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1. SUSTANZI KIMICI SOSTENIBBLI GHAT-TRANZIZZJONI EKOLOGIKA U
DIGITALI

Il-Patt Ekologiku Ewropew’, li huwa l-istrategija 1-gdida ta’ tkabbir tal-Unjoni Ewropea,
fassal it-triq biex I-UE ssir ekonomija sostenibbli, newtrali ghall-klima u ¢irkolari sal-2050.
Stabbilixxa wkoll I-ghan li jigu protetti ahjar is-sahha tal-bniedem u tal-ambjent bhala parti
minn appro¢¢ ambizzjuz biex nindirizzaw it-tniggis mis-sorsi kollha u nimxu lejn ambjent
hieles mit-tossicita. Is-sustanzi kimic¢i jinsabu kullimkien fil-hajja taghna ta’ kuljum u
jaqdu rwol fundamentali fil-maggoranza tal-attivitajiet taghna, billi jiffurmaw parti minn
virtwalment kull apparat 11 nuzaw biex nizguraw il-benesseri taghna, nipprotegu s-sahha u s-
sigurta taghna, u nilqghu ghal sfidi godda permezz tal-innovazzjoni. Is-sustanzi kimi¢i huma
wkoll I-elementi kostitwenti ta’ teknologiji, materjali u prodotti b’livell baxx ta’ emissjonijiet
tal-karbonju, bi tniggis zero u li huma effi¢jenti fl-uzu tal-energija u r-rizorsi. 1z-zieda fl-
investiment u fil-kapacita innovattiva tal-industrija tas-sustanzi kimici biex tipprovdi sustanzi
kimié¢i sikuri u sostenibbli se tkun vitali biex jigu offruti soluzzjonijiet godda u jinghata
appogg kemm lit-tranzizzjoni ekologika Kkif ukoll lil dik digitali tal-ekonomija u tas-
socjeta taghna.

Fl-istess hin, is-sustanzi kimici b’karatteristi¢i perikoluzi jistghu jikkawzaw hsara lis-
sahha tal-bniedem u lill-ambjent. Filwaqgt li mhux is-sustanzi kimici perikoluzi kollha jqajmu
I-istess thassib, certi sustanzi kimici jikkawzaw il-kancers, jaffettwaw is-sistemi immunitariji,
respiratorji, endokrinali, riproduttivi u kardjovaskulari, inaggsu r-reziléienza tal-bniedem u [-
kapacita 1i jirreagixxu ghall-vaééini2 u jzidu I-vulnerabbilta ghall-mard”.

L-esponiment ghal dawn is-sustanzi kimici ta’ hsara huwa ghalhekk ta’ theddida ghas-sahha
tal-bniedem. Barra minn hekk, it-tniggis kimiku huwa wiehed mill-muturi ewlenin li jpoggu
lid-dinja friskju®, u jhalli impatt fuq il-krizijiet planetarji bhat-tibdil fil-klima, id-
degradazzjoni tal-ekosistemi u t-telf tal-bijodiversitd u jamplifikahom®. Sustanzi kimi¢i u
materjali godda jridu jkunu sikuri u sostenibbli b’mod inerenti, mill-produzzjoni sat-tmiem il-
hajja, filwaqt 1i jridu jigu varati processi u teknologiji ta’ produzzjoni godda li jippermettu t-
tranzizzjoni tal-industrija kimika lejn in-newtralita klimatika.

L-UE diga ghandha wiehed mill-aktar oqfsa regolatorji komprensivi u protettivi ghas-
sustanzi kimici, appoggat mill-aktar bazi ta’ gharfien avvanzata globalment. Dan il-
gafas regolatorju ged isir dejjem aktar il-mudell ghall-istandards tas-sikurezza fid-dinja
kollha®. Bla dubju, I-UE kellha suc¢cess fil-holgien ta’ suq intern li jiffunzjona b’mod
efficjenti ghas-sustanzi kimici, fit-tnaqqis tar-riskji ghall-bnedmin u ghall-ambjent ikkawzati
minn ¢erti sustanzi kimi¢i perikoluzi, bhall-kar¢inogeni’ u I-metalli tqal®, u fil-forniment ta’
gafas legizlattiv prevedibbli li fih joperaw il-kumpaniji.

1 COM(2019) 640.

2 |s-sustanzi bhall-PFOS u I-PFOA huma assocjati ma’ rispons imnaqqas tal-antikorpi ghat-tilgim; EFSA, Scientific opinion
on PFAS.

% Linking pollution and infectious disease, C&en, 2019; Environmental toxins impair immune system over multiple
generations, Science Daily, Ottubru 2, 2019.

* Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology and Society, 2009.

® L-ezempji jinkludu effetti negattivi fuq id-dakkara, I-insetti, I-ekosistemi akkwatici u 1-popolazzjonijiet tal-ghasafar.

® A. Bradford, The Brussels effect, 2020.

" Huwa stmat li fl-UE gew evitati miljun kaz gdid ta’ kancer matul dawn l-ahhar 20 sena; SWD(2019)199.

8 Inkluz il-merkurju, il-kadmju u l-arseniku, SWD(2019)199.
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Fatti u ¢ifri dwar is-sustanzi kimici, I-industrija tas-sustanzi kimi¢i® u |-legizlazzjoni dwar is-
sustanzi kimici

e ll-bejgh globali tas-sustanzi kimici kien ta’ EUR 3347 biljun f1-2018, fejn |-Ewropa kienet it-
tieni l-akbar produttur (b’16,9 % tal-bejgh) ghalkemm dan is-sehem nagas bin-nofs matul I-
ahhar 20 sena u l-previzjonijiet jipprevedu tnaqqis ulterjuri sal-2030 biex |I-Ewropa timxi mit-
tieni ghat-tielet post.

e ll-manifattura tas-sustanzi kimici hija r-raba’ l-akbar industrija fl-UE li tinkludi 30 000
kumpanija, li 95 % huma SMEs, li jimpjegaw direttament madwar 1,2 miljun persuna u 3,6
miljun persuna indirettament.

e L-UE ghandha qafas komprensiv li jinkludi madwar 40 strument legizlattiv, inkluz ir-
Regolament dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimi¢i (REACH)™, ir-Regolament dwar il-Klassifikazzjoni, I-lttikkettar, u I-
Imballagg tas-Sustanzi Perikoluzi (CLP)™ u fost hafna ohrajn, il-legizlazzjoni li tindirizza s-
sikurezza tal-gugarelli, il-kozmeti¢i, il-bijocidi, il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, l-ikel,
il-karcinogeni fuq il-post tax-xoghol kif ukoll il-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni ambjentali.

e L-Istudji dwar il-bijomonitoragg tal-bniedem fl-UE jindikaw ghadd dejjem jikber ta’ sustanzi
kimi¢i perikoluzi differenti fid-demm tal-bniedem u fit-tessut tal-gisem, inkluz certi pestic¢idi,
bijocidi, farmacewtici, metalli toal, plastifikanti u ritardanti tal-flammi'2 L-esponiment
kombinat ta’ qabel it-twelid ghal diversi sustanzi kimici wassal ghal tnaqqis fit-tkabbir tal-fetu
u rati ta’ twelid aktar baxxi®.

e 84 % tal-Ewropej huma mhassba dwar l-impatt li s-sustanzi kimici prezenti fil-prodotti ta’
kuljum ghandhom fuq sahhithom, u 90 % huma mhassba dwar l-impatt taghhom fuq I-
ambjent™.

Madankollu, sabiex jigu zviluppati u varati s-sustanzi kimic¢i sostenibbli li jippermettu t-
tranzizzjonijiet ekologic¢i u digitali u sabiex jigu protetti s-sahha tal-ambjent u tal-bniedem,
b’mod partikolari dik ta’ gruppi vulnerabbli™, l-innovazzjoni ghat-tranzizzjoni ekologika
tal-industrija tas-sustanzi kimi¢i u 1-ktajjen tal-valur taghha jridu jissahhu u l-politika
ezistenti tal-UE ghas-sustanzi kimici trid tevolvi u tirrispondi b’mod aktar rapidu u
effettiv ghall-isfidi kkawzati mis-sustanzi kimi¢i perikoluzi. Dan jinkludi I-izgurar li s-
sustanzi kimi¢i kollha jintuzaw b’mod aktar sikur u sostenibbli, il-promozzjoni li s-sustanzi
kimic¢i 1i ghandhom effett kroniku fuq is-sahha tal-bniedem u l-ambjent — is-sustanzi ta’

° CEFIC, Facts and Figures Report, 2020.

0 |r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimi¢i. GU L 396, 30.12.2006.

1 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-Klassifikazzjoni, I-lttikkettar, u I-Imballagg tas-Sustanzi u t-Tahlitiet. GU
L 353, 31.12.2008.

E II-Kummissjoni Ewropea, Studju ghall-Istrategija ghall-Ambjent Mhux Tossiku, p. 123.

Ibid.

14 Eurostat, Ewrobarometru, 2020.

15 Ghall-finijiet ta’ din I-Istrategija, il-gruppi vulnerabbli huma dawk il-popolazzjonijiet aktar vulnerabbli ghall-esponiment
ghas-sustanzi kimici, minhabba li ghal ragunijiet differenti dawn ikollhom sensittivita oghla jew livell limitu aktar baxx
ghall-effetti fuq is-sahha, ikunu aktar esposti jew aktar probabbli li jigu esposti, jew ikollhom kapacita mnaqgsa li
jipprotegu lilhom infushom. Il-grupp vulnerabbli tipikament jinkludu nisa tqal u li jkunu ged ireddghu, it-trabi mhux
imwielda, it-trabi u t-tfal, I-anzjani kif ukoll il-haddiema u r-residenti li jkunu soggetti ghal esponiment kimiku gholi
u/jew fit-tul.
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thassib™® — jigu minimizzati u sostitwiti kemm jista’ jkun, u l-eliminazzjoni gradwali tas-
sustanzi l-aktar ta’ hsara ghall-uzu mhux essenzjali tas-so¢jeta, b’mod partikolari fil-prodotti
ghall-konsumatur.

Qafas regolatorju aktar koerenti, prevedibbli u b’sahhtu, flimkien ma’ inéentivi mhux
regolatorji, se jixpruna l-innovazzjoni mehtiega, jipprovdi protezzjoni mizjuda, filwaqt li
jtejjeb il-kompetittivita tal-industrija Ewropea tas-sustanzi kimici u 1-ktajjen tal-valur taghha.
Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet ekwi bejn 1-atturi tal-UE u dawk mhux tal-UE, I-UE trid
tizgura l-infurzar shih tar-regoli taghha dwar is-sustanzi kimi¢i kemm internament kif ukoll
fil-fruntieri taghha, u tippromwovihom bhala standard tad-deheb madwar id-dinja,
f’konformita mal-impenji internazzjonali taghna.

ll-pandemija tal-COVID-19 mhux biss ziedet mal-urgenza li tigi protetta s-sahha tal-
bniedem u tal-pjaneta, izda ghamlitna wkoll konxji 1i I-ktajjen tal-manifattura u tal-provvista
saru dejjem aktar kumplessi u globalizzati ghal xi sustanzi kimic¢i kriti¢i, bhal dawk ghall-
produzzjoni tal-farmacewtici. L-UE trid issahhah l-awtonomija strategika miftuha taghha
bi ktajjen tal-valur reziljenti u tiddiversifika |-forniment sostenibbli ghal dawk is-sustanzi
kimici li ghandhom uzi essenzjali ghal sahhitna u biex tinkiseb ekonomija ¢irkolari u newtrali
ghall-klima.

Din l-istrategija tenfasizza 1-ogsma fejn il-Kummissjoni trid taghmel progress akbar,
f’kooperazzjoni mill-gqrib mal-partijiet ikkon¢ernati biex jigu rfinati dawn 1-objettivi
bhala parti minn processi rigoruzi ta’ valutazzjoni tal-impatt li jibni fuq Il-evidenza
abbundanti diga migbura dwar il-prestazzjoni tal-legizlazzjoni ezistenti'’. Il-Kummissjoni se
tistabbilixxi roundtable ta’ livell gholi mar-rapprezentanti mill-industrija inkluzi 1-SMES, ix-
Xjenza u s-soc¢jeta civili biex twettaq l-objettivi tal-istrategija fi djalogu mal-partijiet
ikkonc¢ernati. Id-diskussjonijiet tar-roundtable huma previsti li jiffokaw b’mod partikolari fuq
kif il-legislazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i tista’ tahdem b’mod aktar effi¢jenti u effettiv u kif
tinghata spinta lill-izvilupp u l-adozzjoni ta’ sustanzi kimi¢i innovattivi sikuri u sostenibbli
fis-setturi kollha.

2. LEJN AMBJENT HIELES MIT-TOSSICITA: VIZJONI FIT-TUL GDIDA GHALL-
POLITIKA TAL-UE DWAR IS-SUSTANZI KIMICI

Kwazi 20 sena mill-ewwel approc¢ strategiku ghall-gestjoni tas-sustanzi kimici ﬂ-Ewropals,
wasal iz-zmien li titfassal vizjoni fit-tul gdida ghall-politika tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i fl-UE. F’konformita mal-Patt Ekologiku Ewropew, l-istrategija tistinka ghal ambjent
minghajr tossi¢ita, fejn iS-sustanzi kimi¢i jigu prodotti u jintuzaw b’mod li
jimmassimizza |-kontribut taghhom ghas-so¢jeta inkluz il-kisba tat-tranzizzjoni
ekologika u digitali, filwaqt li tigi evitata hsara lill-pjaneta u lill-generazzjonijiet attwali u
futuri. Hija thares lejn I-industrija tal-UE bhala attur kompetittiv globalment fil-
produzzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli. L-istrategija tipproponi pjan

16 Dawn jinkludu, fil-kuntest ta’ din l-istrategija u 1-azzjonijiet relatati, primarjament dawk relatati mal-ekonomija ¢irkolari,
is-sustanzi li jkollhom effett kroniku fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq I-ambjent (Lista ta’ kandidati fir-REACH u fl-
Anness VI tar-Regolament CLP) izda wkoll dawk 1i jfixklu r-riciklagg ghall-materja prima sekondarja sikura u ta’
kwalita gholja.

Y Dan jinkludi I-kontrolli tal-idoneita u I-evalwazzjonijiet ricenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici.
'8 COM(2001) 88.
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Figura: ll-gerarkija ta’ minghajr tossicita — gerarkija gdida fil-gestjoni tas-sustanzi kimici

Din l-istrategija tistabbilixxi triq lejn l-implimentazzjoni ta’ din il-vizjoni permezz ta’
azzjonijiet li jappoggaw l-innovazzjoni ghal sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli, issahhah il-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, tissimplifika u ssahhah il-gafas legali dwar
is-sustanzi kimici, tibni bazi ta’ gharfien komprensiva biex tappogga t-tfassil ta’ politika
bbazata fuq l-evidenza u taghti ezempju ta’ gestjoni tajba tas-sustanzi kimici globalment.

2.1. L-innovazzjoni ghal sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli tal-UE

It-tranzizzjoni lejn sustanzi kimi¢i li huma sikuri u sostenibbli mid-disinn mhijiex biss
urgenza izda wkoll opportunita ekonomika kbira, kif ukoll komponent ewlieni tal-irkupru tal-
UE mill-krizi tal-COVID-19. Meta wiehed iqis ix-xejriet fil-produzzjoni globali tal-kimika,
din hija opportunita ghall-industrija tas-sustanzi kimic¢i tal-UE biex terga’ tikseb il-
kompetittivita taghha billi tkompli tizviluppa sustanzi kimici sikuri u sostenibbli u biex
twassal soluzzjonijiet sostenibbli fis-setturi kollha, b’mod partikolari ghall-materjali tal-
kostruzzjoni, it-tessuti, il-mobbilta b’livell baxx ta’ emissjonijiet tal-karbonju, il-batteriji, it-
turbini eoli¢i u s-sorsi ta’ energija rinnovabbli. Il-proposta tal-Kummissjoni dwar in-Next
Generation EU, u I-Facilita ghall-lIrkupru u r-Reziljenza taghha, tipprevedi li I-Istati Membri
tal-UE jinvestu fi progetti li jiffacilitaw it-tranzizzjoni ekologika u digitali tal-industriji tal-
UE, inkluz fis-settur tas-sustanzi kimici, u li jaghtu spinta lill-kompetittivita tal-industrija
sostenibbli tal-UE. It-tranzizzjoni lejn sustanzi kimi¢i sostenibbli se tkun konxja tal-
konsegwenzi so¢joekonomici inkluzi I-impatti fug I-impjiegi f’regjuni, f’setturi u fuq
haddiema specifici.

2.1.1. l-promozzjoni ta’ sustanzi kimici sikuri u sostenibbli mid-disinn
L-Ewropa ghandha kumpaniji li huma minn ta’ quddiem nett, u 1-kapacita xjentifika u teknika
li tmexxi t-tranzizzjoni lejn approéé sikur u sostenibbli mid-disinn'® ghas-sustanzi kimici.
19 F>dan I-istadju, l-approc¢ sikur u sostenibbli mid-disinn jista’ jigi ddefinit bhala approcé ta’ qabel it-tqeghid fis-suq ghas-

sustanzi kimi¢i li jipprovdu funzjoni (jew servizz), filwaqt li jigu evitati volumi u karatteristici kimi¢i 1i jistghu jkunu
ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, b’mod partikolari gruppi ta’ sustanzi kimi¢i li x’aktarx huma



Fil-bicca I-kbira taghhom, Il-inizjattivi regolatorji u tas-suq diga gew stabbiliti, izda s-
sostituzzjoni tal-bicca 1-kbira tas-sustanzi ta’ hsara ghadha ma sehhitx bir-ritmu mistenni®® u
dawk li huma minn ta’ quddiem nett ghadhom jiltaqghu ma’ ostakli ekonomici u teknici®.
Din it-tranzizzjoni tehtieg politika aktar b’sahhitha u appogg finanzjarju, kif ukoll pariri u
assistenza b’mod partikolari ghall-SMEs, u tirrikjedi sforz kollettiv minn kulhadd: 1-
awtoritajiet, in-negozji, I-investituri u r-ricerkaturi.

L-ghodod regolatorji® jridu jigu sfruttati biex jixprunaw u jippremjaw il-produzzjoni u I-
uzu ta’ sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli. Huwa partikolarment importanti li I-industrija tigi
incentivizzata biex tipprijoritizza l-innovazzjoni ghas-sostituzzjoni, kemm jista’ jkun, tas-
sustanzi ta’ thassib®®. Il-bidla lejn sustanzi kimici sikuri u sostenibbli mid-disinn, inkluz ghal
sustanzi kimici b’bazi bijologika sostenibbli**, u l-investiment fis-sejbien ta’ alternattivi ghal
sustanzi ta’ thassib hija krucjali ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, kif ukoll
prekundizzjoni importanti biex tinkiseb ekonomija ¢irkolari nadifa.

APPROCC SIKUR U SOSTENIBBLI MID-DISINN
[I-Kummissjoni se:

e tizviluppa kriterji tal-UE ghall-appro¢¢ sikur u sostenibbli mid-disinn ghas-sustanzi
Kimic¢i;

e tistabbilixxi netwerk ta’ appogg ghall-approé¢¢ sikur u sostenibbli mid-disinn fl-UE
kollha li jippromwovi I-kooperazzjoni u I-kondivizjoni tal-informazzjoni bejn is-setturi u |-
katina tal-valur u jipprovdi gharfien espert tekniku dwar l-alternattivi;

e tizgura l-izvilupp, il-kummer¢jalizzazzjoni, il-varar u l-uzu tas-sustanzi, I-materjali u I-
prodotti sikuri u sostenibbli mid-disinn permezz ta’ appogg finanzjarju® — b’mod
partikolari ghall-SMEs — taht 1-Orizzont Ewropa, il-politika ta’ koezjoni, il-programm LIFE,
u strumenti ta’ finanzjament u ta’ investiment rilevanti ohra tal-UE u shubiji pubbli¢i-privati;

e timmappja u tindirizza l-ispariggi fil-hiliet u d-diskrepanzi fil-kompetenzi tal-approc¢ sikur u
sostenibbli mid-disinn, u tizgura hiliet adegwati fil-livelli kollha, inkluz fl-edukazzjoni
vokazzjonali u terzjarja, fir-ricerka, fl-industrija u fost ir-regolaturi;

e tistabbilixxi, b’kooperazzjoni mill-qrib mal-partijiet ikkoncernati, Indikaturi tal-
Prestazzjoni Ewlenin li jkejlu t-tranzizzjoni industrijali lejn il-produzzjoni ta’ sustanzi
kimi¢i sikuri u sostenibbli;

e tizgura li l-legizlazzjoni dwar l-emissjonijiet industrijali tkun tippromwovi l-uzu ta’
sustanzi kimici aktar sikuri mill-industrija fl-UE billi tirrikjedi valutazzjonijiet tar-riskju fuq

(eko)tossici, persistenti, bijoakkumulattivi jew mobbli. Is-sostenibbilta generali ghandha tigi Zgurata billi tigi
minimizzata |-impronta ambjentali tas-sustanzi kimi¢i b’'mod partikolari fuq it-tibdil fil-klima, l-uzu tar-rizorsi, 1-
ekosistemi u I-bijodiversita minn perspettiva tac-ciklu tal-hajja.

20 Eyrostat, Statistici tal-produzzjoni u I-konsum tas-sustanzi kimiéi, 2020.

21 Wood and Lowell Center for Sustainable Production, Rapport ghall-Kummissjoni Ewropea “Chemicals innovation action
agenda”, 2019.

2 Fil-qafas ta> REACH, f’konformita mar-riezami ta” REACH, COM(2018)0116, I-azzjoni 5, u legizlazzjoni ohra, bhar-
Regolament dwar I-Ekotikketta, id-Direttivi dwar I-Ekodisinn u I-Emissjonijiet Industrijali.

2 Jekk joghgbok ara n-nota f°qiegh il-pagna 16.

2t F>konformitd mal-Istrategija dwar il-Bijoekonomija, COM(2018) 673; is-sostenibbiltd ambjentali ta’ sustanzi kimigi
b’bazi bijologika ghandha tigi ppruvata minn perspettiva ta¢-¢iklu tal-hajja shiha.

5 Soggett ghal konformita mar-regoli applikabbli dwar I-ghajnuna mill-Istat.



https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Chemicals_production_and_consumption_statistics#Total_production_of_chemicals
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/2d7fc4d1-96f6-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/2d7fc4d1-96f6-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=COM:2018:116:FIN

il-post u tirrestringi I-uzu ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna.

2.1.2. M-kisba ta’ ¢ikli ta’ prodotti sikuri u ta’ materjali mhux tossici

F’ekonomija c¢irkolari nadifa huwa essenzjali li tinghata spinta lill-produzzjoni u l-uzu ta’
materja prima sekondarja u li jigi zgurat li kemm il-materja prima primarja kif ukoll dik
sekondarja jkunu dejjem sikuri. ll-pjan ta’ azzjoni dwar l-ekonomija ¢irkolari®® 1i gie adottat
dan l-ahhar wera li dan jirrikjedi tahlita ta’ azzjonijiet upstream, biex jigi zgurat li 1-prodotti
jkunu sikuri u sostenibbli mid-disinn, u azzjonijiet downstream, li jzidu s-sikurezza tal-
materjali u l-prodotti riciklati u I-fiducja fihom. Madankollu, il-holgien ta’ suq li jiffunzjona
tajjeb ghall-materja prima sekondarja, u t-tranzizzjoni lejn materjali u prodotti aktar sikuri
ged inaqgas fir-ritmu minhabba ghadd ta’ kwistjonijiet, b’mod partikolari n-nuqqas ta’
informazzjoni adegwata dwar il-kontenut kimiku tal-prodotti?’. Ghalhekk, il-konsumaturi,
l-atturi fil-katina tal-valur kif ukoll l-operaturi tal-iskart ma jistghux jaghmlu ghazliet
infurmati.

Biex nimxu lejn ¢ikli ta’ materjali minghajr tossic¢ita u riciklagg nadif u nizguraw li r-
“Riciklat fI-UE” jsir punt ta’ riferiment fid-dinja kollha, huwa necessarju li jigi zgurat 1i s-
sustanzi ta’ thassib fil-prodotti u fil-materjali ri¢iklati jigu minimizzati. Bhala principju, 1-
istess valur limitu ghal sustanzi perikoluzi ghandu japplika ghal materjal vergni u ric¢iklat.
Madankollu, jista’ jkun hemm ¢irkostanzi e¢éezzjonali fejn tista’ tkun mehtiega deroga ghal
dan il-prin¢ipju. Dan ikun bil-kundizzjoni li l-uzu tal-materjal ric¢iklat ikun limitat ghal
applikazzjonijiet definiti b’mod car fejn ma jkun hemm 1-ebda impatt negattiv fuq is-sahha
tal-konsumatur u l-ambjent, u fejn l-uzu ta’ materjal riciklat meta mgabbel ma’ materjal
vergni jkun iggustifikat abbazi ta’ analizi ta’ kaz b’kaz.

L-azzjonijiet regolatorji jimxu id f’id ma’ zieda fl-investimenti f’teknologiji innovattivi biex
tigi indirizzata 1-prezenza ta’ sustanzi ta’ legat fil-flussi tal-iskart, li min-naha taghhom
jistghu jippermettu r-riciklagg ta’ aktar skart?®. Dan huwa partikolarment importanti ghal certi
plastiks u tessuti. L-innovazzjonijiet u t-teknologiji sostenibbli se jkollhom jigu zviluppati
ghal dan il-ghan. Teknologiji bhar-riciklagg kimiku jistghu jkollhom rwol ukoll, izda dan
jghodd biss jekk dawn jizguraw prestazzjoni ambjentali u klimatika pozittiva b’mod generali,
minn perspettiva tac-ciklu tal-hajja shih.

CIKLI TA’ MATERJALI MHUX TOSSICI
[I-Kummissjoni se:

e timminimizza |-prezenza ta’ sustanzi ta’ thassib fil-prodotti billi tintroduci
rekwiziti, anke bhala parti mill-Inizjattiva ta’ Politika dwar il-Prodotti Sostenibbli,
filwaqt li taghti prijorita lil dawk il-kategoriji ta’ prodotti li jaffettwaw lill-
popolazzjonijiet vulnerabbli kif ukoll lil dawk bl-oghla potenzjal ghac¢-cirkolarita,
bhat-tessuti, lI-imballagg inkluz 1-imballagg tal-ikel, |-ghamara, 1-elettronika u I-ICT,
il-kostruzzjoni u I-bini;

e tizgura d-disponibbilta ta’ informazzjoni dwar il-kontenut kimiku u l-uzu sikur,

% COM(2020) 98.

2 COM(2018) 32.
2 hid.
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billi tintrodu¢i rekwiziti ta’ informazzjoni fil-kuntest tal-Inizjattiva ta’ Politika dwar
il-Prodotti Sostenibbli u tintracc¢a l-prezenza ta’ sustanzi ta’ thassib tul i¢-ciklu tal-
hajja tal-materjali u I-prodotti®®;

e tizgura li l-awtorizzazzjonijiet u d-derogi mir-restrizzjonijiet ghal materjali riciklati
fil-qafas ta” REACH ikunu ec¢ezzjonali u gustifikati,

e tappogga l-investimenti fl-innovazzjonijiet sostenibbli*® 1i jistghu jiddekontaminaw
il-flussi tal-iskart, izidu r-riciklagg sikur u jnaqqsu l-esportazzjoni tal-iskart, b’mod
partikolari I-plastik u t-tessuti;

e tizviluppa metodologiji ghall-valutazzjoni tar-riskju Kimiku 1i jqisu ¢-¢iklu tal-
hajja kollu tas-sustanzi, tal-materjali u tal-prodotti.

2.1.3. L-ekologizzazzjoni u d-digitalizzazzjoni tal-produzzjoni tas-sustanzi
kimici

Il-produzzjoni tas-sustanzi kimici hija wiehed mis-setturi li jniggsu l-aktar, li juzaw hafna
energija u rizorsi u hija integrata mill-qrib ma’ setturi u processi ohra li juzaw hafna energija.
Filwaqt li I-industrija Ewropea tal-kimika diga investiet f’impjanti tal-manifattura mtejba, it-
tranzizzjoni ekologika u digitali ghadha tirrikjedi investimenti sinifikanti ghas-settur31.
Processi u teknologiji industrijali godda u aktar nodfa jghinu mhux biss biex titnaqqas 1-
titjieb it-thejjija tas-suq u jinholqu swieq godda ghall-industrija Ewropea tas-sustanzi kimi¢i
sostenibbli.

L-efficjenza energetika trid tigi prijoritizzata skont |-ambizzjoni tal-Patt Ekologiku
Ewropew, u I-karburanti bhall-idrogenu rinnovabbli u I-bijometan prodott b’mod sostenibbli
jista’ jkollhom rwol de¢iziv ghas-sostenibbilta tas-sorsi tal-energija®. It-teknologiji digitali
— bhall-internet tal-oggetti, il-big data, l-intelligenza artifi¢jali, is-sensuri intelligenti u r-
robotika — jista’ jkollhom ukoll rwol importanti fl-ekologizzazzjoni tal-processi tal-
manifattura. Barra minn hekk, l-innovazzjonijiet kimi¢i jgibu soluzzjonijiet sostenibbli fis-
setturi kollha biex titnaggas I-impronta ambjentali generali tal-processi ta’ produzzjoni.

Lil hinn mir-rwol li ghandha t-teknologija, l-innovazzjonijiet fil-mudelli tan-negozju
Jistghu jkunu mutur importanti ghat-tranzizzjoni ekologika tal-industrija li tipproduci u tuza 1-
kimici. L-opportunitajiet ghal bidla mill-produzzjoni u l-uzu tradizzjonali tas-sustanzi kimici
ghal sustanzi kimic¢i bhala servizz*® ghandhom jigu esplorati u promossi. Innovazzjonijiet
bhal dawn jistghu jottimizzaw l-uzu tal-gharfien espert u jizguraw l-effi¢jenza tar-rizorsi
matul i¢-ciklu tal-hajja kollu, kif ukoll jinkoraggixxu l-innovazzjoni bbazata fuq il-post u I-
involviment tal-SMEs. Dawn [-izviluppi se jkunu appoggati mit-tassonomija tal-finanzi

% B’mod partikolari, billi tibni fuq il-bazi tad-data SCIP tal-ECHA, il-hidma li ghaddejja dwar ir-riezami tar-REACH (I-
azzjoni 3), COM(2018)0116, u l-izvilupp ta’ passaporti tal-prodotti.

% Filwaqt li jitgiesu r-regoli rilevanti dwar I-ghajnuna mill-Istat.

3L EEA, Industrial pollution in Europe; State of the environment and outlook report, 2020.

%2 _-istrategija tal-idrogenu ghal Ewropa newtrali ghall-klima tenfasizza |-htiega ghal mizuri ta’ appogg fuq in-naha tad-
domanda, u ghal adozzjoni tal-idrogenu rinnovabbli f’setturi specifici tal-uzu finali bhas-settur kimiku. Tali kwoti jew
ishma minimi jistghu jitqiesu wkoll ghal fjuwils rinnovabbli ohra bhall-bijometan. COM(2020) 301.

% «“Sustanzi kimi¢i bhala servizz” jinkludu I-kiri ta’ sustanzi kimi¢i izda wkoll il-kiri ta’ servizzi bhal-logistika, I-izvilupp ta’
processi u applikazzjonijiet kimici specifici, u 1-gestjoni tal-iskart.
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sostenibbli tal-UE®*, biex jghinu jiggwidaw il-fondi lejn il-manifattura u l-uzu ta’ sustanzi
kimi¢i ambjentalment sostenibbli.

INNOVAZZJONI TAL-PRODUZZJONI INDUSTRIJALI

Permezz tal-istrumenti finanzjarji u I-programmi tar-ricerka u l-innovazzjoni taghha®, il-
Kummissjoni se tappogga:

e irricerka u l-izvilupp ta’ materjali avvanzati ghal applikazzjonijiet fis-setturi tal-energija,
tal-kostruzzjoni, tal-mobbilta, tas-sahha, tal-agrikoltura u tal-elettronika biex titwettaq it-
tranzizzjoni ekologika u digitali;

e ir-ricerka, l-izvilupp u l-varar ta’ processi ta’ produzzjoni ta’ sustanzi kimic¢i u materjali
b’livell baxx ta’ emissjonijiet tal-karbonju u b’impatt ambjentali baxx;

e ir-ricerka u l-izvilupp ta’ mudelli ta’ negozju innovattivi bhall-mudell tan-negozju bbazat
fuq il-prestazzjoni biex jigi zgurat uzu aktar efficjenti ta’ sustanzi kimici u rizorsi ohra u 1-
minimizzazzjoni tal-iskart u I-emissjonijiet;

e it-tahrig mill-gdid u t-titjib tal-hiliet tal-forza tax-xoghol involuta fil-produzzjoni u fl-uzu
ta’ sustanzi kimi¢i ghat-tranzizzjoni ekologika u digitali;

o [-access ghal finanzjament ta’ riskju, b’mod partikolari ghall-SMES u n-negozji godda;

e |-izvilupp u l-varar ta’ infrastruttura li tippermetti 1-bidla ghall-uzu, it-trasport u I-hzin tal-
elettriku minn sorsi tal-energija rinnovabbli/newtrali f’termini ta’ karbonju ghall-produzzjoni
ta’ sustanzi kimici;

e iz-zieda fir-rata tal-varar attwali tat-teknologiji disponibbli ghal skopijiet ta’ manifattura
bhall-internet tal-oggetti, il-big data, l-intelligenza artificjali, 1-awtomatizzazzjoni, is-sensuri
intelligenti u r-robotika.

2.1.4. It-tishih tal-awtonomija strategika miftuha tal-UE

Matul I-ahhar decennji, il-manifattura u I-ktajjen tal-provvista saru dejjem aktar kumplessi u
globalizzati ghal xi sustanzi kimi¢i Kkriti¢i, ez. il-materja prima, is-sustanzi intermedji, |-
ingredjenti farmacewtici attivi. Il-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat li |I-ghadd limitat ta’
fornituri ghal xi sustanzi kimici uzati f’applikazzjonijiet essenzjali tas-socjeta jista’ johloq
riskji, perezempju ghad-disponibbilta tal-medic¢ini u ghall-kapacita tal-UE li tirrispondi
ghall-krizijiet tas-sahha. Ir-reziljenza tal-UE ghal interruzzjonijiet fil-provvista mhijiex biss
essenzjali biex tiggarantixxi d-disponibbilta tas-sustanzi kimici uzati fl-applikazzjonijiet tas-
sahha, izda wkoll biex jintlahqu 1-ghanijiet generali tas-sostenibbilta kif stabbiliti fil-Patt
Ekologiku Ewropew, inkluz it-teknologiji ghan-newtralita klimatika, bhall-batteriji, it-
turbini eoli¢i u 1-fotovoltajci, ghac-¢irkolarita tal-materjal nadif u ghall-ambizzjoni ta’ tniggis
Zero.

Ekonomija u sistemi tal-kura tas-sahha aktar reziljenti jirrikjedu li I-kapacita tal-produzzjoni
kimika ezistenti fl-UE tirnexxi, sorsi ta’ provvista diversifikati bizzejjed u gestjoni ahjar tar-
riskju ta’ tfixkil fil-livelli kollha, rizervi strategic¢i u hzin, kif ukoll mekkanizmi li jizguraw li

* Ir-Regolament (UE) 2020/852 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2020 dwar l-istabbiliment ta’ qafas
biex jigi ffacilitat I-investiment sostenibbli, u li jemenda r-Regolament (UE) 2019/2088. Il-Kummissjoni se tadotta atti
delegati biex tispecifika I-kriterji tekni¢i ta’ skrinjar ghal kif u meta l-attivitajiet ekonomici jistghu jikkwalifikaw bhala
ambjentalment sostenibbli.

% |l-Fondi Strutturali u ta’ Investiment Ewropej, il-Mekkanizmu ta’ Tranzizzjoni Gusta, InvestEU, il-Facilita ghall-
Investiment Strategiku, ir-REACT-EU, I-Orizzont Ewropa u I-programm Ewropa Digitali.




I-ktajjen tal-provvista jkunu jistghu jkomplu joperaw minghajr ma jigu affettwati f’kaz ta’
krizi.

IT-TISHIH TAL-AWTONOMIJA STRATEGIKA MIFTUHA TAL-UE
[I-Kummissjoni se:

e tidentifika dipendenzi strategi¢i u tipproponi mizuri biex jitnaqqsu dawn id-dipendenzi
f’konformita mal-Konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew ta’ Ottubru 2020 u mal-aggornament
imhabbar tal-Komunikazzjoni dwar il-Politika Industrijali;

e tidentifika ktajjen tal-valur strategi¢i b’mod partikolari ghal teknologiji u applikazzjonijiet
rilevanti ghat-tranzizzjoni ekologika u digitali fejn is-sustanzi kimic¢i kriti¢i huma elementi
kostitwenti importanti;

e tinvolvi ruhha mal-partijiet ikkoncernati biex izzid il-prospettiva strategika tal-Unjoni
dwar is-sustanzi kimi¢i;

e tippromwovi kollaborazzjoni interregjonali tul ktajjen tal-valur tas-sustanzi Kimici
sostenibbli, permezz tal-ispecjalizzazzjoni intelligenti®®, sabiex jigi accellerat l-izvilupp ta’
progetti ta’ investiment kongunt;

e tippromwovi r-reziljenza tal-provvista tal-UE u s-sostenibbilta tas-sustanzi kimic¢i uzati
f’applikazzjonijiet essenzjali ghas-so¢jeta permezz ta’ mekkanizmi ta’ finanzjament u
investiment tal-UE®",

2.2. Qafas legali tal-UE aktar b’sahhtu biex jindirizza thassib urgenti dwar I-
ambjent u s-sahha

Ghalkemm l-approc¢ tal-UE ghall-gestjoni tas-sustanzi kimic¢i kien effettiv fit-tnaqqis tal-
esponiment tal-bniedem u tal-ambjent ghal certi sustanzi problemati¢i, it-thassib attwali u
emergenti dwar is-sahha u l-ambjent jitlob ghat-tishih tal-qafas legali biex jirreagixxi b’mod
rapidu ghas-sejbiet xjentifici, u b’hekk isir aktar koerenti, sempli¢i u prevedibbli ghall-atturi
kollha. B’mod partikolari, ir-Regolamenti REACH u CLP ghandhom jissahhu bhala I-
pedamenti tal-UE ghar-regolamentazzjoni tas-sustanzi kimic¢i, u jkunu kkumplimentati
b’approcci koerenti ghall-valutazzjoni u I-gestjoni tas-sustanzi kimici fil-legizlazzjoni
settorjali ezistenti, spe¢jalment dik li tirregola l-prodotti ghall-konsumatur.

2.2.1. Ill-protezzjoni tal-konsumaturi, il-gruppi vulnerabbli u |-aaddiema mis-
sustanzi kimici l-aktar ta’ hsara

[l-konsumaturi huma esposti b’mod mifrux ghas-sustanzi kimi¢i prezenti fil-prodotti, mill-
gugarelli u l-oggetti ghall-kura tat-tfal sa materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel, il-kozmetici, 1-
ghamara u t-tessuti, biex insemmu ftit, u miljuni ta’ haddiema fl-UE kollha jigu f’kuntatt
kuljum ma’ agenti kimi¢i li jistghu jkunu ta’ hsara ghalihom®. Gruppi vulnerabbli tal-

% Fil-politika ta koezjoni tal-UE, l-ispecializzazzjoni intelligenti hija appro¢¢ ibbazat fuq il-post.

%Ez. il-Fondi Strutturali u ta’ Investiment Ewropej, il-Mekkanizmu ta’ Tranzizzjoni Gusta, il-Fondi Ewropej ghall-
Istat meta japplikaw.

% Ghal sustanzi kimici fejn 1-esponiment fuq il-post tax-xoghol huwa determinat bhala r-riskju dominanti, id-direttivi dwar
is-sikurezza u s-sahha fuq il-post tax-xoghol huma partikolarment rilevanti.



https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/what-is-smart-specialisation-

popolazzjoni — bhat-tfal, in-nisa tgal u l-anzjani — huma partikolarment sensittivi ghal
sustanzi kimici b’certi karatteristici perikoluzi®.

Wiehed mill-akbar benefic¢ji ghas-sahha tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimici
f’”dawn l-ahhar decennji kien it-tnaqqis fl-esponiment tac-Cittadini ghal sustanzi
kar¢inogenic¢i. Dan kien possibbli b’mod partikolari bis-sahha ta’ approéé¢ preventiv fil-
legizlazzjoni kollha— |- “approéé generiku ghall-gestjoni tar-riskju”® - li jfisser li b’mod
generali s-sustanzi kar¢inogeni¢i gew ipprojbiti mill-bicca 1-kbira tal-prodotti ghall-
konsumatur u ghall-uzi li jesponu 1-gruppi vulnerabbli, filwaqt 1i gew permessi ezenzjonijiet
limitati skont kundizzjonijiet definiti b’mod c¢ar fil-ligi. Approc¢¢ preventiv bhal dan huwa
aktar sempli¢i, generalment aktar rapidu u jipprovdi sinjali ¢ari lill-atturi kollha — I-
awtoritajiet tal-infurzar, I-industrija u l-utenti downstream — dwar it-tipi ta’ sustanzi kimici
fejn l-innovazzjoni ghandha tinghata prijorita mill-industrija*".

Madankollu, il-maggoranza 1-kbira tas-sustanzi kimici fl-UE bhalissa hija rregolata fuq bazi
ta’ kaz b’kaz u ghal kull uzu specifiku®®. L-evidenza abbundanti u t-thassib tac-cittadini
jiggustifikaw li ghall-aktar sustanzi kimici ta’ hsara |-appro¢¢ generiku ghall-gestjoni tar-
riskju jsir l-ghazla awtomatika, b’mod partikolari fir-rigward tal-uzu taghhom fi
prodotti ghall-konsumatur. Dan se jsir gradwalment. L-ewwel nett, il-Kummissjoni se
testendi l-approc¢ generiku ghall-gestjoni tar-riskju biex tizgura 1i I-prodotti ghall-
konsumatur ma jkunx fihom sustanzi kimici li jikkawzaw kancers, mutazzjonijiet tal-geni,
jaffettwaw is-sistema riproduttiva jew is-sistema endokrinali, jew ikunu persistenti u
bijoakkumulattivi. It-tieni nett, il-Kummissjoni se tniedi minnufih valutazzjoni tal-impatt
komprensiva biex tiddefinixxi l-modalitajiet u z-zmien ghall-estensjoni tal-istess approc¢c
generiku, fir-rigward tal-prodotti ghall-konsumatur, ghal aktar sustanzi kimi¢i, inkluzi dawk

ghal organi specifici.

L-estensjoni tal-approc¢ generiku se tizgura 1i 1-konsumaturi, I-grupp vulnerabbli u I-ambjent
naturali jkunu mharsa b’mod aktar konsistenti, filwaqt 1i xorta tippermetti 1-uzu ta’ dawn is-
sustanzi kimici 1-aktar ta’ hsara fejn ikun ippruvat li huma essenzjali ghas-socjeta. Il-kriterji
ghall-uzi essenzjali ta’ dawn is-sustanzi kimi¢i se jkollhom jigu definiti b’mod xieraq biex
tigi zgurata applikazzjoni koerenti fil-legizlazzjoni kollha tal-UE, u b’mod partikolari se jqisu
I-htigijiet ghall-kisba tat-tranzizzjoni ekologika u digitali.

PROTEZZJONI KONTRA L-AKTAR SUSTANZI KIMICI TA’ HSARA
[1I-Kummissjoni se:

%9 SWD(2019) 199.

Fijl-qafas legizlattiv tal-UE ghas-sustanzi kimi¢i, “approcé generiku ghall-gestjoni tar-riskju” jiskatta awtomatikament il-
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju determinati minn qabel (ez. ir-rekwiziti tal-imballagg, ir-restrizzjonijiet, il-projbizzjonijiet,
ecc.) ibbazati fuq il-karatteristici perikoluzi tal-kKimika u I-kunsiderazzjonijiet generici tal-esponiment taghhom (ez. 1-uzi
mifruxa, l-uzi fi prodotti mahsuba ghat-tfal, l-esponiment li huwa difficli biex jigi kkontrollat). Huwa jigi applikat
f’ghadd ta’ bicciet ta’ legizlazzjoni abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet specifici (ez. il-karatteristici tal-periklu, il-
vulnerabbilta ta’ ¢erti gruppi tal-popolazzjoni, I-esponiment mhux kontrollabbli jew mifrux). SWD(2019) 199.

1 SWD(2019) 199.

%2 ||-“valutazzjonijiet tar-riskju specifici” jikkunsidraw il-periklu, l-uzu tas-sustanzi u tax-xenarji specifici relatati ta’
esponiment ghall-bnedmin u ghall-ambjent, u I-mizuri tat-tnaqqis tar-riskju jigu skattati abbazi tar-rizultati taghhom.
SWD(2019) 199.
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e testendi l-approc¢ generiku ghall-gestjoni tar-riskju biex tizgura li l-prodotti ghall-
konsumatur — inkluz, fost affarijiet ohra, materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel, gugarelli, oggetti
ghall-kura tat-tfal, kozmetic¢i, detergenti, ghamara u tessuti — ma jkunx fihom sustanzi kimi¢i
li jikkawzaw kancers, mutazzjonijiet tal-geni, li jaffettwaw is-sistema riproduttiva jew
endokrinali, jew ikunu persistenti u bijoakkumulattivi. Barra minn hekk, se tniedi
minnufih valutazzjoni tal-impatt komprensiva biex tiddefinixxi I-modalitajiet u z-zmien ghall-
estensjoni tal-istess approc¢ generiku, fir-rigward tal-prodotti ghall-konsumatur, ghal aktar
respiratorji u s-sustanzi kimici tossi¢i ghal organi specifici;

e sadanittant, filwaqt li l-appro¢c generiku ghall-gestjoni tar-riskju ma jkunx fis-sehh,
tipprijoritizza s-sustanzi kollha elenkati hawn fuq ghal restrizzjonijiet ghall-uzi kollha u
permezz ta’ raggruppament, minflok tirregolahom wahda wahda;

e tizgura s-sikurezza tat-tfal*® mis-sustanzi kimici perikoluzi foggetti tal-kura tat-tfal u fi
prodotti ohra ghat-tfal (ghajr il-gugarelli) biex jipprovdu l-istess livell ta’ protezzjoni bhal fil-
gugarelli, permezz tar-rekwiziti legali obbligatorji tad-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-
Prodotti u r-restrizzjonijiet fir-REACH;

e tiddefinixxi I-kriterji ghall-uzi essenzjali*’ biex tizgura li s-sustanzi kimici l-aktar ta’ hsara
jkunu permessi biss jekk I-uzu taghhom ikun mehtieg ghas-sahha u ghas-sikurezza jew ikun
kritiku ghall-funzjonament tas-so¢jeta u jekk ma jkunx hemm alternattivi li huma accettabbli
mil-lat tal-ambjent u tas-sahha. Dawn il-Kriterji se jiggwidaw l-applikazzjoni tal-uzi essenzjali
fil-legizlazzjoni rilevanti kollha tal-UE kemm ghall-valutazzjonijiet tar-riskju generi¢i u
specifici;

e testendi lill-utenti professjonali fil-gafas ta> REACH il-livell ta’ protezzjoni moghti lill-
konsumaturi;

e issahhah il-protezzjoni tal-haddiema billi tiddefinixxi, fil-process tal-Qafas Strategiku ghas-
Sahha u s-Sikurezza fuq il-post tax-xoghol li jmiss, aktar prijoritajiet biex jigi indirizzat 1-
esponiment tal-haddiema ghal sustanzi perikoluzi, inkluz billi jigu identifikati 1-aktar sustanzi
ta’ hsara li ghalihom il-Kummissjoni se tipproponi li jigu stabbiliti limiti okkupazzjonali wara
I-process ta’ konsultazzjoni stabbilit fil-gasam tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol.
Se ssahhah ukoll il-protezzjoni tal-haddiema, b’mod partikolari billi tipproponi li jitnaqqsu I-
valuri limitu okkupazzjonali ezistenti gha¢-comb u l-asbestos u li jigi stabbilit valur limitu
vinkolanti ghad-diiso¢janati.

L-esponiment tal-bnedmin u tal-ambjent ghal sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali
jirrikjedi attenzjoni specifika. Dawn is-sustanzi huma dejjem aktar marbuta ma’ mard li
jagixxi permezz tas-sistema ormonali®®. L-uzu taghhom qed jizdied, u dan jirrapprezenta
riskju serju ghas-sahha tal-bniedem u l-organizmi selvaggi kif ukoll johloq spiza ekonomika
ghas-socjeta. Billi 1-ormoni jikkontrollaw l-izvilupp u t-tkabbir tal-mohh, 1-esponiment ghal
sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali matul I-izvilupp tal-fetu u I-puberta jista’ jwassal ghal
effetti irriversibbli, bi whud minnhom jigu identifikati biss hafna snin wara*. Ghalkemm

3|d-dritt ghas-sahha ghat-tfal se jigi indirizzat ukoll fl-Istrategija tal-UE li jmiss dwar id-drittijiet tat-tfal.

** B’kont mehud tad-definizzjoni tal-uzi essenzjali fil-Protokoll ta’ Montreal dwar Sustanzi li Jnagqsu s-Saff tal-Ozonu. 1i gie
introdott biex jivvaluta jekk l-uzu ta’ ¢erti sustanzi kimic¢i huwiex fil-fatt mehtieg, filwaqt li tirrikonoxxi li 1-kamp ta’
applikazzjoni tas-sustanzi kimici koperti mill-qafas regolatorju tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i huwa hafna usa’ mill-
kamp ta’ applikazzjoni specifiku tas-sustanzi kimi¢i koperti mill-Protokoll ta’ Montreal.

** B’mod partikolari, id-disturbi relatati mas-sistema endokrinali ghandhom impatt fug il-funzjonament tat-tirojde, is-sistema
immunitarja, is-sistema riproduttiva u I-metabolizmu generali tal-bniedem. SWD(2020) 249.

4 C. Ganzleben, A. Kazmierczak, Leaving no one behind — understanding environmental inequality in Europe, 2020.

11



https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol
https://ehjournal.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s12940-020-00600-2

uhud mill-atti legizlattivi*’ huma kapaci jidentifikaw is-sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali, is-sistema regolatorja tal-UE hija generalment frammentata, limitata u jehtieg li
tigi kkonsolidata u ssimplifikata biex jigi zgurat li s-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali
jigu rikonoxxuti fil-hin u li l-esponiment tal-bnedmin u tal-ambjent jigi minimizzat. Dan
jirrikjedi I-adozzjoni tal-approc¢ generiku preventiv ghall-gestjoni tar-riskju fil-legizlazzjoni
kollha®®, specjalment biex jigi evitat l-uzu ta’ sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali fi
prodotti ghall-konsumatur.

SUSTANZI LI JFIXKLU S-SISTEMA ENDOKRINALI
[I-Kummissjoni se:

e tipproponi li tistabbilixxi identifikazzjoni tal-perikli legalment vinkolanti tas-sustanzi li
jfixklu s-sistema endokrinali, abbazi tad-definizzjoni tad-WHO, filwaqt li tibni fug kriterji
zviluppati ghall-pesti¢idi u 1-bijoc¢idi u se tapplikaha fil-legizlazzjoni kollha;

e tizgura li s-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali jigu pprojbiti fil-prodotti ghall-
konsumatur hekk kif jigu identifikati, u tippermetti l-uzu taghhom biss fejn ikun ippruvat li
dan huwa essenzjali ghas-socjeta;

e issahhah il-protezzjoni tal-haddiema billi tintroduci s-sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali bhala kategorija ta’ sustanzi ta’ thassib serju hatna skont ir-REACH,;

e tizgura li tkun disponibbli ghall-awtoritajiet informazzjoni xierqa u suffi¢jenti biex tkun
tista’ ssir l-identifikazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali billi jigu riezaminati u
msahha r-rekwiziti ta’ informazzjoni fil-legizlazzjoni kollha;

e taccellera l-izvilupp u l-uzu ta’ metodi li jiggeneraw informazzjoni dwar is-sustanzi li
jfixklu s-sistema endokrinali permezz ta’ skrinjar u ttestjar.

2.2.2. ll-protezzjoni tan-nies u tal-ambjent mill-effetti kkombinati tas-sustanzi
kimici

In-nies u organizmi hajjin ohra huma esposti kuljum ghal tahlita wiesgha ta’ sustanzi
kimi¢i li joriginaw minn sorsi varji. F’dawn l-ahhar snin sar progress sinifikanti biex
jinghalqu xi lakuni fl-gharfien dwar l-impatt tal-effett ikkombinat ta’ dawk is-sustanzi kimici.
Madankollu, is-sikurezza tas-sustanzi kimi¢i fl-UE normalment tigi vvalutata permezz tal-
evalwazzjoni ta’ sustanzi unici, jew f'xi kazijiet ta’ tahlitiet mizjuda intenzjonalment ghal uzi
partikolari, minghajr ma jitqies l-esponiment ikkombinat ghal diversi sustanzi kimi¢i minn
sorsi differenti u matul iz-zmien*. Ghan-nies, |-effetti kkombinati tas-sustanzi kimi¢i jistghu
jintensifikaw f’ambjenti maghluga. Uhud mill-atti legiZIattiVi5O jirrikjedu li jigi vvalutat 1-
esponiment kumulattiv ghall-istess sustanza kimika minn sorsi differenti. Generalment hemm
nuqqas ta’ rekwiziti espliciti biex jitqies l-impatt tat-tahlitiet mhux intenzjonati, li jezisti
bhalissa ghall-protezzjoni tal-haddiema®. Il-legizlazzjoni dwar il-pesti¢idi u I-bijocidi
tirrikjedi li tqis l-effetti kumulattivi u sinergisti¢i®®. Ghall-pesticidi, sar progress biex tigi

*" Ir-Regolament REACH; Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar it-tqeghid fis-suq tal-UE ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti; u r-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali.

8 SWD(2020) 249.

* SWD(2020) 248.

%0 E7. il-materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel u I-legizlazzjoni ambjentali; SWD(2020) 248

*!|d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom x’jaqsmu
mal-agenti kimi¢i fuq il-post tax-xoghol (GU L 131, 5.5.1998) tipprevedi li r-riskju pprezentat b’kumbinazzjoni ta’
agenti kimici ghandha tigi vvalutata u gestita.

52 SWD(2020) 248.
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zviluppata metodologija mmirata, u se tithaffef il-hidma sabiex id-dispozizzjonijiet ezistenti
jkunu jistghu jigu implimentati bis-shih>®,

Sabiex jigi indirizzat l-effett ikkombinat tat-tahlitict ta’ sustanzi kimici, jehtieg li
konsistentement, ikun hemm rekwiziti legali fis-sehh 1i jizguraw li r-riskji mill-esponiment
simultanju ghal diversi sustanzi kimi¢i jitqiesu effettivament u sistematikament fl-ogsma tal-
politika relatati mas-sustanzi kimic¢i kollha. Peress li bhalissa la huwa realistiku u langas
huwa fattibbli ekonomikament 1i jigi vvalutat u rregolat ghadd kwazi infinit ta’
kombinazzjonijiet possibbli ta’ sustanzi kimici, ged jibda jkun hemm kunsens xjentifiku li I-
effett tat-tahlitiet tas-sustanzi Kimic¢i jrid jitqies u jigi integrat b’mod @generali fil-
valutazzjonijiet dwar ir-riskji tas-sustanzi kimi¢i>*. Fl-istess hin, il-metodologiji mmirati
jistghu jigu zviluppati u esplorati iktar ghal ogsma ta’ politika specifici.

TAHLITIET KIMICI
[I-Kummissjoni se:

e tivvaluta kif tintroduci bl-ahjar mod " REACH fattur(i) ta’ valutazzjoni tat-tahlita
ghall-valutazzjoni tas-sigurta kimika tas-sustanzi;

e tintrodu¢i jew issahhah dispozizzjonijiet li jqisu |-effetti kkombinati f’legizlazzjoni
rilevanti ohra, bhal-legizlazzjoni dwar l-ilma, l-addittivi tal-ikel, il-gugarelli, il-
materjal li jigi f’kuntatt mal-ikel, id-detergenti u I-kozmetici;

o ttejjeb il-valutazzjonijiet tat-tahlitiet uzati fil-manifattura tat-tabakk u I-prodotti relatati
billi fejn possibbli, jintuzaw agenziji ezistenti tal-UE™.

2.2.3. Lejn tniggis kimiku zero fl-ambjent

Is-sustanzi kimici perikoluzi u l-interazzjoni kumplessa taghhom ma’ fatturi ohra ta’ stress
ambjentali jista’ jkollhom impatti ambjentalifit-tul u fugq skala kbira fug l-ambjent
terrestri u tal-bahar. Jistghu jikkontribwixxu ghat-tnaqqis tar-reziljenza tal-ekosistema, li
jwassal ghal tnaqqis rapidu fil-popolazzjonijiet tal-annimali u, fl-ahhar mill-ahhar, ghall-
estinzjonijiet®®, u li jhalli impatt fuq is-sahha u 1-benessri tal-bniedem, mhux I-ingas permezz
tal-prezenza possibbli ta’ kontaminanti fil-katina alimentari. Huwa stmat li jezistu 2,8 miljun
sit potenzjalment ikkontaminat fl-UE, I-iktar minhabba r-rimi u t-trattament tal-iskart, li
huma ta’ periklu ambjentali sinifikanti ghall-ekosistemi terrestri u akkwatici u li jaffettwaw
il-produttivita tal-hamrija®’. 1l-qafas regolatorju u ta’ politika attwali ibati biex jichu kont ta’
dan u jehtieg jissahhah.

TNIGGIS KIMIKU FL-AMBJENT NATURALI
[1I-Kummissjoni se:

e tipproponi klassijiet u kriterji godda ta’ periklu fir-Regolament CLP biex tindirizza bis-shih

3Dan se jsir inizjalment skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwi ta’ pesti¢idi u mbaghad
skont ir-Regolament dwar il-Prodotti ghall-Protezzjoni tal-Pjanti.

> SWD(2020) 248.

% |d-Direttiva 2014/40/UE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u I-bejgh tat-tabakk u prodotti relatati. GU L 127, 29.4.2014.

% COM(2019) 264.

*" |I-Kummissjoni Ewropea, Status of local soil contamination in Europe, 2018.
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it-tossicita, il-persistenza, il-mobbilta u I-bijoakkumulazzjoni ambjentali;

e tintroduc¢i s-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali, persistenti, mobbli u tossi¢i u
persistenti hafna u mobbli hafna bhala kategoriji ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna;

e tizgura li l-informazzjoni disponibbli ghall-awtoritajiet dwar is-sustanzi tippermetti
valutazzjonijiet komprensivi tar-riskju ambjentali billi ssahhah ir-rekwiziti fil-
legizlazzjoni kollha;

e tindirizza l-impatt fug I-ambjent tal-produzzjoni u l-uzu tal-farmacewti¢i fl-istrategija futura
dwar il-farmacewti¢i ghall-Ewropa®;

e tappogga r-ricerka u l-izvilupp ghal soluzzjonijiet ta’ dekontaminazzjoni f’ambjenti terrestri
u akkwatici;

e issahhah ir-regolament tal-kontaminanti kimi¢i fl-ikel biex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Is-sustanzi per- u polifluworoalkilati (PFAS) jirrikjedu attenzjoni spe¢jali, meta wiehed
igis |-ghadd kbir ta’ kazijiet ta’ kontaminazzjoni tal-hamrija u tal-ilma - inkluz I-ilma tax-
xorb>® - fl-UE u globalment®, I-ghadd ta’ nies milquta bi spettru shih ta’ mard u l-ispejjez
so¢jetali u ekonomici relatati®. Huwa ghalhekk 1i I-Kummissjoni tipproponi sett komprensiv
ta’ azzjonijiet biex tindirizza l-uzu tal-PFAS u I-kontaminazzjoni bihom. Ghandhom 1-
ghan 1i jizguraw, b’mod partikolari, 1i I-uzu tal-PFAS jingata’ gradwalment fl-UE, sakemm
ma jigix ippruvat li huma essenzjali ghas-socjeta.

PFAS®
[I-Kummissjoni se:

o tipprojbixxi I-PFAS kollha bhala grupp fil-foams ghat-tifi tan-nar kif ukoll f’uzi
ohra, filwaqt li tippermetti l-uzu taghhom biss meta jkunu essenzjali ghas-socjeta;

e tindirizza I-PFAS b’approc¢¢ ta’ grupp, skont il-legizlazzjoni rilevanti dwar 1-ilma, il-
prodotti sostenibbli, I-ikel, I-emissjonijiet industrijali, u I-iskart;

e tindirizza t-thassib dwar il-PFAS fuq skala globali permezz tal-fora internazzjonali
rilevanti® u fi djalogi ta’ politika bilaterali ma’ pajjizi terzi;

o tistabbilixxi approc¢ fl-UE kollha u tipprovdi appogg finanzjarju taht il-programmi ta’
ricerka u innovazzjoni biex jigu identifikati u zviluppati metodologiji innovattivi ta’
rimedju ghall-kontaminazzjoni tal-PFAS fl-ambjent u fil-prodotti;

e tipprovdi finanzjament ghar-ricerka u l-innovazzjoni ghal innovazzjonijiet sikuri
biex jissostitwixxu I-PFAS taht Orizzont Ewropa.

2.3. Is-simplifikazzjoni u I-konsolidazzjoni tal-qafas guridiku

Il-gafas regolatorju tal-UE ghall-valutazzjoni u I-gestjoni tal-perikli u r-riskji tas-sustanzi
kimi¢i huwa komprensiv u kumpless. B’mod generali, il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-

%8(J bhala segwitu tal-Approcé Strategiku ghall-Farmacewtici fl-Ambjent, COM (2019) 128.

59 WHO, Keeping our water clean: the case of water contamination in the VVeneto Region, Italy, 2017.

8 studju ffinanzjat mill-Kunsill Nordiku tal-Ministri, The Costs of Inaction. A socioeconomic analysis of environmental and
health impacts linked to exposure to PFAS, 2019.

61| -ispejjez mill-esponiment ghall-PFAS fl-Ewropa gew stmati bejn EUR 52 u EUR 84 biljun fis-sena; Ibid.

82 Aktar dettalji FSWD (2020) 247.

8|1-konvenzjonijiet ta’ Stokkolma, Rotterdam u Basel u I-OECD.
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sustanzi kimic¢i taghti r-rizultati kif mistennija u hija adattata ghall-iskop taghha. Madankollu,
ghadd ta’ dghufijiet sinifikanti jzommu l-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimic¢i lura
milli tilhaq il-potenzjal shih taghha64. Jekk ma jigix indirizzat malajr, il-qafas se jithabat biex
ilahhaq fil-hin u b’mod effi¢jenti mal-produzzjoni u l-uzu attwali u futuri tas-sustanzi kimi¢i.
Ambizzjoni ewlenija ta’ din l-istrategija hija li tizgura s-simplifikazzjoni ta’ dan il-gafas,
kif ukoll il-konsolidazzjoni u l-implimentazzjoni shiha tar-regoli tal-UE dwar is-sustanzi
kimi¢i.
2.3.1. Sustanza wahda, valutazzjoni wahda

Il-kumplessita tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tirrapprezenta sfida specifika ghall-awtoritajiet u
I-partijiet ikkoncernati. Tista’ twassal ghal inkonsistenzi, proceduri li jimxu bil-mod, uzu
ineffi¢jenti tar-rizorsi u pizijiet bla bzonn.

[I-Kummissjoni se tirsisti biex taghmel dawk il-processi ta’ valutazzjoni iktar sempli¢i u
trasparenti, sabiex tnaqqgas il-piz fuq il-partijiet ikkoncernati kollha u sabiex thaffef it-tehid
tad-decizjonijiet kif ukoll biex dan il-process ikun iktar konsistenti u prevedibbli. Dan il-
process se jappogga wkoll it-tbeghid gradwali lil hinn mill-valutazzjoni u r-
regolamentazzjoni tas-sustanzi kimi¢i sustanza b’sustanza u r-regolamentazzjoni taghhom
bhala gruppi.

Bidu Allokazzjoni Data Metodologiji

+  Sinkronizzat u * Responsabbilta « Litinsab «  Koerenti
kkoordinat jiet cari facilment, UL
accessibbli, 1111 £me e

+ Valutazzjoni ta’ ¢ L-ahjar uzu tar- interoperabbli, sal-limitu

gruppi ta’ rizorsiu |- sikura u tal possibbli
sustanzi gharfien espert kwalita gholia 11!
disponibbli ilife * Valutazzoni

+ | Tigi kondiviza u tal-perii
« Governanza uzata mill-gdid centralizzata

tajba u awtomatikame skont ir-
kooperazzjoni nt Regolament

CLP

Qed jibdew jitwettqu valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika skont diversi bicciet ta’
legizlazzjoni, minn diversi atturi u fi Zminijiet differenti, u dawn jitwettqu minn diversi
agenziji tal-UE®, kumitati xjentifici®®, gruppi ta’ esperti jew dipartimenti tal-Kummissjoni.
[I-partijiet ikkoncernati u l-pubbliku generali jsibuha difficli biex izommu kont tal-processi
regolatorji u d-decizjonijiet li jirrizultaw minnhom. L-approc¢ “Sustanza wahda, valutazzjoni
wahda” se jizgura li I-bidu u I-iffissar tal-prijoritajiet tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza jsiru
b’mod ikkoordinat, trasparenti u kemm jista’ jkun sinkronizzat filwaqt 1i jitqiesu I-
ispecificitajiet ta’ kull settur. Meta tigi proposta valutazzjoni taht bicca legizlazzjoni wahda,

® COM (2019)264.

85 |-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA), I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) u 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (EEA).

8 |l-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti (SCHEER), il-Kumitat Xjentifiku dwar is-
Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS).
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ghandu jittiehed kont shih tal-ippjanar skont bi¢¢iet ohra ta’ legizlazzjoni, sabiex tigi zgurata
azzjoni koordinata. Dan jista’ jsir bl-aktar mod effi¢jenti billi wiehed jibni fuq is-success tal-
“Ghodda ta’ Koordinazzjoni tal-Attivitajiet Pubbli¢i”, il-mekkanizmu ezistenti fis-sehh skont
ir-REACH u s-CLP®’. Sabiex jigi evitat ix-xoghol doppju, huwa fundamentali li jkun hemm
ftehim bikri dwar id-definizzjoni tal-problema, li jiffavorixxi I-valutazzjoni minn gruppi ta’
sustanzi b’similaritajiet strutturali jew funzjonali. L-uzu tar-rizorsi u l-gharfien espert
disponibbli ghandu jigi ottimizzat, permezz ta’ allokazzjoni ¢ara tar-responsabbiltajiet kif
ukoll ta” kooperazzjoni tajba fost 1-atturi kollha.

KOORDINAZZJONI U SIMPLIFIKAZZJONI TAL-AZZJONIJIET FIL-
LEGIZLAZZJONI KOLLHA TAL-UE DWAR IS-SUSTANZI KIMICI

[I-Kummissjoni se:

e tuza “Ghodda ta’ Koordinazzjoni tal-Attivitajiet Pubbli¢i” unika biex tipprovdi harsa
generali aggornata tal-inizjattivi kollha ppjanati u li ghaddejjin dwar is-sustanzi
kimic¢i mill-awtoritajiet fil-legizlazzjoni kollha;

e tistabbilixxi grupp ta’ hidma ta’ esperti tal-Istati Membri, tas-servizzi tal-
Kummissjoni u tal-Agenziji tal-UE®biex jiddiskutu inizjattivi dwar il-valutazzjoni
tal-periklu/riskji tas-sustanzi kimic¢i fil-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici, u li jqisu
wkoll I-ispecificitajiet tas-settur ikkoncernat;

e tistabbilixxi mekkanizmu ta’ koordinazzjoni fi hdan il-Kummissjoni biex tagbel u
tissinkronizza, sa fejn ikun possibbli, azzjonijiet fil-legizlazzjoni kollha dwar is-
sustanzi kimic¢i fir-rigward tal-identifikazzjoni/klassifikazzjoni tal-perikli u |-
valutazzjoni tar-riskju u tissorvelja I-process lejn “Sustanza wahda, valutazzjoni
wahda”;

e tirrazzjonalizza l-uzu tal-gharfien espert u r-rizorsi billi tipproponi I-ghoti mill-gdid
tal-hidma teknika u xjentifika dwar is-sustanzi kimi¢i mwettqa skont il-bic¢iet
rilevanti tal-legizlazzjoni lill-agenziji Ewropej , inkluz il-hidma tax-SCHEER u I-
sccs®;

e taghmel proposta biex issahhah il-governanza tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i u zzid is-sostenibbilta tal-mudell ta’ finanzjament taghha;

e tirriforma l-processi ta’ awtorizzazzjoni u ta’ restrizzjoni tar-REACH abbazi ta’
sejbiet ewlenin mill-implimentazzjoni prattika taghha’’.

Sabiex tinkiseb il-konsistenza tal-eziti regolatorji, il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi
kimici jehtieg i tuza terminologija koerenti, b’mod partikolari biex tiddefinixxi s-sustanzi
kimici (ez. in-nanomaterjali). L-evalwazzjonijiet tal-politika juru wkoll li I-partijiet interessati
mhux dejjem ikunu konxji ta’ liema informazzjoni tkun disponibbli, u li xi drabi d-drittijiet
ghall-uzu mill-gdid ikunu restrittivi wisq. Jenfasizzaw ukoll ghadd ta’ nuqqasijiet fl-
interoperabbilta u l-accessibbilta tad-data kimika’. Barra minn hekk, il-valutazzjonijiet tas-

7 ECHA, L-Ghodda ta’ Koordinazzjoni tal-Attivitajiet Pubbli¢i.
8 |.EFSA, I-ECHA, I-EMA u |-EEA.

8 |l-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti u I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-
Konsumatur.

0 |r-Riezami tar-REACH, COM(2018) 0116.

" COM(2019) 264.
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sikurezza regolatorja juzaw diversi metodologiji, li jistghu jwasslu ghal rizultati inkoerenti,
filwagt i l-istudji akkademi¢i mhumiex sfruttati bizzejjed. Regoli ta’ trasparenza
differenti huma applikati wkoll ghall-bidu u t-twettiq tal-valutazzjonijiet u I-uzu tad-data.

L-appro¢¢ lejn “Sustanza wahda, valutazzjoni wahda” ghandu I-ghan 1i jizgura li I-
metodologiji jsiru aktar koerenti u sa fejn ikun possibbli armonizzati. Il-mira tieghu hija li
jillibera l-access ghad-data minn ostakli tekni¢i jew amministrattivi, f’konformita mal-
principji li d-data ghandha tkun tista’ tinstab fac¢ilment, tkun interoperabbli, tkun sigura,
tista’ tigi kondiviza u uzata mill-gdid b’mod awtomatiku’®. Id-data se tkun disponibbli
fformati u ghodod xierqa — jigifieri IUCLID™® u IPCHEM™ — biex tigi zgurata I-
interoperabbiltad. L-approc¢¢ “Sustanza wahda, valutazzjoni wahda” se jibni wkoll fiducja
akbar fil-bazi xjentifika li ssejjes il-process tat-tehid tad-decizjonijiet tal-UE dwar is-sustanzi
kimic¢i, filwaqt 1i jibni fuq il-passi importanti mehuda fir-rigward tat-trasparenza fis-settur tas-
sikurezza tal-ikel tal-UE™,

METODOLOGIJI U DATA
[I-Kummissjoni se:

e tizgura li r-Regolament CLP ikun il-parti ¢entrali ghall-klassifikazzjoni tal-perikli
u jippermetti lill-Kummissjoni tibda klassifikazzjonijiet armonizzati’;

e tirriezamina d-definizzjoni ta’ nanomaterjal’’ u tizgura l-applikazzjoni koerenti
taghha fil-legizlazzjoni kollha bl-uzu ta’ mekkanizmi legalment vinkolanti;

e tizviluppa pjattaforma komuni ta’ data miftuha dwar is-sustanzi kimici’® biex
tiffacilita I-kondivizjoni, l-a¢¢ess u l-uzu mill-gdid ta’ informazzjoni dwar is-sustanzi
kimici li tigi mis-sorsi kollha;

e tippromwovi l-uzu mill-gdid u I-armonizzazzjoni tal-valuri ta’ limitu bbazati fuq
is-sahha tal-bniedem u tal-ambjent’® fost I-assessuri u I-manigers tar-riskju tal-UE
permezz ta’ repozitorju ¢entralizzat u mrazzan tal-UE;

e tistabbilixxi ghodod u prattiki biex tizgura li d-data akkademika rilevanti tkun
accCessibbli u accessibbli facilment ghall-valutazzjonijiet tas-sikurezza u tkun adatta
ghall-finijiet regolatorji;

e tippermetti lill-awtoritajiet tal-UE u dawk nazzjonali biex jikkummissjonaw |-
ittestjar u |-monitoragg ta’ sustanzi bhala parti mill-gafas regolatorju meta aktar

informazzjoni tkun meqjusa mehtiegaso;

2 F>konformita mal- Istrategija tal-UE chad-data.

" ECHA, IUCLID.

™ |I-Kummissjoni Ewropea, IPCHEM.

B’mod partikolari ftermini tan-notifika obbligatorja ta’ studji kkummissjonati u l-acéessibbilta tad-data u tal-
informazzjoni xjentifika kollha, kif definit ghat-trasparenza tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE fil-katina alimentari. Ara
r-Regolament (UE) 2019/1381 dwar it-trasparenza u s-sostenibbiltd tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE fil-katina
alimentari GU L 231, 6.9.2019.

® B’mod partikolari biz-zieda ta’ sustanzi 1i jfixklu s-sistema endokrinali, u PBTs/vPvBs, bil-valutazzjoni tal-htiega ghal
kriterji specifici ghall-immunotossicita u n-newrotossicita, attwalment taht 1-end-points ta’ periklu “Tossicita specifika
ghall-organi fil-mira” u “tossicita riproduttiva”, u bl-emenda taghhom jekk ikun mehtieg.

" Kif stabbilit fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2011/696/UE fuq id-definizzjoni tan-nanomaterjali GU L 275,
20.10.2011.

"8 Bhala parti mill-ispazju ta’ data tal-Patt Ekologiku Ewropew kif imhabbar fl-Istrategija tal-UE ghad-data.

™ E3. PNECs, DNELs, il-valuri ta’ limitu tal-esponiment okkupazzjonali bbazati fuq is-sahha, I-istandards tal-kwalita tal-
ilma, il-konsum totali massimu ta’ kuljum, ecc.
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e tnehhi l-ostakli legizlattivi ghall-uzu mill-gdid tad-data u tissimplifika ahjar il-
fluss tad-data kimika bejn I-UE u l-awtoritajiet nazzjonali;

e testendi l-principju tad-data miftuha u l-prin¢ipji ta’ trasparenza rilevanti mis-
settur tas-sikurezza tal-ikel tal-UE ghal bicciet ohra ta’ legizlazzjoni dwar is-sustanzi
kimici.

2.3.2. Approcé ta’ tolleranza zero ghan-nuqqas ta’ konformita

Is-sustanzi kimici, il-materjali u l-prodotti kollha prodotti fl-UE jew imgqieghda fis-suq
Ewropew iridu jikkonformaw bis-shih mar-rekwiziti tal-UE dwar I-informazzjoni, s-
sikurezza u l-ambjent. Minkejja dan, bhalissa kwazi 30 % tal-allerti dwar prodotti perikoluzi
fis-suq jinvolvu riskji minhabba sustanzi kimici, bi kwazi 90 % ta’ dawk il-prodotti gejjin
minn barra I-UE® u oggetti importati u bejgh online 1i jirrapprezentaw sfida partikolari. BI-
istess mod, terz biss mid-dossiers ta’ registrazzjoni tas-sustanzi kimici rregistrati mill-
industrija  skont ir-REACH huma kompletament konformi mar-rekwiziti dwar I-
informazzjoni®. Jehtieg li minnufih jissahhu I-implimentazzjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni
dwar is-sustanzi kimic¢i b’mod urgenti biex tigi zgurata 1-konformita ghall-produzzjoni u t-
tqeghid fis-suq ta’ sustanzi kimici kif ukoll ghar-rilaxx u r-rimi taghhom.

L-implimentazzjoni tar-Regolament il-gdid dwar is-sorveljanza tas-suq® kif ukoll il-mizuri li
jmiss jittiehdu biex tissahhah 1-Unjoni Doganali tal-UE se jsahhu l-infurzar kemm fi hdan is-
suq uniku kif ukoll fil-fruntieri esterni tal-UE. II-Kummissjoni ged tikkunsidra liema mizuri
jistghu jigu stabbiliti sabiex jissahhah l-infurzar ta” REACH fil-fruntieri tal-UE®, kif ukoll
sabiex tigi promossa I-kooperazzjoni mal-pjattaformi ta’ swieq online®.

Barra minn hekk, I-infurzar tal-legizlazzjoni tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i mhuwiex effettiv
b’mod ugwali fI-UE kollha, minhabba I-kapacitajiet u r-rizorsi differenti fil-livell nazzjonali.
L-Istati Membri jridu jzidu |-kapacita ta’ infurzar taghhom ghal livelli fejn jistghu jkunu
effettivi, filwaqt li jippermettu li jinkisbu I-benefi¢c¢ji mill-ghodod ta’ informazzjoni u
twissija rapidi tal-UE®, jisfruttaw ahjar |-ghodod digitali ghal azzjoni aktar rapida u
jottimizzaw ir-rizorsi, inkluz tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug. Il-Forum tal-Agenzija

8 Abbazi ta’ prattiki ezistenti, bhall-evalwazzjoni tas-sustanzi REACH, il-listi ta’ sorveljanza taht il-gafas tal-ilma u d-
direttivi dwar I-ilma ta’ taht l-art, I-Istharrig Qafas dwar 1-Uzu tal-Art u z-Zona ta’ Kopertura, HBM4EU, u s-Shubija
Ewropea ghall-Valutazzjoni tar-Riskju proposta.

8 Data estratta minn Safety Gate/Rapex tal-UE.

8 Fir-Riezami tar-REACH il-Kummissjoni Ewropea kkonkludiet li n-nuqqas ta’ konformita tad-dossiers ta’ registrazzjoni
kienet kwistjoni ewlenija li xxekkel il-progress. L-ECHA u I-Kummissjoni sadanittant zviluppaw Pjan ta’ Azzjoni
Kongunt biex izidu I-kontrolli tal-konformita fuq id-dossiers kollha tar-registrazzjoni.

8 |r-Regolament (UE) 2019/1020 dwar is-sorveljanza tas-suq u I-konformita tal-prodotti, 1i se jidhol fis-sehf £ Lulju 2021
GU L 169, 25.6.2019.

8 Bhalissa ghaddej studju dwar kif ir-rekwiziti tar-REACH jistghu jigu integrati fil-processi doganali. Dan se jkun segwit
minn valutazzjoni tal-impatt biex jigu identifikati 1-ghazliet possibbli ’1 quddiem.

8Ghadd ta’ pjattaformi online ffirmaw Impenn ta’ Sikurezza biex inehhu mill-elenkar online taghhom kwalunkwe prodott
irrappurtat fis-Safety Gate/RAPEX.

% RAPEX u RASFF huma ghodod li jinfurmaw lill-konsumaturi u lill-awtoritajiet tal-Istati Membri f'kaz ta’ prodotti li
joholqu riskju; Safety Gate ghall-konsumaturi.
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Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i ghall-iskambju tal-informazzjoni u I-infurzar®’ wera li huwa
effettiv biex javvanza l-armonizzazzjoni tal-infurzar u se jestendi |-kooperazzjoni tieghu
man-networks® u l-awtoritajiet®® tal-infurzar ezistenti biex tigi evitata d-duplikazzjoni
tal-azzjonijiet u tizdied 1-effettivita.

L-attivitajiet li ghaddejjin bhalissa ghandhom I-ghan li jtejbu 1-konformita mal-legizlazzjoni
ambjentali rilevanti ghas-sustanzi kimi¢i®®. Ezempju tajjeb huwa I-Forum dwar il-
Konformitd u I-Governanza Ambjentali®}, 1i jlaqqa’ flimkien l-awtoritajiet tas-sustanzi
kimici tal-Istati Membri u n-networks tal-infurzar ambjentali®?. ll-pjan ta’ azzjoni tal-futur
ghal tniggis zero se jaghti bidu ghal aktar azzjonijiet specifici ghall-kontroll tat-tniggis
kimiku.

L-azzjonijiet li jaghtu s-setgha lill-konsumaturi u lill-organizzazzjonijiet tal-konsumatur
se jkunu wkoll kru¢jali, peress li l-imgiba taghhom tmexxi b’sahha 1-bidla industrijali u
tizgura 1-konformita mal-legizlazzjoni. Dan se jigi segwit bl-implimentazzjoni tar-regoli tal-
protezzjoni tal-konsumatur®,

TOLLERANZA ZERO GHAN-NUQQAS TA’ KONFORMITA
[I-Kummissjoni se:

e ssahhah il-principji ta’ “ebda data, ebda suq” u li “min inigges ihallas” skont ir-
REACH, b’mod partikolari billi tirrikjedi I-konformita tad-dossiers ta’
registrazzjoni kollha u billi tirrevoka n-numri ta’ registrazzjoni f’kaz ta’ nuqqas ta’
konformita;

e tipproponi li I-Kummissjoni tigi fdata bid-dmir li twettaq awditi fl-Istati Membri,
fejn rilevanti, biex tizgura l-konformita u l-infurzar tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi
kimic¢i, b’mod partikolari r-REACH, u tuza proc¢eduri ta’ ksur kif mehtieg;

e timmira lejn ogsma maghrufa ghal riskju gholi ta’ nuqqas ta’ konformita, b’mod
partikolari I-bejgh online, l-oggetti importati, il-klassifikazzjoni u t-tikkettar u r-
restrizzjonijiet;

e testendi l-ambitu tal-azzjoni tal-Ufficcju Ewropew Kontra I-Frodi ghall-
koordinazzjoni u l-investigazzjoni , biex tigi indirizzata ¢-c¢irkolazzjoni ta’ prodotti
kimiei illeeiti fl-UE™;

e tappogga lill-Istati Membri biex jaghtu prijorita lill-infurzar integrat permezz ta’
kontrolli multilegizlattivi;

e tizgura rispons armonizzat fl-UE kollha u skambju kkoordinat ta’ informazzjoni
dwar l-infurzar tal-legizlazzjoni dwar iS-sustanzi kimic¢i, billi ssahhah l-uzu ta’

8 |I-Forum ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar I-Infurzar (Forum) huwa network ta’ awtoritajiet responsabbli ghall-
infurzar tar-REACH, tas-CLP, tal-PIC, tal-POP u tar-Regolamenti dwar il-prodotti bijocidali.

8 E5. SLIC (sikurezza u sahha okkupazzjonali), PARCS (dwana), IMPEL (skart u emissjonijiet industrijali).

8 Jigifieri l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq li jittrattaw il-legizlazzjoni kimika li tkopri r-REACH, il-kozmeti¢i, il-
bijocidi, 1-awtoritajiet doganali, I-awtoritajiet tal-protezzjoni tal-konsumatur u l-agenziji bhall-ECHA.

% perezempju, il-legizlazzjoni dwar l-iskart u I-emissjonijiet industrijali.

°! |I-Kummissjoni Ewropea, Il-Forum dwar il-Konformita u |-Governanza Ambjentali.

%2 IMPEL (spetturi), EnviCrimeNet (pulizija), ENPE (prosekuturi) u EUFJE (imhallfin).

% |l-mekkanizmu ta’ azzjonijiet rapprezentattivi jista’ jintuza biex jinforza b’mod kollettiv il-ksur tal-istrumenti tal-ligi tal-
UE COM (2018) 0184 final.

% |spirata mir-regoli dwar l-assistenza amministrattiva reciproka " materji doganali.
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pjattaformi tal-1T tal-Kummissjoni rilevanti;

e tesplora l-uzu ta’ ghodod digitali bhala appogg ghas-sorveljanza tas-suq u ghall-
awtoritajiet doganali kif ukoll biex titjieb il-konformita tal-prodotti li fihom sustanzi
kimi¢i u li jinbieghu online lill-konsumaturi Ewropej;

o theggeg lill-Istati Membri juzaw il-Facilita ghall-lrkupru u r-Reziljenza biex jinvestu
fit-tishih tal-infrastrutturi tas-sorveljanza tas-suq u d-digitalizzazzjoni;

e tistabbilixxi — bir-Regolament dwar is-Sorveljanza tas-Suq®™- kundizzjonijiet
uniformi u frekwenza ta’ kontrolli ghal ¢erti prodotti fejn riskji specifi¢i jew ksur
serju tal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni jkunu gew
identifikati kontinwament.

2.4.  Bazi ta’ gharfien komprensiva dwar is-sustanzi kimici

Il-gestjoni tajba tas-sustanzi kimici fl-Ewropa tiddependi fuq il-kapacita tal-UE u I-Istati
Membri taghha li jiehdu d-decizjonijiet taghhom abbazi ta’ gharfien robust u rilevanti, u
aggornat. Tul diversi ghexieren ta’ snin, I-UE zviluppat gharfien mill-aqwa fid-dinja dwar il-
karatteristici u r-riskji tas-sustanzi kimi¢i wkoll bis-sahha tal-hidma mwettqa mill-korpi
xjentifici taghha u din il-bazi ta’ gharfien intuzat hafna wkoll f’partijiet ohra tad-dinja.
Madankollu, hemm hafna gharfien li jista’ jinkiseb mill-awtoritajiet dwar il-karatteristici
intrinsi¢i ta’ maggoranza kbira ta’ sustanzi kimici, inkluzi polimeri u sustanzi kimi¢i li
mhumiex manifatturati f’volumi kbar. BI-istess mod, |-gharfien dwar l-uzi u l-esponiment
huwa frammentat, b’mod partikolari ghax jiddependi fuq Il-industrija biex tipprovdi
informazzjoni preciza. L-ghadd kbir ta’ sustanzi kimici fis-suq jirrapprezenta sfida kbira ta’
gharfien, u z-zieda futura mistennija fil-produzzjoni u fl-uzu ta’ sustanzi kimici tirriskja li
tkompli twessa’ t-“territorju mhux maghruf tar-riskji kimici”.

RISKJI
~100 000

Sustanza kimika
PERIKLI ESPONIMENTI

fis-suq

~ 10 000 Sustanzi Kimici

Ikkaratterizzati pjuttost tajjeb ghal
- 600 subsett tal-perikli u I-esponiment
22 taghhom

Sustanza Kimika

B’uzu ikbar minn ~ 20000 Sustanza Kimika

tunnellata fis-sena B’karatterizzazzjoni limitata ghall-
perikli u l-esponiment taghhom

~4700 .
Sustanza Kimika 70 000 Sustanza Kimika
o . B’karatterizzazzjoni baxxa ghall-perikli
B’uzu ikbar minn u l-esponiment taghhom

100 tunnellata fis-

sena li jinghataw

Figura: It-territorju mhux maghruf tar-riskji kimici, I-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent (EEA)®

% |r-Regolament (UE) 2019/1020 dwar is-sorveljanza tas-suq u I-konformita tal-prodotti.
% EEA, The European Environment — State and outlook report, 2020.
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2.4.1. Disponibbilta mtejba tad-data kimika

L-UE ghad ma ghandhiex bazi ta’ informazzjoni komprensiva dwar is-sustanzi kollha
mgqieghda fis-sugq u dwar |-impronta ambjentali generali taghhom, inkluz l-impatt taghhom
fuq il-klima, u dan ixekkel il-gestjoni xierqa tas-sustanzi kimic¢i u I-prodotti u ma jippermettix
valutazzjoni shiha tas-sostenibbiltd. B’mod partikolari, il-polimeri, li huma I-moduli
fundamentali tal-plastik, mhumiex soggetti ghar-registrazzjoni skont ir-REACH. Barra minn
hekk, I-informazzjoni mehtiega ghal sustanzi fit-tunnellagg baxx u medju skont ir-REACH
ma tippermettix kompletament li jigu identifikati sustanzi bi karatteristi¢i kriti¢i ta’ periklu.
It-tishih tar-rekwiziti tal-informazzjoni dwar il-kar¢inogenicita tas-sustanzi u dwar perikli
kritici ohra fil-livelli kollha tal-produzzjoni ghandu rwol fundamentali biex nirnexxu fil-
glieda kontra -mard bhall-kancer”'. Barra minn hekk, l-effi¢jenza u l-effettivita tal-proceduri
ta’ evalwazzjoni tar-REACH jehtieg i jittejbu®.

REKWIZITI TAL-INFORMAZZJONI
[I-Kummissjoni se:

e taghmel proposta biex testendi d-dmir ta’ registrazzjoni skont ir-REACH ghal certi
polimeri ta’ thassib;

e tivvaluta kif I-ahjar tintrodu¢i r-rekwiziti tal-informazzjoni skont ir-REACH dwar |-
impronta ambjentali generali tas-sustanzi kimici, inkluz dwar 1-emissjonijiet tal-
gassijiet serra;

e temenda r-rekwiziti tal-informazzjoni tar-REACH biex tippermetti identifikazzjoni effettiva
tas-sustanzi b’karatteristic¢i kritici ta’ periklu , inkluzi I-effetti fuq is-sistema nervuza u dik
immunitarja;

e temenda r-rekwiziti ta’ informazzjoni tar-REACH biex tippermetti I-identifikazzjoni
tas-sustanzi karcinogenici kollha manifatturati jew importati fl-UE, irrispettivament
mill-volum.

2.4.2. Interfacéa msahha bejn ix-xjenza kimika u I-politika

Saru sforzi sostanzjali biex jitjieb il-fehim xjentifiku tal-impatti tas-sustanzi kimici fuq is-
sahha u l-ambjent®™. Il-monitoragg tal-prezenza ta’ sustanzi kimi¢i fil-bnedmin u fl-
ekosistemi huwa essenzjali biex nithmu ahjar 1-impatt taghhom, u ghandu jigi promoss aktar,
inkluz biex nifhmu r-rabtiet bejn is-sustanzi kimici u I-generi'®. Permezz ta’ shubija mal-
Istati Membri, I-Kummissjoni se tkompli theggeg ir-ricerka u l-(bijo)monitoragg sabiex
tifhem u tipprevjeni r-riskji relatati mas-sustanzi kimic¢i u biex tmexxi I-innovazzjoni fil-
valutazzjonijiet dwar ir-riskji tas-sustanzi kimi¢i u x-xjenza regolatorja ’1 quddiem
permezz tal-programm qafas futur taghha ghar-ricerka u I-innovazjoni.

Minkejja politika tal-UE b’sahhitha ghall-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici, adottata 10 snin ilu, li I-ghan ahhari taghha huwa 1-mira li tissostitwixxi

9 Ir-Riezami tar-REACH, COM (2018)0116

% Ipid.

% Mis-sena 2000 ’1 hawn, il-Kummissjoni Ewropea pprovdiet finanzjament ta’ aktar minn EUR 800 miljun ghal progetti ta’
ricerka li jittrattaw perikli u riskji kimici.

100 Filwaqt li dawk li jfasslu I-politika ged jibdew jifhmu r-rwol li tagdi I-gestjoni tajba tas-sustanzi kimici fl-izvilupp
ekonomiku u sogjali, jezistu wkoll rabtiet sinifikanti bejn il-generi u s-sustanzi kimici, izda d-data specifika dwar il-
generi ghadha fil-bicca 1-kbira niegsa. UNDP, Chemicals and Gender, 2015.
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I-ittestjar fug I-annimali kompletament, fil-gasam tas-sustanzi kimici ghad hemm il-htiega li
l-annimali jintuzaw sistematikament ghall-ittestjar '*. L-ittestjar tas-sikurezza u I-
valutazzjoni tar-riskji kimi¢i jridu jkunu innovattivi sabiex titnaggas id-dipendenza fuq I-
ittestjar fuq l-annimali izda wkoll biex jizdiedu I-kwalita, l-efficjenza u I-heffa tal-
valutazzjonijiet tal-perikli u tar-riskji kimi¢i.

L-INTERFACCJA BEJN IX-XJENZA U L-POLITIKA
[I-Kummissjoni se:

e tistabbilixxi u taggorna agenda ta’ ricerka u innovazzjoni ghas-sustanzi Kimi¢i,
immexxija minn Grupp ta’ Koordinazzjoni fil-livell tal-UE, li jkun jippromwovi
wkoll I-adozzjoni regolatorja tas-sejbiet tar-ricerka;

o theggeg ricerka u innovazzjoni digitali multidixxiplinarlji ghal ghodod, metodi u
mudelli avvanzati, u kapacitajiet ta’ analizi tad-data “° sabiex nitbieghdu wkoll
mill-ittestjar fug l-annimali;

e tipprovdi appogg finanzjarju ghal kapacitajiet ta’ (bijo)monitoragg tal-bniedem u
tal-ambjent fl-UE kollha, li jikkumplimentaw I-inizjattivi ta’ monitoragg tal-
ekosistema'®;

e tizviluppa sistema ta’ twissija u azzjoni bikrija tal-UE ghas-sustanzi kimiéi'™ biex
tizgura 1i 1-politiki tal-UE jindirizzaw ir-riskji kimi¢i emergenti hekk kif jigu
identifikati permezz tal-monitoragg u r-ricerka;

e tizviluppa qafas ta’ indikaturi biex timmonitorja I-fatturi i jikkawzaw it-tniggis tas-
sustanzi kimi¢i u l-impatti tieghu u biex tkejjel 1-effettivita tal-legizlazzjoni dwar is-
sustanzi kimi¢i'®,

2.5. Naghtu l-ezempju ghal gestjoni globali tajba tas-sustanzi kimici

ll-produzzjoni, l-uzu u l-kummer¢ tas-sustanzi kimi¢i ged jikbru fir-regjuni kollha tad-
dinja. Il-fatturat dinji tas-sustanzi kimici kien stmat ghal EUR 3 347 biljun f1-2018% u I-
produzzjoni mistennija tirdoppja sal-2030. Setturi intensivi fil-kimika bhall-kostruzzjoni, is-

settur awtomobilistiku u I-elettronika ged jikbru wkoll, u ged izidu d-domanda ghas-sustanzi

kimi¢i u joholqu l-opportunitajiet, izda wkoll ir-riskji'®’. Ghalkemm il-kontribut tieghu ghall-

piz globali tal-mard ghadu sottovalutat'®, it-tniggis kimiku huwa rikonoxxut bhala theddida
ghad-dritt ghal haj%a dinjituza, b’mod partikolari ghat-tfal109 U b’mod partikolari f’pajjizi bi
dhul baxx u medju 10

101 1d-Direttiva 2010/63/UE. FI-2017, fl-UE twettqu aktar minn 230 000 test fuq I-annimali biex jissodisfaw ir-rekwiziti
skont il-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici; SWD (2020)10

02 g5 tossikologija predittiva jew pjattaformi umani virtwali

103 E7. il-monitoragg ta’ inizjattivi skont il-legizlazzjoni ambjentali tal-UE u l-iskemi ta’ monitoragg bhal-LUCAS, I-
EMBAL, I-Osservatorju tal-Hamrija tal-UE futur u I-monitoragg tad-dakkara tal-UE.

104 B rabta ma’ inizjattivi li ghaddejjin bhalissa nghidu ahna s-safety gate tar-RAPEX.

105 Bilwagqt 1i jibni fuq inizjattivi u indikaturi ezistenti, dan se jkun parti minn qafas usa’ ta’ monitoragg u prospettiva ta’
tniggis zero, fil-kuntest tat-8 Programm ta’ Azzjoni Ambjentali li jmiss u se jservi wkoll ir-Riezami tal-
Implimentazzjoni Ambjentali.

196 CEFIC, Facts and Figures Report, 2020

07 UNEP, Global Chemicals Outlook 11, 2019.

108 The Lancet Commission on health and pollution, 2017.

109 Hyman Rights Committee, general comment No. 36 on the right to life, 2018.

110 UNEP, Global Chemicals Outlook 11, 2019.
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FI-2015, il-komunita internazzjonali impenjat ruhha mill-gdid li tilhaq il-mira ta’ gestjoni
globali tajba tas-sustanzi kimici sal-2020"**, li hija wkoll element trasversali essenzjali biex
jintlahqu I-bi¢¢a 1-kbira tal-Ghanijiet ta’ Zvilupp Sostenibbli |-ohra. Ghalkemm sar hafna
fil-livelli kollha, il-progress ghadu kajman u mhux bizzejjed, u dan 1-impenn globali ma
ntlahaqxllz. Hemm bZonn sens reali ta’ urgenza. L-Unjoni Ewropea tista’ u trid taqdi rwol
ewlieni biex tappogga u tippromwovi standards gholjin fid-dinja.

2.5.1. It-tishih tal-istandards internazzjonali

Diga hemm fis-sehh diversita wiesgha ta’ strumenti u risponsi internazzjonali, regjonali u
nazzjonali assoc¢jati mal-gestjoni tajba tas-sustanzi kimi¢i u I-iskart. Madankollu, il-
governanza globali ghadha frammentata hafna, u l-istandards u I-konformita jvarjaw
hafna bejn il-pajjizi. Perezempju, mill-2018, aktar minn 120 pajjiz ma kinux implimentaw is-
Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimici**®,
Din il-frammentazzjoni xekklet I-impatt u l-effettivita generali tal-organizzazzjonijiet, il-

programmi u l-inizjattivi ezistenti.

Hemm bzonn objettivi u miri strategic¢i globali ghal qafas internazzjonali ambizzjuz li
jindirizza |-frammentazzjoni attwali u jrawwem politiki u azzjonijiet koerenti mill-
organizzazzjonijiet internazzjonali''®, il-gvernijiet u I-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha,
inkluza l-industrija. Approéé Strategiku mgedded ghall-Gestjoni Internazzjonali tas-
Sustanzi Kimi¢i huwa |-ftehim multilaterali essenzjali li se jippermetti li tigi indirizzata bis-
shih il-gestjoni tajba tas-sustanzi kimi¢i matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom. Filwaqt 1i huwa
importanti li jintuzaw l-istandards, il-gwidi u l-metodologiji internazzjonali relevanti meta
jigu zviluppati r-regoli tal-UE, sakemm ma jkunux ineffettivi jew mhux adegwati, huwa
dagstant ichor fundamentali 1i tigi integrata |-gestjoni soda tas-sustanzi kimi¢i u l-iskart fil-
programmi ta’ hidma tal-organizzazzjonijiet internazzjonali relevanti kollha''®. Se tippermetti
lill-UE 1i tippromwovi politiki u azzjonijiet konsistenti taht 1-Agenda 2030 tan-NU,
f’konformita mal-impenji internazzjonali tal-UE.

TMEXXIJA INTERNAZZJONALI
L-UE se:

e 7zid il-promozzjoni internazzjonali taghha biex tilhaq 1-ghanijiet u 1-miri tal-Agenda 2030
ghall-gestjoni tajba tas-sustanzi kimici, b’mod partikolari billi jkollha rwol ewlieni u billi
tippromwovi I-implimentazzjoni ta’ strumenti internazzjonali ezistenti'® kif ukoll
standards tal-UE globalment;

e tirsisti ghall-adozzjoni ta’ objettivi u miri strategici globali ghall-gestjoni tajba tas-sustanzi
kimi¢i u 1-iskart lil hinn mill-2020 biex jirriflettu l-approcci tac-ciklu tal-hajja ghas-sustanzi

11 Abbazi tal-objettiv SAICM tal-2006, il-mira 12.4 tal-Agenda 2030 tan-NU ghall-Izvilupp Sostenibbli tistabbilixxi li:
“Sal-2020, jinkiseb l-immaniggar ambjentalment korrett tas-sustanzi kimici u l-iskart kollu fi¢c-¢iklu tal-hajja taghhom,
skont l-ogfsa internazzjonali miftiehma, u jitnagqas b’mod sinifikanti r-rilaxx taghhom fl-arja, fl-ilma u fil-hamrija
sabiex jitnaqqsu kemm jista’ jkun l-impatt negattivi taghhom fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent”.

"2 UNEP, Global Chemicals Outlook 11, 2019.

2 Ibid.

14 g7 il-UNEP, il-WHO, I-1LO, I-UNIDO, il-Bank Dinji, I-OECD, is-SAICM, il-MEAs.

115 B ’mod partikolari 1-organizzazzjonijiet parte¢ipanti tal-Inter-Organisation Programme for the Sound Management of
Chemicals (IOMC).

118 B*'mod partikolari I-Konvenzjonijiet ta” Stokkolma, ta’ Rotterdam u ta’ Minamata.
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kimi¢i, f’konformita mal-miri tal-bijodiversita globali ghal wara 1-2020;

e flimkien mal-industrija, tippromwovi l|-implimentazzjoni tas-Sistema Globalment
Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u |-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimi¢i (GHS tan-NU) bhala 1-
mezz li bih tidentifika r-riskji kimi¢i u tgharraf lill-operaturi I-haddiema u lill-konsumaturi
bihom;

e tipproponi li tintrodu¢i I-kriterji/il-klassijiet ta’ periklu fil-GHS tan-NU, li tadattahom jew
li ticcarahom™”;

e tippromwovi l-izvilupp ta’ standards komuni u ghodod ta’ valutazzjoni tar-riskji
innovattivi internazzjonalment, b’mod partikolari mal-OECD, u tippromwovi l-uzu taghhom
taht oqfsa internazzjonali, fosthom biex jitbieghdu dejjem aktar mill-ittestjar fug lI-annimali.

2.5.2. W-promozzjoni ta’ standards ta’ sikurezza u sostenibbilta barra mill-UE

Filwaqt li I-produzzjoni globali tas-sustanzi kimi¢i hija stmata li tirdoppja sal-2030, is-
sehem globali stmat tal-industrija tas-sustanzi kimic¢i tal-UE huwa mistenni li jonqos ghal
madwar 10,7 %**®. Hafna miz-zieda mistennija fil-produzzjoni tas-sustanzi kimi¢i se timxi
lejn il-pajjizi li gqed jizviluppaw u l-ekonomiji fi tranzizzjoni. Il-legizlazzjoni tal-UE dwar is-
sustanzi kimi¢i ppozizzjonat lill-UE bhala minn ta’ quddiem fl-istandards tas-sahha u dawk
ambjentali dwar il-gestjoni tas-sustanzi kimici u din l-istrategija ghandha 1-mira li tmexxi t-
tmexxija tal-UE fil-produzzjoni u l-uzu tas-sustanzi kimici sostenibbli. L-UE trid tingeda bil-
piz taghha fid-dinja biex tippromwovi approc¢i sikuri u sostenibbli mid-disinn globalment,
biex tohloq kundizzjonijiet ekwi u biex izzid is-sehem mis-suq ghall-kumpaniji li jipproducu
u li juzaw sustanzi kimici sikuri u sostenibbli.

Il-kooperazzjoni u I-koordinazzjoni internazzjonali aktar mill-qrib huma wkoll imperattivi. Il-
obbligi internazzjonali taghhom skont 1-istrumenti internazzjonali relatati mas-sustanzi kimici
u biex jadottaw u jinfurzaw standards ambjentali, tas-sahha u so¢jali gholjin. L-azzjonijiet
esterni tal-UE se jippromwovu u jintegraw il-gestjoni tajba tas-sustanzi kimi¢i tul i¢-¢iklu tal-
hajja taghhom kollu u t-tranzizzjoni ghal ekonomija ¢irkolari u hielsa mit-tossicita, bhala
elementi trasversali essenzjali ghall-izvilupp sostenibbli u tqis il-koerenza tal-politika ghall-
izvilupp.

Fl-ahhar nett, il-kondivizjoni tal-bazi tal-gharfien tal-UE hija importanti biex jigu appoggati
I-pajjizi fil-fazi tal-izvilupp, izda wkoll ghall-benefic¢ju tal-accettazzjoni reciproka tad-data
fost I-OECD u pajjizi rilevanti ohra. Dan huwa essenzjali biex jigi evitat ix-xoghol doppju,
jigu ffrankati r-rizorsi u jigu appoggati l-istandards internazzjonali. Il-bazi ta’ gharfien
ezistenti u l-esperjenza tal-agenziji tal-UE, fi hdan il-mandat u r-rizorsi taghhom,
ghandhom ukoll ikunu ta’ beneficcju ghall-politiki u t-tmexxija internazzjonali tal-UE.

KOOPERAZZJONI MA’ PAJJIZI TERZI
L-UE se:

e tippromwovi |-gestjoni tajba tas-sustanzi kimi¢i permezz tal-kooperazzjoni u s-shubijiet

W7 tintroduci kriterji/klassijiet ta’ periklu godda ghall-PBTs/VPVBs, it-tossicita terrestri, is-sustanzi li jfixklu s-sistema

endokrinali, il-persistenza u I-mobbiltd; tadatta I-kriterji ezistenti bbazati fuq 1-gharfien u 1-progress xjentifiku , fost I-
ohrajn biex tqis metodi alternattivi, u ticcara I-kriterji ghall-mutagenicita tac-celloli germinali.
118 CEFIC, Facts and Figures Report, 2020.
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internazzjonali, f’fora bilaterali, regjonali u multilaterali, inkluz permezz ta’
kooperazzjoni mal-Afrika™™, kif ukoll kooperazzjoni mal-girien u shab ohra biex tappogga I-
kapacita taghhom li jivvalutaw u jiggestixxu s-sustanzi kimic¢i b’mod sod;

e tmexxi bl-ezempju, u, f’konformita mal-impenji internazzjonali, tizgura li S-sustanzi kimi¢i
perikoluzi pprojbiti fl-Unjoni Ewropea ma jigux prodotti ghall-esportazzjoni, inkluz
billi temenda I-legizlazzjoni relevanti jekk u kif ikun mehtieg;

e tippromwovi d-diligenza dovuta ghall-produzzjoni u l-uzu tas-sustanzi kimici fl-inizjattiva
futura dwar il-governanza korporattiva sostenibbli.

3. KONKLUZJONWIJIET

Din l-istrategija hija opportunita biex jigi rrikon¢iljat il-valur so¢jetali tas-sustanzi Kimici
mal-limiti tas-sahha tal-bniedem u tal-pjaneta kif ukoll biex l-industrija tigi appoggata
fil-produzzjoni ta’ sustanzi kimi¢i sikuri u sostenibbli. Hija wkoll opportunita biex
nirreagixxu ghall-aspirazzjonijiet legittimi tac-cittadini tal-UE ghal livell gholi ta’ protezzjoni
minn sustanzi kimi¢i perikoluzi u biex nippromwovu I-industrija tal-UE bhala mexxejja
globali fil-produzzjoni u l-uzu ta’ sustanzi kimici sikuri u sostenibbli.

Din l-istrategija tirrapprezenta l-ewwel pass necessarju lejn |-ambizzjoni tal-Ewropa ta’
tniggis zero u |-miri relatati definiti fl-istrategiji tal-bijodiversita u mill-ghalga sal-platt,
tpoggi s-sisien ghall-pjan ta’ azzjoni futur ghal tniggis zero u tikkontribwixxi ghas-success
tal-pjan Ewropew ghall-glieda kontra l-kancer. L-istrategija tikkomplementa wkoll I-
istrategija industrijali Ewropea’?, il-pjan ta’ rkupru ghall-Ewropa*?, il-pjan ta’ azzjoni ghall-
ekonomija c¢irkolari, u l-istrategiji u l-inizjattivi ohra tal-Patt Ekologiku Ewropew bhall-
istrategija ghall-farmacewtika, l-istrategija ghall-idrogenu u l-inizjattiva dwar il-batteriji.

L-inizjattivi legizlattivi godda mhabbra f’din l-istrategija se jkunu msejsa fuq 1-ghodod ta’
regolamentazzjoni ahjar tal-Kummissjoni. Se jsiru proposti legali, inkluza revizjoni tar-
Regolament REACH, bl-iktar mod specifiku possibbli, u li tkun limitata ghall-kisba tal-
objettivi ta’ din I-Istrategija, abbazi ta’ konsultazzjonijiet pubblici u soggetti ghal
valutazzjonijiet tal-impatt komprensivi, inkluzi analizijiet ta’ kif jigu affettwati l-intraprizi
zghar u ta’ daqs medju (SMEs) u ta’ kif l-innovazzjoni titrawwem jew tigi mfixkla.

[I-Kummissjoni tistieden lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill biex japprovaw din I-
istrategija u jikkontribwixxu ghall-implimentazzjoni taghha. II-Kummissjoni se tikkomunika
mac-¢ittadini u mal-partijiet ikkonc¢ernati b’mod koordinat biex theggighom jippartecipaw
b’mod attiv.

19 L ejn Strategija komprensiva mal-Afrika, JOIN(2020)4 ©.
120 cOM/2020/102
121 COM/2020/456
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