali f’Ewropa ta’ Sitt pajjizi kienu ged ixekklu l-kummer¢ u, b hekk,
kienu ged jaffettwaw direttament I-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq komuni, ittichdu
mizuri biex jigu introdotti dispozizzjonijiet mifruxa mal-Komunita kollha dwar il-
klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar tas-sustanzi perikoluzi. Minn dakinhar, id-Direttiva
dwar is-Sustanzi Perikoluzi giet emendata u ssostitwita mir-Regolament dwar il-
Klassifikazzjoni, it-Tikkettar u I-Imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet™ (ir-Regolament CLP), u
gew adottati b’mod progressiv partijiet ohra tal-legizlazzjoni biex jigu regolati s-sustanzi
kimi¢i perikoluzi li jinsabu fl-ilma, fl-iskart, fil-fertilizzanti, fil-pesticidi, fl-attivitajiet
industrijali, fil-prodotti tal-konsumaturi u fl-ambjenti okkupazzjonali. Fl-istess hin, 1-UE
involviet ruhha fi processi internazzjonali bil-ghan li jirregolaw is-sustanzi kimi¢i perikoluzi
tal-aktar thassib serju.*®

Y 1d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward |-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-
regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta’
sustanzi perikoluzi

> Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-
klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE
u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006

18 perezempju, is-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimi¢i
(GHS) u I-Konvenzjonijiet ta’ Basel, Minamata, Rotterdam, u Stokkolma kif ukoll il-Konvenzjoni ghall-
Protezzjoni tal-Ambjent Marin tal-Atlantiku tal-Grigal (OSPAR)




Legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici tal-ewwel Legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi
generazzjoni kimici tat-tieni generazzjoni
1967 1970s 1980s 1990s 2000-2019
Legizlazzjoni Detergenti  Sikurezza Sikurezza tal- Riformulazzjoni u thassir tal-legizlazzjoni
ta’ qabel is- tal-haddiema haddiema li kienet tezisti qabel
CLP vulnerabbli
Skart Emissjonijiet Sikurezza generali | Approc¢ ta’ kodifikazzjoni u ta’ qafas
industrijali tal-prodotti ghall-ilma u l-iskart
Ilma Gugarelli Bijo¢idi CLP
Direttivata’ Protezzjoni  Regolament ta’ REACH
qabel ir- tal-annimali  qabel ir-REACH
REACH li jintuzaw
ghal skopijiet
xjentifici
Kozmetici
Fertilizzanti
Residwi tal-pesticidi
Prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti
Materjali li jigu fkuntatt
mal-ikel

It-titjib fil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici jirrifletti I-htiega biex jinghelbu d-
diversi sfidi globali, ekonomici, tas-so¢jeta u dawk ambjentali. Dawn sawru I-ambizzjoni tal-
lum il-gurnata u gew ikkonvertiti f’serje ta’ objettivi godda li I-UE impenjat ruhha ghalihom,
bhall-Agenda 2030 tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-Izvilupp Sostenibbli*’, jew i stabbilixxiet
ghaliha nnifisha bhall-pjan ta’ azzjoni ghall-Ekonomija Cirkolari® u I-istrategija ghal Politika
Industrijali tal-UE'® mgedda. B’dan, 1-UE saret attur ewlieni fuq livell globali fir-rigward ta’
diversi aspetti. ll-legizlazzjoni taghha dwar is-sustanzi kimi¢i saret punt ta’ riferiment ghall-
izvilupp ta’ regoli dwar il-gestjoni tar-riskji li jirrizultaw mis-sustanzi kimici, fil-livell
internazzjonali kif ukoll f’pajjizi u f’regjuni ohra. Meta 1-UE tagixxi fuq ir-restrizzjoni tal-
uzu tas-sustanzi kimici perikoluzi, ta’ spiss isegwu pajjizi u regjuni ohra®.

Interventi differenti tal-politika tal-UE fil-gasam tas-sustanzi kimici juru l-impenn tal-UE
biex tipprotegi li¢c-¢ittadini u lill-ambjent taghha u, fl-istess hin, biex tippreserva s-suq intern
li jaghti benefi¢cji lill-konsumaturi u fejn in-negozji tal-UE jistghu jirnexxu. I¢-¢ittadini tal-
UE ghandhom fidu¢ja ferm akbar fis-sikurezza kimika tal-prodotti manifatturati fl-UE meta
mgqabbla ma’ dawk li jigu importati®*.

Saru investimenti sinifikanti fil-kapacita tal-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-UE 1i huma ta’
beneficcju dirett jew indirett ghal diversi partijiet tal-legizlazzjoni li jaqghu taht il-kamp ta’

" B’mod partikolari I-SDGs 3.9, 6.3, 12.4

8 COM(2015) 614 final

9 COM(2017) 479 final

20 Studju dwar il-beneficéji kumulattivi tas-sahha u I-ambjent tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici, p. 324
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applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita. FI-2017, il-kontribuzzjoni tal-UE mill-bagit
generali taghha lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) u lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) ammontat ghal EUR 150 miljun.?? L-UE kkontribwiet ukoll
biex ittejjeb I-metodi tal-ittestjar mhux fuq l-annimali billi mill-2000 ipprovdiet aktar minn
EUR 650 miljun ghar-ricerka u l-izvilupp®® u EUR 7 miljun ghall-operat tal-Laboratorju ta’
Referenza tal-Unjoni Ewropea biex jinstabu alternattivi fir-rigward tal-ittestjar fuq |-
annimali.®* Programmi differenti ta’ finanzjament mill-UE bhal Orizzont 2020, LIFE® u
COSME?" appoggjaw ukoll 1-innovazzjoni fil-gasam tas-sustanzi kimici, b’mod partikolari
dwar il-kimika sikura u sostenibbli.

2. QAFAS GENERALI ADATTAT GHALL-ISKOP TIEGHU TAL-LEGIZLAZZJONI TAL-UE DWAR
IS-SUSTANZI KIMICI

II-Kontroll tal-ldoneita vvaluta jekk il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i tissodisfax
I-objettivi taghha fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskji u tal-perikli u I-gestjoni ta’ sustanzi
kimi¢i perikoluzi, u jekk taghmilx dan b’mod koerenti u effi¢jenti. Dan jikkonkludi li, b’mod
generali, il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i kisbet ir-rizultati kif kien mahsub u
hija adattata ghall-iskop taghha. Madankollu, dan jidentifika wkoll ghadd ta’ kwistjonijiet u
dghjufijiet importanti 1i ged ixekklu lil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i milli
tisfrutta I-potenzjal shih taghha u li jillimitaw il-kapacita taghha biex tilhaq l-objettivi taghha
u tkun adattata ghall-iskop taghha.

[l-valutazzjoni 1li twettqet ghall-finijiet ta’ dan il-Kontroll tal-ldoneita ffukat fuq il-
valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji li jirrizultaw mis-sustanzi kimi¢i u fuq il-processi tal-
gestjoni tar-riskji specifikati mill-partijiet differenti tal-legizlazzjoni li tqiesu. Ir-Regolament
REACH, kif ukoll il-legizlazzjoni dwar il-prodotti farmacewti¢i, veterinarji u l-addittivi tal-
ikel gew eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tieghu. Dan ipprezenta ghadd ta’ sfidi, b’mod
partikolari fir-rigward tas-separazzjoni tal-istimi tal-kostijiet u I-benefic¢ji peress 1i -REACH
ta’ spiss jifforma parti integrali mit-tahlita ta’ politika li hija responsabbli ghall-kostijiet u I-
beneficéji tat-tnaqqis tal-esponiment ghal sustanzi kimici perikoluzi.

[I-Kontroll tal-Idoneita ezamina 1-partijiet tal-legizlazzjoni li jirregolaw b’mod dirett is-
sustanzi u t-tahlitiet kimici kif ukoll dawk li jirregolaw il-kundizzjonijiet li skonthom jigu

2 Minkejja li ma taqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita, din i¢-¢ifra tinkludi I-
kontribuzzjoni tal-UE lill-ECHA ghall-operat tar-Regolament REACH kif ukoll dik ghal partijiet ohra tal-
legizlazzjoni li jaqghu taht ir-responsabbilta tal-EFSA u li mhumiex koperti minn dan il-Kontroll tal-Idoneita.

2 |l-finanzjament wasal mis-7 kif ukoll mit-8 Programm Qafas tal-UE ghar-Ricerka u 1-Izvilupp, b’medja
annwali ta” EUR 35 miljun.

? Din i¢-¢ifra tinkludi r-Regolament REACH li mhuwiex kopert minn dan il-Kontroll tal-ldoneita.

® Ara perezempju l-Inizjattiva Ewropea tal-Bijomonitoragg Uman (HBMA4EU). ll-kontribuzzjoni tal-UE
tammonta ghal madwar EUR 50 miljun. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 en.html

%8 Matul il-perjodu ta’ bejn 1-2014 u 1-2016, il-kontribuzzjoni ta’ LIFE fir-rigward ta’ diversi progetti fil-gqasam
tas-sustanzi kimi¢i ammontat ghal madwar EUR 5 miljun. Ara perezempju I-progetti 1i gejjin:
FLAREXFLAREX, VERMEERVERMEER, MATHERMATHER, COMBASECOMBASE,
CHEREECHEREE, EXTRUCLEANEXTRUCLEAN

27 Progett li ghandu l-ghan 1i jiffacilita 1-kuntatti bejn il-fornituri tas-soluzzjonijiet u I-SMEs interessati biex
jissostitwixxu s-sustanzi kimi¢i ta’ thassib potenzjali. It-tieni fazi tal-progett tnediet f1-2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

mmanifatturati, ittrattati jew uzati s-sustanzi kimic¢i (ez. il-legizlazzjoni dwar is-sahha u s-
sikurezza okkupazzjonali jew dik ambjentali) jew li jirregolaw il-prodotti 1i jigu
mmanifatturati permezz ta’ sustanzi kimici (ez. gugarelli u materjali i jigu f"kuntatt mal-ikel)
jew l-impatti tas-sustanzi kimici f’¢erti kompartimenti ambjentali (ez. 1-ilma u I-bahar).

L-appro¢¢ tal-UE ghall-valutazzjoni tar-riskji u I-gestjoni tar-riskji

Ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent 1i jirrizultaw mill-esponiment ghal sustanzi
kimi¢i perikoluzi huma indirizzati permezz ta’ proceduri ta’ valutazzjoni tal-perikli u tar-
riskji preskritti fil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici. Il-passi ewlenin tal-
valutazzjoni dwar ir-riskji tas-sustanzi kimici u tal-process ta’ gestjoni (jigifieri t-tehid ta’
decizjonijiet u lI-implimentazzjoni u I-infurzar) normalment jinvolvu:

Valutazzjoni tal-

Identifikazzjoni i e
) GO — Decizjoni dwar
u
. . > il-gestjoni tar-
klassifikazzjoni Karatterizzazzjo 8 ']k'
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Implimentazzjoni u infurzar

Ir-Regolament CLP huwa wiched mill-pedamenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i. Dan jindirizza l-identifikazzjoni, il-valutazzjoni u I-klassifikazzjoni tal-perikli i
jirrizultaw mis-sustanzi kimi¢i u 1-komunikazzjoni ta’ dawn il-perikli lill-konsumaturi u lill-
haddiema. Ghall-gestjoni tar-riskji taghhom, diversi partijiet tal-legizlazzjoni specifici ghall-
prodotti jirreferu ghar-Regolament CLP (ez. il-kozmetici, id-detergenti, il-bijocidi, il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti) billi juzaw il-Kkriterji tal-klassifikazzjoni tal-perikli kimi¢i tieghu.
Ir-Regolament CLP huwa I-implimentazzjoni tal-UE tas-Sistema Globalment Armonizzata
tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimi¢i (GHS) tan-NU?. Minbarra |-
klassifikazzjoni tal-perikli skont ir-Regolament CLP, partijiet ohra tal-legizlazzjoni jistghu
jipprevedu kategoriji ta’ perikli addizzjonali.

L-ECHA, I-EFSA u I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA), u zewg kumitati xjentifici
tal-UE?® huma responsabbli biex jaghtu lil dawk li jiehdu d-decizjonijiet parir xjentifiku dwar
il-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji. 1l-mizuri tal-gestjoni tar-riskji, li jistghu jkunu bbazati
fuq il-politika u/jew ta’ natura teknika, imbaghad jigu dec¢izi mill-Kummissjoni fid-dawl tal-
perikli u/jew tar-riskji identifikati.

Skont in-natura u d-dimensjoni tal-perikli u skont is-sitwazzjonijiet ta’ esponiment involuti,
il-mizuri tal-gestjoni tar-riskji jittichdu direttament abbazi tal-klassifikazzjoni tal-periklu
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% |1-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS), il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sahha, 1-
Ambjent u r-Riskji Emergenti (SCHEER) u, precedentement, il-Kumitat Xjentifiku ghal-Limiti tal-Espozizzjoni
ghal Sustanzi Kimi¢i fuq ix-Xoghol (SCOEL), 1i mill-2019 il-kompetenzi tieghu fir-rigward tal-esponiment
okkupazzjonali ghal sustanzi kimi¢i perikoluzi gew ittrasferiti lill-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC) tal-
ECHA.



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

identifikat (kunsiderazzjoni generika tar-riskju) jew abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskju
specifika. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i tuza
tahlita ta’ dawn iz-zewg approccéi.

Ir-rabtiet bejn il-partijiet differenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimic¢i huma
b’mod generali stabbiliti sew u jiffunzjonaw tajjeb b’mod ragonevoli. I1-qafas legali tal-UE
dwar is-sustanzi kimi¢i huwa b’mod generali mfassal biex jittichdu dec¢izjonijiet ibbazati fuq
iX-xjenza u l-evidenza. L-approc¢¢ jippermettilu jikseb rizultati b’mod effettiv, effi¢jenti u
koerenti. Il-valur mizjud tal-azzjoni ta’ politika fil-livell tal-UE huwa gholi u jibga’ rilevanti.

Filwaqt i I-kostijiet regolatorji generali tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici ghall-
industrija tal-UE huma stmati ghal diversi biljuni ta’ euro fis-sena, il-legizlazzjoni tal-UE
dwar is-sustanzi kimici wasslet ukoll ghal benefi¢¢ji sinifikanti f’termini ta’ impatti evitati
fuq is-sahha u l-ambjent (ez. kostijiet tal-kura tas-sahha, telf tal-produttivita, sofferenza u
mwiet prematuri, Kostijiet ta’ rimedju, u degradazzjoni tas-Servizzi ambjentali/tal-
ekosistema). Fis-snin rec¢enti, il-kwalita u d-disponibbilta tad-data mehtiega biex jitwettqu
valutazzjonijiet tar-riskju sodi u biex jittichdu decizjonijiet sodi dwar il-gestjoni tar-riskji
ttejbu b’mod konsiderevoli. Barra minn hekk, il-bazi tal-gharfien tal-UE dwar il-perikli u r-
riskji li jirrizultaw mis-sustanzi kimiéi saret assi ta’ klassi dinjija u tibqa’ tikber u tittejjeb. Il-
maggor parti ta’ dan jirrifletti I-bidla tar-responsabbilta mill-awtoritajiet tal-UE u tal-Istati
Membri ghall-industrija biex tigi ggenerata d-data mehtiega ghall-valutazzjonijiet tal-perikli
u r-riskji u l-investiment sinifikanti tar-rizorsi fl-istabbiliment ta’ agenziji tal-UE rikonoxxuti
u indipendenti.

3. SFIDI, LAKUNI U DGHJUFLJIET IDENTIFIKATI

[I-Kontroll tal-Idoneita identifika ghadd ta’ sfidi, lakuni u dghjufijiet. Xi whud minn dawn
huma relatati ma’ partijiet specifici tal-legizlazzjoni. Madankollu, f’konformita mal-fokus
wiesa’ tal-Kontroll tal-ldoneita, it-tagsimiet li gejjin jipprezentaw biss dawk is-sejbiet i
jaffettwaw il-funzjonament Korrett tal-legizlazzjoni minn perspettiva ta’ qafas u perspettiva
aktar generali u i qed ixekkluha milli tisfrutta I-potenzjal kollu taghha.

3.1. IMPLIMENTAZZJONI U INFURZAR

[I-funzjonament Kkorrett tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici tiddependi hafna fuq
id-disponibbilta tar-rizorsi tal-awtoritajiet pubblic¢i responsabbli ghall-implimentazzjoni u I-
infurzar taghha. Madankollu, it-tnaqqis fil-kapacita, fir-rizorsi u fl-gharfien espert disponibbli
u l-varjazzjonijiet bejniethom tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ged
jirrapprezentaw xi sfidi sinifikanti ghall-implimentazzjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni tal-UE
dwar is-sustanzi kimici u I-effikac¢ja u l-effettivita generali taghha. Perezempju, ghadd ta’
partijiet ikkoncernati esprimew thassib fir-rigward tar-rapidita tal-processi armonizzati tal-
klassifikazzjoni b’kuntrast mal-processi tal-awtoklassifikazzjoni mill-industrija®. II-
klassifikazzjoni tippermetti li ssir gestjoni tar-riskji xierga fl-UE kollha u ghandha wkoll ¢erti
rabtiet mal-process ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi li jintuzaw fil-prodotti ghall-

% |r-Regolament CPL jirrikjedi lill-industrija taghmel “awtoklassifikazzjoni” tas-sustanzi kollha mqieghda fis-
suq irrispettivament mit-tunnellagg. Ghall-perikli tal-aktar thassib serju (karcinogeni¢itd, mutagenicita, tossicita
riproduttiva (CMRs) u sensitizzaturi respiratorji), u ghas-sustanzi l-ohra skont il-kaz, il-klassifikazzjoni u t-
tikkettar ghandhom ikunu armonizzati fl-UE kollha u f’tali kaz jehtieg 1i 1-Istati Membri jagblu dwar il-
klassifikazzjoni ta’ sustanza.



protezzjoni tal-pjanti u dawk bijocidali. Il-kapacita tal-Istati Membri biex ihejju dossiers
armonizzati tal-klassifikazzjoni hija limitata, b’mod partikolari wara 1-krizi finanzjarja tal-
2008. Barra minn hekk, l-ammont ta’ xoghol mhuwiex mifrux b’mod ugwali bejn I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, bi ftit Stati Membri biss jerfghu I-maggor parti tal-

piz.

Ir-restrizzjonijiet tar-rizorsi fil-livell nazzjonali jaffettwaw il-kapacita biex jitwettqu
attivitajiet ta’ infurzar differenti, bhal spezzjonijiet u kontrolli ohra inkluzi attivitajiet relatati
mas-sorveljanza tas-sug jew rapportar. Dawn ir-restrizzjonijiet flimkien mad-differenzi fil-
livell tal-implimentazzjoni u tal-infurzar bejn I-Istati Membri jwasslu ghal applikazzjoni
inkonsistenti tad-dritt tal-Unjoni. Dan jista’ johloq nuqqas ta’ fiducja fost 1-Istati Membri,
filwaqt li jwassal biex tiddghajjef 1-applikazzjoni tal-princ¢ipju ta’ rikonoxximent rec¢iproku li
fl-ahhar mill-ahhar jirrizulta f’konsegwenzi negattivi fuq il-moviment liberu tal-oggetti fi
hdan 1-UE.

Hemm ukoll nuqqas konsiderevoli ta’ informazzjoni dwar il-livell ta’ konformita mal-
legizlazzjoni tal-UE ezistenti dwar is-sustanzi kimici, b’mod partikolari fir-rigward tal-
prodotti tal-konsumaturi. Is-Sistema ta’ Twissija Rapida tal-UE ghal prodotti mhux tal-ikel
perikoluzi (RAPEX) u s-Sistema ta’ Twissija Rapida ghall-lkel u I-Ghalf (RASFF) huma
ghodod effi¢jenti u utli biex jigu skambjati 1-informazzjoni u I-mizuri li jittiehdu fir-rigward
tal-prodotti 1i joholqu riskju serju ghas-sahha jew ghall-ambjent. Madankollu, ir-riskju
identifikat jista’ ma jkunx dovut ghal nuqqas ta’ konformita. Barra minn hekk, il-prodotti
mhux konformi li ma jirrapprezentawx riskju serju mhumiex notifikati permezz tar-RAPEX
jew tar-RASFF. Konsegwentement, dawn iz-zewg sistemi ta’ twissija jistghu jipprovdu biss
stampa parzjali dwar il-livell generali tal-konformita tal-prodotti mgieghda fis-suq tal-UE.
Barra minn hekk, l-oggetti importati fl-UE, inkluz permezz tal-bejgh online®, ghadhom
jirrapprezentaw sfida partikolari ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jizguraw
kemm protezzjoni generali tal-konsumaturi kif ukoll kompetizzjoni gusta.

Meta mqgabbla ma’ kumpaniji akbar, I-SMEs isibuha aktar diffi¢cli biex jithmu u jzommu
ruhhom aggornati mal-isfidi fir-rekwiziti legali. 1l-livell ta’ konformita mar-regoli ezistenti
jiddependi wkoll fuq i¢-¢arezza tar-regoli sabiex l-atturi jithmu I-obbligi legali taghhom. In-
nuqqas ta’ ¢arezza attwali fir-rigward ta’ kif ghandu jigi applikat il-“metodu tal-prin¢ipji ta’
tqarrib tas-CLP”** huwa ezempju ta’ dan. Mill-perspettiva tal-Istati Membri u tal-

%! B’mod partikolari, fir-rigward tal-bejgh online, recentement il-Kummissjoni hadet 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 ekonomic¢i online (billi involviethom fl-issodisfar attiv tal-obbligi
taghhom bis-sahha tal-iffirmar tal-“Weghda dwar is-Sikurezza tal-Prodott” ma’ pjattaformi ewlenin tal-bejgh
online).

¥ |l-“metodu tal-prin¢ipji ta’ tqarrib” huwa metodu applikat meta tahlita ma tkunx giet ittestjata biex jigu

ddeterminati l-karatteristici perikoluzi taghha, izda jkun hemm bizzejjed data dwar tahlitiet simili ttestjati u
ingredjenti perikoluzi individwali biex jigu kkaratterizzati b’mod xieraq il-perikli tat-tahlita. Perezempju, fil-kaz
tad-detergenti, dan il-metodu jippermetti li tigi evitata klassifikazzjoni zejda i tista’ tirrizulta mill-applikazzjoni
tal-metodu tal-kalkolu li normalment huwa ppreferut minn kumpaniji izghar minhabba kunsiderazzjonijiet
relatati mal-kost. In-nuqqas ta’ ¢arezza fir-rigward tal-mod li bih jigu applikati 1-prin¢ipji ta’ tqarrib ixekkel 1-
effikacja tal-metodu u jwassal ukoll ghal diskrepanzi fl-interpretazzjoni u fl-accettazzjoni tal-klassifikazzjoni
mill-Istati Membri.
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assoc¢jazzjonijiet tal-industrija, jista’ jkun difficli biex jintlahqu l-kumpaniji zghar, u jezistu
differenzi notevoli fil-livell ta’ appogg li I-Istati Membri jipprovdu lill-SMEs biex jghinuhom
jithmu u jikkonformaw mal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i.

3.2. ID-DUPLIKAZZJONI, IL-PIZIJIET U R-RAPIDITA TAL-PROCEDURI

Attwalment, il-parir xjentifiku u I-valutazzjoni tar-riskji huma pprovduti lill-Kummissjoni
minn agenziji u kumitati xjentifi¢i differenti. L-oqsma ta’ intervent taghhom u 1-kompetenzi
taghhom huma ddeterminati fil-partijiet rilevanti tal-legizlazzjoni. Ir-regoli ta’ procedura li
jirregolaw il-funzjonament tal-kumitati ezistenti jirrikonoxxu b’mod esplicitu I-htiega li tigi
zgurata kooperazzjoni tajba u effettiva bejniethom u mal-agenziji rilevanti tal-UE.
Madankollu, is-sahha tal-obbligu biex tigi stabbilita 1-konvergenza tvarja. Filwaqt li ta’ spiss
id-definizzjoni tal-kompiti u tal-kompetenzi taghhom hija ¢ara, hemm ogsma ta’ koin¢idenza
potenzjali (ez. il-gugarelli, id-detergenti jew prodotti ohra tal-konsumaturi, in-nanomaterjali).
Dan ifisser li l-istess sustanza tista’ tigi vvalutata mill-ECHA jew minn wiehed mill-kumitati
xjentifici tal-UE, skont liema legizlazzjoni tapplika, u possibbilment iwassal ghal opinjonijiet
divergenti. II-Kummissjoni diga bdiet tahdem biex tissimplifika 1-valutazzjoni tal-perikli/tar-
riskji mill-ECHA u mill-EFSA biex tizgura ahjar il-konvergenza tal-konkluzjonijiet. Hemm
opportunitajiet addizzjonali biex tigi ssimplifikata l-istruttura attwali u l-processi tal-
valutazzjoni tar-riskji fost il-korpi tal-valutazzjoni tal-UE kollha rilevanti. Dan jista’ jaghmel
il-funzjonament tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i aktar effi¢jenti (ez. billi jevita d-
duplikazzjoni tal-isforzi) u aktar prevedibbli (ez. billi jnaqqas ir-riskju ta’ eziti potenzjalment
divergenti tal-valutazzjonijiet tal-perikli/tar-riskji fil-livell tal-UE). Dan jista’ jnaqqas ukoll
il-htiega biex tigi pprovduta informazzjoni lil diversi interlokuturi u biex jigi zgurat li 1-
partijiet ikkoncernati kollha rilevanti huma involuti b’mod attiv.

Tista’ ssehh ukoll xi duplikazzjoni tal-isforzi fil-generazzjoni tad-data minhabba n-nuqqgas ta’
sensibilizzazzjoni min-naha tal-partijiet interessati fir-rigward ta’ liema informazzjoni hija
disponibbli u fejn u kif tista’ tintuza d-data ezistenti. Fil-kondivizjoni tad-data jitfaccaw
ukoll problemi bejn l-istituzzjonijiet u I-legizlazzjoni minhabba kooperazzjoni insuffi¢jenti
izda anke minhabba d-drittijiet tal-access u tal-uzu mill-gdid li xi kultant ikunu restrittivi
wisg. Din id-duplikazzjoni tista’ tiggenera kostijiet zejda, kif ukoll limiti ta’ Zzmien itwal milli
huwa mehtieg, u, fl-ahhar mill-ahhar, taffettwa b’mod negattiv il-livell ta’ protezzjoni kif
ukoll il-kompetittivita u l-access ghas-suq, b’mod partikolari ghall-SMEs. Jezisti r-riskju li
dawn I-impatti negattivi se jaggravaw fil-futur minhabba li 1-ammont kbir ta’ informazzjoni
dwar is-sustanzi u l-karatteristi¢i perikoluzi taghhom huwa mistenni li jizdied. Perezempju,
il-bidla lejn ekonomija aktar ¢irkolari se tirrikjedi 1i jigu traccati s-sustanzi fl-oggetti u fil-
flussi tal-iskart, 1i b’mod naturali se tiggenera aktar data. Fl-istess hin, qed jigi ggenerat
ammont dejjem akbar ta’ informazzjoni u data permezz tal-monitoragg uman u ambjentali
attwali u futur. Approc¢¢ aktar komprensiv fil-legizlazzjoni kollha tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i, inkluz permezz ta’ politika tad-data miftuha u uzu ahjar tat-teknologiji intelligenti,
jista’ jtejjeb l-efficjenza generali tal-qafas legali tal-UE ghas-sustanzi kimi¢i u
jikkontribwixxi ghall-impenn tal-Kummissjoni lejn trasparenza akbar™.

¥ COM/2018/0179 final - 2018/088 (COD)



L-approc¢ attwali ta’ sustanza b’sustanza® li jintuza fil-processi tal-valutazzjoni tal-perikli u
tar-riskji huwa b’mod generali effettiv biex jidentifika I-perikli ta’ sustanza specifika u r-
riskji 1i jirrizultaw mis-sitwazzjoni li fiha jkun ged jintuza. Madankollu, minhabba 1-ghadd
kbir ta’ sustanzi li jehtieg li jigu vvalutati u r-rizorsi u z-zmien li tirrikjedi tali valutazzjoni,
dan l-appro¢¢ ghandu I-limiti tieghu fir-rigward tal-efficjenza generali. Matul il-
konsultazzjoni, il-partijiet ikkoncernati mill-kategoriji kollha enfasizzaw il-htiega ghal
flessibbilta akbar u perspettiva aktar integrata u olistika fil-valutazzjoni tas-sustanzi kimici
b’periklu, riskju jew funzjoni simili bhala grupp. Dan jista’ jirrizulta f’titjib konsiderevoli fl-
efficjenza fir-rigward tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, filwaqt li jaccellera
r-rapidita tal-processi tal-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji u l-iffrankar tal-kostijiet ghall-
industrija, minhabba li jevita s-sostituzzjoni ta’ sustanzi perikoluzi permezz ta’ alternattivi li
aktarx jigu sussegwentement ipprojbiti. Madankollu, il-fatt 1i jinstab mod utli biex jigi
ddefinit il-grupp ta’ sustanzi jibqa’ sfida miftuha.

3.3. IL-KOMUNIKAZZJONI TAL-INFORMAZZJONI DWAR IL-PERIKLI U S-SIKUREZZA

Stharrig recenti tal-Ewrobarometru® sab li ingas minn nofs ir-rispondenti (45 %) ihossuhom
infurmati tajjeb dwar il-perikli potenzjali tas-sustanzi kimi¢i li jinsabu fil-prodotti tal-
konsumaturi. 1l-livell relattivament baxx tal-fehim ta’ c¢erti pittogrammi, tikketti u
dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni huwa parzjalment dovut ghall-ammont zejjed ta’
informazzjoni ez. ammont eccessiv ta’ test jew ismijiet kimici 1i I-konsumaturi mhumiex
familjari maghhom stampati b’diversi lingwi. F’kazijiet ohra, dan jista’ jkun dovut ghat-
trikkib fir-rekwiziti legali ez. bejn ir-Regolament CLP, ir-Regolament dwar id-Detergenti
u/jew ir-Regolament dwar il-Prodotti Kozmeti¢i. Dan jaghmilha diffi¢cli ghall-utenti u ghall-
konsumaturi downstream biex jiffukaw fuq I-informazzjoni essenzjali dwar il-perikli.
Ghalhekk, il-komunikazzjoni lill-konsumaturi ta’ informazzjoni dwar il-perikli u s-sikurezza
tista’ tittejjeb u tigi ssimplifikata, inkluz billi jintuzaw teknologiji digitali bhal kodi¢ijiet Q-R.
Fl-istess hin, in-nuqqas ta’ xi informazzjoni dwar il-prodotti tal-konsumaturi jaffettwa I-
kapacita tal-konsumaturi biex jaghmlu ghazliet infurmati. Dan jista’ jkun il-kaz fir-rigward
tan-nuqqas ta’ rekwiziti tat-tikkettar dwar il-perikli ambjentali ghall-prodotti kozmetici. Barra
minn hekk, l-approc¢ attwali ghall-allergeni m’ghandux koerenza fir-rigward tal-provvista
tal-informazzjoni tal-konsumaturi u tal-valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha tal-bniedem. Dan
johloq ukoll trikkib fir-rigward tal-obbligi tat-tikkettar. Ghalhekk, it-titjib fl-approcc attwali
ghall-allergeni jista’ jghin lill-konsumaturi biex ikunu protetti u infurmati ahjar.

II-Kontroll tal-ldoneita identifika wkoll sfidi rigward I-Inventarju ta’ Klassifikazzjoni u
Tikkettar mizmum mill-ECHA, |i jaffettwa l-valur tieghu bhala ghodda ta’ komunikazzjoni
dwar il-perikli. L-Inventarju jinkludi informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni u t-tikkettar ghas-
sustanzi li ghandhom jitqieghdu fis-suq kif innotifikat mill-manifatturi u mill-importaturi.
Madankollu, ta’ spiss ikun hemm diversi klassifikazzjonijiet ghall-istess sustanza minhabba li
notifikaturi differenti ma jaslux ghal gbil dwar entrata minkejja 1-obbligu legali li ghandhom
jaghmlu kull sforz biex jaghmlu dan u minkejja 1-isforzi min-naha tal-ECHA u tal-

¥ Meta titgies il-gestjoni xierqa tar-riskji ghas-sustanzi kimici, sustanza tista’ tigi vvalutata f’kuntest izolat
(specifiku ghas-sustanza; valutazzjonijiet tar-riskji li jitlestew fir-rigward ta’ sustanzi partikolari f’ambjenti
partikolari) jew bhala parti minn grupp ta’ sustanzi, jigifieri sustanzi kimici b’karatteristici simili.
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Kummissjoni biex jipprovdu appogg lill-kumpaniji. Din is-sitwazzjoni hija aggravata min-
nuqqas ta’ bazi guridika ghall-ECHA biex twettaq verifiki tal-kwalita fir-rigward tal-
awtoklassifikazzjonijiet u biex tizgura li 1-Inventarju ma jinkludi I-ebda notifika jew zball
obsoleti.

3.4. |L-KONSISTENZA TAL-MIZURI RELATATI MAL-GESTJONI TAR-RISKJI

Lakuna potenzjali importanti hija n-nuqqas ta’ appro¢¢ komprensiv fir-rigward tal-
protezzjoni ta’ gruppi vulnerabbli, kif gie enfasizzat matul l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni
minn diversi partijiet ikkoncernati li jirrapprezentaw lis-so¢jeta c¢ivili u 1ill-NGOs. Ir-
referenza ghall-gruppi vulnerabbli mhijiex sistematika fil-legizlazzjoni kollha u r-riskji ghal
dawn il-gruppi mhux dejjem jigu indirizzati b’mod konsistenti fil-legizlazzjoni kollha
specifika ghall-prodott/ghar-riskju/ghas-settur. Meta jkunu jezistu tali dispozizzjonijiet legali,
ir-riskji jitqiesu fuq bazi ta’ kaz b’kaz mad-differenzi fid-definizzjoni u I-formulazzjoni li
jintuzaw. Dan jista’ jwassal ghal livelli differenti ta’ protezzjoni bejn il-partijiet differenti tal-
legizlazzjoni ghall-istess grupp vulnerabbli (ez. it-tfal) jew ghal dawk il-gruppi li huma
partikolarment sensittivi ghal ¢erti sustanzi perikoluzi (ez. tfal fil-guf, trabi u adolexxenti).

Gew identifikati xi inkonsistenzi fir-rigward tad-decizjonijiet dwar il-gestjoni tar-riskji fid-
diversi partijiet tal-legizlazzjoni fir-rigward tal-interferenti endokrinali potenzjali, is-sustanzi
li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i, is-sustanzi b’persistenza gholja u
b’bijoakkumulazzjoni gholja u s-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-klassifikazzjoni fir-
rigward tat-tossicita specifika ghall-organi fil-mira. Huwa importanti 1i tigi zgurata 1-
konsistenza fil-legizlazzjoni kollha tal-UE, inkluz ghas-sustanzi li huma ta’ thassib simili
ghas-sustanzi li huma kar¢inogeni, mutageni u tossi¢i ghar-riproduzzjoni. Jista’ jigi esplorat
il-valur mizjud potenzjali 1i jirrizulta mill-introduzzjoni ta’ klassijiet ta’ perikli godda fir-
Regolament CLP (ez. tossic¢ita terrestri, newrotossicita, immunotossicita, tfixkil fis-sistema
endokrinali, persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku, persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni
gholja).

Fil-Komunikazzjoni li adottat recentement dwar l-interferenti endokrinali*® I-Kummissjoni
impenjat ruhha li tniedi Kontroll tal-ldoneita transsettorjali biex tivvaluta jekk il-legizlazzjoni
rilevanti tal-UE dwar l-interferenti endokrinali hijiex adattata ghall-iskop taghha. I1-Kontroll
tal-Idoneita se jippermetti li ssir analizi ta’ kif jinteragixxu d-dispozizzjonijiet differenti dwar
I-interferenti endokrinali u l-approc¢¢i ghalihom, u se jidentifika lakuni, inkonsistenzi jew
sinergiji possibbli, u se jivvaluta l-impatt kollettiv taghhom fir-rigward tal-kostijiet u I-
benefic¢ji ghas-sahha tal-bniedem u I-ambjent, il-kompetittivita tal-bdiewa u tal-industrija
tal-UE, u tal-kummer¢ internazzjonali.

Fil-kuntest ta’ incertezza xjentifika u fin-nuqqas ta’ gharfien jew ta’ gharfien limitat, il-
prin¢ipju ta’ prekawzjoni huwa element importanti biex jghin tigi zgurata 1-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem u tal-ambjent kontra r-riskji potenzjali, jigu evitati 1-impatti u r-rimedju
potenzjali futuri ghaljin, u jigu evitati l-ispejjez sproporzjonati jew mhux mehtiega relatati
mal-gestjoni tar-riskji. Il-Kontroll tal-ldoneita enfasizza |-kaz tal-Bisfenol A (BPA) bhala
ezempju pozittiv tal-uzu tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni>. F’dan il-kaz, il-fliexken tat-trabi i

% COM(2018) 734 final

%7 http://europa.eu/rapid/press-release 1P-11-664_en.htm; Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/213 tat-
12 ta’ Frar 2018 dwar l-uzu tal-bisfenol A fil-verni¢ u fil-kisi mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u li jemenda
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fihom il-BPA gew ipprojbiti milli jitqieghdu fis-suq u jigu importati fl-UE, sabiex jigu evitati
I-esponiment tat-trabi ghall-BPA u l-konsegwenzi fizi¢i u mentali negattivi possibbli. Fil-
konsultazzjoni pubblika, ghadd ta’ NGOs, trade unions u xi awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri xorta esprimew it-thassib taghhom dwar l-applikazzjoni prattika tal-prin¢ipju ta’
prekawzjoni billi giesu li dan gie applikat ftit drabi biss fil-qasam tal-politika dwar is-sustanzi
kimici. Ghalhekk, I-applikazzjoni prattika tieghu tirrikjedi aktar attenzjoni.

3.5. IL-VALUTAZZJONI TAR-RISKJI, IL-LAKUNI FL-GHARFIEN U L-ISFIDI BIEX JINZAMM
IL-PASS MAX-XJENZA

[I-funzjonament xieraq tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i u l-kapacita taghha li
tirrispondi ghall-isfidi futuri jiddependi, fost affarijiet ohra, fuq il-kapacita tal-UE u tal-Istati
Membri biex jiehdu d-decizjonijiet taghhom abbazi ta’ data soda u aggornata rilevanti. Fil-
livell tal-UE u tal-Istati Membri saru sforzi kbar biex jigi zgurat li d-data mehtiega biex
jittiehdu decizjonijiet effettivi dwar il-gestjoni tar-riskji kimici tkun disponibbli, komparabbli
u ta’ kwalita tajba. Bl-istess mod, il-fehim xjentifiku ta’ kif is-sustanzi kimi¢i perikoluzi
jaffettwaw is-sahha tal-bniedem u l-ambjent ittejjeb b’mod sinifikanti matul l-ahhar zewg
decennji. Il-bazi tal-gharfien attwali tal-UE dwar is-sustanzi kimici, inkluzi 1-karatteristici
taghhom, id-data dwar I-ekotossicita tas-sustanzi kimic¢i u dwar 1-uzi tas-sustanzi kimiéi u 1-
esponimenti ghalihom, hija unika fid-dinja u, hafna drabi, issir disponibbli wkoll ghall-
gvernijiet, I-industriji u I-partijiet ikkonc¢ernati barra mill-UE.

Madankollu, ghad fadal lakuni importanti fl-gharfien, b’mod partikolari fir-rigward tal-
esponiment ghal sustanzi kimi¢i perikoluzi, 1-uzu taghhom u Il-impatti taghhom fuq il-
bnedmin u l-ambjent, inkluz fuq il-bijodiversita u r-reziljenza tal-ekosistemi. Jezisti thassib
simili fir-rigward tar-riskji godda u emergenti li jirrizultaw mis-sustanzi kimi¢i. Ir-rwol tas-
sustanzi kimic¢i perikoluzi fl-interazzjoni kumplessa ma’ fatturi ohra li joholqu stress fuq I-
ambjent u l-kontribut attwali taghhom ghall-effetti li jidhru fl-ambjent mhumiex mifhuma
bis-shih. Dan ifisser li 1-gafas regolatorju attwali, inkluzi 1-metodi tal-ittestjar u tal-
valutazzjoni, generalment ma jistax jiffoka fuq dawn Il-effetti ambjentali fit-tul, fuq skala
kbira u kumplessi. ll-finanzjament tal-UE ghar-ricerka u l-innovazzjoni jibqa’ ghalhekk
essenzjali biex jittejjeb b’mod generali I-monitoragg uman u ambjentali u biex jigu eliminati
dawn il-lakuni fl-gharfien. B’hekk, l-informazzjoni migbura tista’ tikkontribwixxi wkoll ghal
sistema ta’ twissija bikrija fil-livell tal-UE biex jigu identifikati riskji godda u emergenti li
jirrizultaw mis-sustanzi kimici.

L-informazzjoni dwar l-esponiment ghal sustanzi kimici perikoluzi hija mehtiega biex jigu
zviluppati xenarji ta’ esponiment fir-rigward tal-uzu mahsub, normali, ragonevoli u/jew
prevedibbli ta’ prodott jew tas-sitwazzjoni prevedibbli. L-evidenza turi li l-industrija u I-
awtoritajiet pubbli¢i mhux dejjem jistghu jkunu konxji tal-uzi kollha ta’ ¢erti sustanzi kimici
perikoluzi li ghandhom firxa wiesgha ta’ applikazzjonijiet f’ghadd kbir ta’ prodotti tal-
konsumaturi differenti. Barra minn hekk, hemm biss informazzjoni limitata disponibbli dwar
il-volumi generali ta’ sustanzi kimi¢i perikoluzi li jinhargu/jigu rilaxxati fl-ambjent. Dawn iz-
zewg elementi flimkien jistghu jaffettwaw il-kapacita taghhom li jizviluppaw xenarji ta’

r-Regolament (UE) Nru 10/2011 fir-rigward tal-uzu ta’ dik is-sustanza fil-materjali tal-plastik li jigu f"’kuntatt
mal-ikel; applikabbli mis-6 ta’ Settembru 2018
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esponiment realisti¢i, accettabbli u sodi u b’konsegwenza ta’ dan li jidentifikaw 1-aktar
mizuri xierqa relatati mal-gestjoni tar-riskji.

L-awtoritajiet responsabbli ghall-valutazzjoni tal-perikli u tar-riskji mhux dejjem ikunu
konxji tal-informazzjoni kollha potenzjalment rilevanti jew tal-ahhar informazzjoni u d-data
mehtiega ghall-process tat-tehid ta’ decizjonijiet. F’dan ir-rigward, I-istudji b’riezami bejn il-
pari huma suppliment importanti sakemm ikunu affidabbli u ddokumentati kif xieraq, b’mod
partikolari ghall-identifikazzjoni tas-sinjali ta’ twissija bikrija u ghar-reazzjoni ghalihom.
Madankollu, hemm nuqqas ta’ ghodod 1i jghaqqdu flimkien u jimmonitorjaw
pubblikazzjonijiet xjentifici recenti u utli u li jizguraw li I-awtoritajiet ikunu konxji sew ta’
x’inhu disponibbli. Barra minn hekk, ghad hemm ostakoli fir-rigward tal-uzu u tal-
accettazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar (mhux fug l-annimali) alternattivi*® ghal finijiet
regolatorji, parzjalment marbuta ma’ lakuni fil-linji gwida disponibbli dwar I-ittestjar.

Il-processi tal-valutazzjoni tar-riskji implimentati fil-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i mhumiex imfassla b’mod espli¢itu biex jidentifikaw u jivvalutaw ir-riskji potenzjali
ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jirrizultaw minn sustanzi kimi¢i perikoluzi
differenti li jagixxu flimkien (maghrufa wkoll bhala 1-“effett tal-kombinazzjoni” jew 1-“effett
cocktail”). FI-2012, il-Kummissjoni nnotat® 1i “il-legizlazzjoni attwali tal-UE ma tipprovdix
ghal valutazzjoni komprensiva u integrata”, u habbret ghadd ta’ azzjonijiet ta’ segwitu biex
tirrimedja dan. Minn dakinhar, sar progress fir-rigward tal-bini tal-gharfien u l-izvilupp ta’
metodologiji ghall-valutazzjoni tar-riskji fil-kuntest ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti*’
u fil-kuntest usa’ tal-katina alimentari*:. Madankollu, ghadu ma giex miftichem gafas
metodologiku prattiku ghas-sustanzi kimi¢i kollha. Ir-rekwiziti biex tigi zgurata I-
valutazzjoni tar-riskji tal-effetti tal-kombinazzjoni jezistu biss f’xi partijiet tal-legizlazzjoni
(ez. fil-gasam tal-pesticidi) filwaqt 1i partijiet ohra rilevanti tal-legizlazzjoni ma jinkludux
dispozizzjonijiet legali li huma adattati ghal tali valutazzjoni.

In-nuqqas ta’ gharfien dwar is-sustanzi fl-oggetti qed isir dejjem aktar inkwetanti peress li |-
UE tinsab fil-process tal-bidla lejn ekonomija aktar cirkolari. Filwaqt i ttiehdu passi fir-
rigward tat-traccabbilta ta’ sustanzi kimi¢i perikoluzi fil-flussi tal-iskart u tal-materjali
riciklati*?, il-bidla lejn ekonomija aktar ¢irkolari se tirrikjedi i, minflok ma jigu ezaminati r-
riskji potenzjali mahluga minn sustanzi kimici perikoluzi matul “hajja” wahda u unika abbazi
ta’ approc¢¢ lineari “hu-uza-armi”, il-valutazzjoni tar-riskji tista’ tehtieg li tqis il-potenzjal ta’
tali sustanzi kimici perikoluzi li jergghu jidhlu fic-cirku permezz tar-riciklagg. Il-mod li
permezz tieghu jitwettqu 1-valutazzjonijiet tal-perikli u tar-riskji jista’ jkollu bzonn jigi
adattat kif xieraq, minhabba s-sensibilizzazzjoni dejjem akbar tal-konsumaturi u d-domanda
ghal prodotti sostenibbli u aktar ¢irkolari.

3.6. IL-KOMPETITTIVITA, L-INNOVAZZJONI U S-SOSTENIBBILTA GLOBALI

% Fost ohrajn, id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-
protezzjoni tal-annimali 1i jintuzaw ghal skopijiet xjentifici tippromwovi l-izvilupp, il-validazzjoni u I-
implimentazzjoni ta’ metodi tal-ittestjar alternattivi (mhux fuq l-annimali).

39 COM/2012/0252 final

%0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712 ; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626

1 https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final
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ll-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i kienet essenzjali biex tigi zgurata ¢-
cirkolazzjoni libera tas-sustanzi, tat-tahlitiet u tal-oggetti permezz tal-armonizzazzjoni tal-
istandards u r-rekwiziti. Fil-maggor parti taghha, fl-Ewropa jezistu kundizzjonijiet ekwi, u 1-
legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici sahhet is-suq intern u tejbet il-kompetittivita tal-
industrija tal-UE Kkif rifless fit-tkabbir fil-kummer¢ fi hdan 1-UE*. L-industrija tas-sustanzi
kimici tal-UE tibga’ kompetittiva fuq livell internazzjonali, ghalkemm is-sehem Ewropew
tal-bejgh globali naqas*. 11-globalizzazzjoni, it-tkabbir b’sahhtu fil-produzzjoni tas-sustanzi
kimi¢i f’partijiet ohra tad-dinja u Il-bidla teknologika rapida huma I-isfidi ewlenin li ged
tiffac¢ja l-industrija tas-sustanzi kimi¢i tal-UE. Se jkunu mehtiega sforzi sinifikanti mill-
partijiet interessati kollha f’kull livell u I-aktar importanti mill-industrija nnifisha biex
tinzamm u tissahhah it-tmexxija industrijali tal-Ewropa®. L-assi ewlenin tal-industrija tas-
sustanzi kimici tal-UE huma livell gholi ta’ zvilupp teknologiku, forza tax-xoghol b’hiliet u
b’talenti u bazi tax-xjenza ta’ klassi dinjija. Dawn I-assi, flimkien mat-tmexxija globali tal-
UE fir-rigward ta’ diversi aspetti relatati mas-sostenibbilta*® u mas-sustanzi kimiéi*’,
jipprovdu bazi soda biex jigu indirizzati dawn 1-isfidi.

Is-suq intern huwa assi ichor li I-UE u l-awtoritajiet tal-Istati Membri kif ukoll I-industrija tal-
UE jistghu jizviluppaw. Id-digitalizzazzjoni, 1-ghodod tal-IT u teknologiji ohra godda u
intelligenti joffru diversi opportunitajiet. L-uzu tat-teknologiji intelligenti jista’ joffri
komunikazzjoni ahjar lill-konsumaturi fir-rigward tal-informazzjoni dwar il-perikli u s-
digitali jfisser ukoll it-tnaqqis tal-piz potenzjali ghall-SMEs, it-titjib tal-infurzar u tal-
konformita permezz ta’ uzu fil-hin reali tad-data u |-monitoragg, kif ukoll it-tishih tal-
koopergszzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti, inkluzi 1-awtoritajiet doganali u tas-sorveljanza
tas-suq™.

Id-data disponibbli dwar il-produzzjoni u I-konsum tas-sustanzi kimi¢i perikoluzi®® turi i s-
sehem tas-sustanzi kimici industrijali li huma ta’ periklu ghas-sahha u ghall-ambjent fil-
produzzjoni totali tas-sustanzi kimic¢i baqa’ relattivament 1-istess. Mhija disponibbli I-ebda
informazzjoni specifika ghal-legizlazzjoni biex tigi vvalutata r-rapidita tas-sostituzzjoni tas-
sustanzi perikoluzi. L-istatistika ma tippermettix li I-bidliet fis-sehem tas-sustanzi kimici li
huma ta’ periklu ghas-sahha u l-ambjent jigu marbuta direttament mal-intervent tal-UE.
Madankollu, I-evidenza migbura tidher li tindika 1i I-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi

* |l-bejgh fl-UE tas-sustanzi kimi¢i zdied minn EUR 219-il biljun fl-2006 ghal EUR 280 biljun fl-2016
(+28 %). 1l-bejgh domestiku (bejgh fil-pajjiz ta’ origini) nagas minn EUR 184 biljun fI-2006 ghal EUR 81 biljun
fl-2016 (-56 %). L-esportazzjonijiet barra mill-UE zdiedu minn EUR 102 biljun fl-2006 ghal EUR 146.2 biljun
fI-2016 (+43 %). Sors: Rapport dwar il-Fatti u ¢-Cifri tas-CEFIC, 2017

“ Ibidem
* COM/2017/0479 final
*® Dokument ta’ Riflessjoni “Lejn Ewropa Sostenibbli sal-2030” tat-30 ta’ Jannar 2019

7 L-Approcé  Strategiku  tan-Nazzjonijiet Uniti  ghall-Gestjoni  tas-Sustanzi Kimi¢i (SAICM);

http://www.saicm.org

“8 F’konformita mal-komunikazzjoni tal-Kummissjoni "1l-Pakkett dwar il-Prodotti: Insahhu I-fidu¢ja fis-Suq”
(COM(2017/0787 final)

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and consumption_statistics
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kimi¢i ghandha l-potenzjal li tagixxi bhala xprunatur tal-innovazzjoni, b’mod partikolari fir-
rigward tal-ilhuq tal-Ghanijiet ta’ Zvilupp sostenibbli tan-NU. L-Ewropa diga bdiet
timplimenta u twettaq il-maggoranza tal-impenji taghha fir-rigward tal-bidla lejn ekonomija
aktar cirkolari®. Appogg addizzjonali biex jigu zviluppati sustanzi kimic¢i intelligenti,
innovattivi u sostenibbli u biex tigi mhegga 1-“kimika ekologika™" se jkun essenzjali sabiex
tigi zgurata s-sostenibbilta kif ukoll il-kompetittivita tal-industrija tas-sustanzi kimici tal-UE
ghall-futur.

KONKLUZJONIJIET

L-ghan ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita huwa li jittiched pass lura u jigi ezaminat x’kisbet |-
UE fil-gasam tal-gestjoni tas-sustanzi kimici u kif din tiffunzjona. Ahna ghamilna passi ta’
ggant u dan il-Kontroll tal-Idoneita sab li, b’mod generali, il-qafas tal-UE tal-legizlazzjoni
dwar is-sustanzi kimic¢i huwa adattat ghall-iskop tieghu u jwassal livell gholi ta’ protezzjoni
lin-nies u lill-ambjent f’bilan¢ mal-htigijiet ta’ suq intern li jiffunzjona b’mod effi¢jenti u ta’
industrija tas-sustanzi kimici kompetittiva u innovattiva.

Dan sab ukoll ghadd ta’ ogsma li fihom hemm lok ghal titjib ulterjuri, simplifikazzjoni u
tnaqqis tal-piz jew li jirrikjedu attenzjoni.

Kif spjegat fl-Introduzzjoni ta’ dan ir-Rapport, il-Kontroll tal-ldoneita huwa pass ulterjuri fil-
process tar-riflessjoni fir-rigward tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici. Dan huwa
mahsub li jipprovdi fehim komuni tal-isfidi u jistieden lill-partijiet interessati kollha biex
jinvolvu ruhhom.

[I-Kummissjoni tistieden lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni biex jiddiskutu dawn is-sejbiet u jaghtu I-
kontributi taghhom stess ghad-dibattitu.

Is-sejbiet ta’ dan il-Kontroll tal-Idoneita se jghinu biex jigi zgurat li kwalunkwe titjib u rfinar
li ghandu jsir fil-gasam tal-politika dwar is-sustanzi kimi¢i jkun fondat sew u ffukat b’mod
tajjeb. Huwa partikolarment importanti li I-partijiet differenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-
sustanzi kimi¢i, inkluzi dawk li ma gewx ivvalutati f’dan il-Kontroll tal-Idoneita, bhar-
REACH, ikomplu jwasslu b’mod konsistenti livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
u tal-ambjent u jizguraw il-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern filwaqgt li jikkontribwixxu
ghall-objettiv generali relatat mat-titjib tal-kompetittivita u tal-innovazzjoni.

* COM(2019) 190 final

*! |I-kimika ekologika tikkostitwixxi l-uzu ta’ sett ta’ prin¢ipji li jnaqqas jew jelimina l-uzu jew il-generazzjoni
ta’ sustanzi perikoluzi fit-tfassil, fil-manifattura u fl-applikazzjoni ta’ prodotti kimi¢i. Definizzjoni skont
Anastas u Warner (1998).
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