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

f’konformita mal-Artikolu 138(7) ta' REACH biex isir riezami dwar jekk ghandhux jigi
estiz l-iskop tal-Artikolu 60(3) ghas-sustanzi identifikati fl-Artikolu 57(f) li ghandhom
propjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina b'livell ekwivalenti ta' thassib ghal sustanzi
ohra elenkati bhala sustanzi ta' thassib serju hafna
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1) Introduzzjoni

Ir-Regolament REACH! dahal fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2007. L-objettivi prin¢ipali tieghu huma
li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u I-ambjent kif ukoll il-moviment
liberu tas-sustanzi fis-suq intern filwaqt li jigu mtejba 1-kompetittivita u I-innovazzjoni. Ir-
Regolament imexxi r-responsabbilta ghall-gestjoni tar-riskji tas-sustanzi kimic¢i mill-
awtoritajiet pubbli¢i ghall-industrija. Dawk I-objettivi ghandhom jinkisbu b'erba’ processi,
jigifieri r-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni.

Il-process ta' awtorizzazzjoni ghandu 1-ghan li jizgura I-funzjonament tajjeb tas-suq intern
filwaqt li jizgura 1i r-riskji mis-sustanzi ta' thassib serju hafna (SVHCs) inkluzi fl-Anness
XIV jigu kkontrollati tajjeb u li dawn is-sustanzi jigu sostitwiti progressivament minn
sustanzi jew teknologiji alternattivi adatti fejn dawn ikunu ekonomikament u teknikament
vijabbli. L-Artikolu 60(2) jiddikjara li “ghandha tinghata awtorizzazzjoni jekk ir-riskju ghas-
sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent [..] ikun kontrollat adegwatament”. Ghal dan il-ghan,
il-manifatturi, I-importaturi jew l-utenti “downstream” iridu japplikaw ghal awtorizzazzjoni u
janalizzaw id-disponibbilta tal-alternattivi, filwaqt li jikkunsidraw ir-riskji taghhom u I-
fattibbilta teknika u ekonomika ta' sostituzzjoni. Skont I-Artikolu 60(3), I-Artikolu 60(2) ma
ghandux japplika ghal sustanzi li huma kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B (CMR Kat. 1A/1B) jew ghal sustanzi li jissodisfaw il-
kriterji fl-Artikolu 57(f) li ghalihom mhuwiex possibbli li jigi stabbilit limitu. Is-sustanzi li
jaqghu taht 1-Artikolu 57(f) huma fost I-ohrajn dawk “li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-
sistema endokrina [...] li dwarhom ikun hemm provi xjentifi¢i ta' probabbilta ta' effetti serji
fuq is-sahiha tal-bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal livell ta' thassib ekwivalenti”
ghas-CMR Kat. 1A/1B jew ghas-sustanzi li huma persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew
li ghandhom persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja (PBT/vPvB). Ghas-sustanzi
identifikati fl-Artikolu 60(3), “tista’ tinghata awtorizzazzjoni biss jekk jintwera li I-beneficcji
soc¢jo-ekonomici jkunu akbar mir-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent”, kif
specifikat fl-Artikolu 60(4) (I-hekk imsejha “Rotta So¢joekonomika™).

L-Artikolu 138(7) tar-REACH jehtieg 1i “sa |-/ ta’ Gunju 2013, il-Kummissjoni ghandha
twettaq revizjoni sabiex tqis jekk ghandhiex testendi jew le, b'kont mehud ta' [-ahhar Zviluppi
fil-konoxxenza xjentifika, il-kamp ta' applikazzjoni ta' |-Artikolu 60(3) ghal sustanzi
identifikati taht [-Artikolu 57(f) bhala sustanzi li ghandhom proprjetajiet li jikkawzaw -
inabilitazzjoni endokrinali. Fuq il-bazi ta' dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni tista’, jekk ikun il-
kaz, tipprezenta proposta legizlattiva.” Fi kliem iehor, il-Kummissjoni trid tirrevedi I-mod li
bih ¢erti SVHCs, jigifieri sustanzi “li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina [...]
li jaghtu lok ghal livell ta' thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma' sustanzi ohrajn elenkati
fil-punti (a) sa (e) [tal-Artikolu 57]7% li huma sustanzi CMR Kat. 1A/1B u PBT/VPVB,
ghandhom jigu gestiti bil-process ta’ awtorizzazzjoni u b’mod partikolari jekk 1-interferenti
endokrinali ghandhomx ikunu awtorizzati biss permezz tar-Rotta So¢joekonomika.

! 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), i 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, (GU L 396
30.12.2006, p. 1).

? L-Artikolu 57(f) tar-REACH.



Il-klawsola ta’ riezami ddahhlet matul il-proc¢ess ta’ kodecizjoni, meta l-process ta’
awtorizzazzjoni kien inbidel b’mod sostanzjali mill-proposta tal-Kummissjoni. Ma kienx
hemm zmien biccejjed biex jintlahaq ftehim dettaljat dwar jekk l-interferenti endokrinali
ghandhomx jigu awtorizzati fi¢c-Cirkustanzi kollha permezz tar-Rotta Soc¢joekonomika.
Ghaldagstant, din id-decizjoni giet fdata fidejn il-Kummissjoni permezz tal-klawsola ta’
riezami fl-Artikolu 138(7) u giet posposta ghall-2013, peress li ma kienx mistenni li I-
gharfien xjentifiku dwar Il-interferenti endokrinali seta’ jevolvi aktar sabiex tkun tista’
tittieched pozizzjoni ¢ara dwar din il-kwistjoni.

L-iskop ta’ dan id-dokument huwa li jirrevedi jekk, fuq il-bazi tal-gharfien Xxjentifiku attwali,
ikunx hemm bzonn li jinbidel it-test legizlattiv fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi, kif jehtieg 1-
Artikolu 138(7).

Il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni jibnu fuq il-hidma mal-Istati Membri, il-kontribut tal-
agenziji regolatorji tal-UE®, tal-kumitati xjentifici indipendenti li jaghtu pariri lill-
Kummissjoni, tal-korp xjentifiku intern tal-Kummissjoni (i¢-Centru Kongunt tar-Ricerka®), u
fuq il-kooperazzjoni regolatorja u xjentifika, multilaterali u bilaterali ma’ pajjizi terzi, kif
ukoll fuq kuntatti estensivi mal-partijiet ikkoné¢ernati matul dawn l-ahhar snin>.

2) Kuntest

- X’inhu Interferent Endokrinali?

Ghall-finijiet ta’ din ir-revizjoni, il-Kummissjoni se tapplika d-definizzjoni tad-WHO/tal-
IPCS ta’ interferent endokrinali: "Sustanza bi proprjetajiet ta’ interferent endokrinali tfisser
sustanza jew tahlita ezogena i tbiddel il-funzjoni(ijiet) tas-sistema endokrinali u
konsegwentement tikkawza effetti avversi fuq is-sahha f organizmu intatt, jew fil-wild tieghu,
jew fil-popolazzjonijiet jew fis-subpopolazzjonijiet tieghu (traduzzjoni mhux uffi¢jali). Din
hija konformi mal-pubblikazzjoni tal-Kummissjoni tal-15 ta’ Gunju 2016, ta’ abbozz ta’
kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet ta’ interferent endokrinali skont il-
legizlazzjoni dwar prodotti bijocidali u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti®.

Is-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali jistghu jigu identifikati bhala SVHCs skont ir-
REACH abbazi tal-Artikolu 57(f) diment li jkun hemm evidenza xjentifika ta’ effetti serji
probabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li jaghtu lok ghal livell ekwivalenti ta’
thassib ghas-CMRs Kat. 1A/1B u ghal PBT/vPvBs. Biex jigi ffacilitat il-qari, ghall-finijiet ta’

Perezempju, 1-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-1kel, il-kriterji xjentifici ghall-identifikazzjoni ta’
interferenti endokrinali u I-adegwatezza tal-metodi ezistenti ta’ ttestjar sabiex jigu vvalutati 1-effetti 1i joholqu
dawn is-sustanzi fuq is-sahha tal-bniedem u I-ambjent, 28.2.2013, EFSA Journal 2013;11(3):3132, p. 17
("EFSA(2013)").

L-aktar rapporti xjentifi¢i u politiki importanti ta¢-Centru Kongunt tar-Ricerka huma dawk tal-grupp
konsultattiv ta' esperti dwar I-interferenti endokrinali: “Key scientific issues relevant to the identification and
characterisation of endocrine disrupting substances" (2013); u "Thresholds for endocrine disruptors and
related uncertainties" (2013) (https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties; https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/key-scientific-issues-relevant-identification-and-characterisation-
endocrine-disrupting).

Aktar informazzjoni dwar l-ammont kbir ta’ attivitajiet tal-UE hija disponibbli fuq il-portal web iddedikat tal-
Kummissjoni: http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm.

® C(2016) 3751 projet u C(2016)3752 projet, is-16 ta’ Gunju 2016.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/thresholds-endocrine-disrupters-and-related-uncertainties
http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm

dan id-dokument se jigi kkunsidrat li I-abbrevjazzjoni “EDs” (interferenti endokrinali) tkopri
dan ir-rekwizit, jigifieri li s-sustanzi kkon¢ernati qed jitqiesu bhala ta’ thassib ekwivalenti.

- Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghal sustanzi ED

It-Titolu VII tar-Regolament REACH jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet li jirregolaw ir-
rekwiziti ta’ awtorizzazzjoni ghall-SVHCs elenkati fl-Anness XIV, 'l hekk imsejha “Lista ta’
Awtorizzazzjoni”, li jista’ jinkludi EDs. Fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (ECHA) hija pprovduta aktar informazzjoni generali dwar I-awtorizzazzjoni’.

Ladarba sustanza tiddahhal fl-Anness X1V, manifattur, importatur jew utent "downstream"
ma jistax iqieghed fis-suq ghall-uzu jew juza tali sustanza sakemm ma tkunx inghatat
awtorizzazzjoni ghal dak 1-uzu jew sakemm l-uzu ma jkunx ezentat (Artikolu 56(1)).

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni jridu jigu pprezentati lill-ECHA. IlI-Kumitat tal-
Istima tar-Riskji (RAC) u I-Kumitat ta’ Analizi Socjo-ekonomika (SEAC) tal-ECHA jridu
jivvalutaw l-applikazzjonijiet u johorgu opinjoni. ld-decizjoni dwar 1-ghoti jew i¢-cahda ta’
awtorizzazzjoni tigi adottata mill-Kummissjoni, b’konformitd mal-procedura ta’ ezami
applikabbli ghall-atti ta’ implimentazzjoni.

Sabiex tinghata awtorizzazzjoni, trid tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

— ir-riskji mill-uzu tas-sustanza li jirrizultaw mill-proprjetajiet intrinsi¢i specifikati fl-
Anness XIV huma kkontrollati b’mod adegwat, kif iddokumentat fir-rapport dwar is-
sigurta kimika (dik li b'mod komuni tissejjah ir-“Rotta ta’ Kontroll Adegwat”), jew

- jintwera li I-beneficcji so¢joekonomici tal-issoktar tal-uzu jisbqu r-riskji ghas-sahha tal-
bniedem jew ghall-ambjent i jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza u ma hemm ebda sustanza
jew teknologija alternattiva xierqa (dik li b'mod komuni tissejjah ir-“Rotta
Soc¢joekonomika”). Din it-tieni rotta tapplika biss ghal sustanzi PBT/vPvB u ghal sustanzi
ta’ thassib ekwivalenti ghal dawn, kif ukoll ghal sustanzi CMR 1i ghalihom mhuwiex
possibbli li jigi stabbilit limitu u ghal sustanzi ta’ thassib ekwivalenti ghalihom. II-
kolegizlaturi ddec¢idew li s-sustanzi PBT/vPvB ikunu soggetti f’kull ¢irkostanza ghar-
“Rotta Soc¢joekonomika”, peress li juru I-potenzjal li jitqassmu fi hdan l-ambjent u li
Jikkontaminaw il-kompartimenti ambjentali mbieghda mis-sors taghhom. Dan iwassal
ghal incertezzi dwar it-tbassir tal-koncentrazzjonijiet ambjentali taghhom permezz tal-
mudelli normali tat-tbassir. Il-persistenza taghhom u l-proprjetajiet bijoakkumulattivi
taghhom jinvokaw l-aspettattiva li l-koncentrazzjonijiet fl-ambjent, permezz ta’ rilaxxi
kontinwi, se jkomplu jizdiedu u, eventwalment, sejwasslu ghal effetti tossi¢i fuq I-
organizmi fl-ambjent.

- X’nifhmu b’“limitu” fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni?

Kif gie indikat aktar ’il fuq, jezistu Zzewg rotot ghal awtorizzazzjoni fREACH, skont il-
possibbilta 1i jigi stabbilit limitu jew le ghal SVHC (bl-e¢¢ezzjoni ta’ PBT/vPvB, li dejjem
huma soggetti ghar-“Rotta So¢joekonomika™).

’ http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/authorisation.
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Ghas-sahha tal-bniedem, kif deskritt fid-dokument ta’ gwida tal-ECHA R.8° “characterisation
of dose (concentration)-response for human health"”, il-Livell Derivat ta' Bla Effett (DNEL)
jista’ jitqies bhala Livell Bla Effett (Hazin) (NAOEL) “kumplessiv”’ ghal esponiment
partikolari (rotta, durata, frekwenza) li jaghti lok ghal in¢ertezza/varjabbilta f’din id-dejta u
fil-popolazzjoni umana esposta. Konsegwentement, I-esponiment tal-bniedem ma ghandux
jagbez id-DNEL. Id-DNEL, meta fil-fatt ikun jista’ jigi derivat, jista’ jitqies bhala limitu
regolatorju skont ir-REACH ghal finijiet ta’ awtorizzazzjoni.

Ghall-ambjent, il-kon¢entrazzjoni li tahtha ma jkun mistenni li jsehh ebda effett avvers fl-
isfera ambjentali ta’ thassib hija meqjusa bhala 1-Konc¢entrazzjoni ta’ Bla Effett Previst
(PNEC). II-PNEC, meta fil-fatt tkun tista’ tigi derivata, tista’ titqies bhala limitu regolatorju
skont ir-REACH ghal finijiet ta’ awtorizzazzjoni. Jistghu jinkisbu aktar dettalji mid-
dokument ta’ gwida tal-ECHA R.10° “characterisation of dose (concentration)-response for
the environment”.

F'kaz ta’ sustanza ta’ bla limitu, -RAC mhuwiex se jkun f’pozizzjoni li jaghti opinjoni dwar
jekk jistghux jintlahqu livelli ta’ esponiment sikuri (jew acéettabbli) peress 1i mhuwiex
possibbli li jigu stabbiliti DNEL jew PNEC u, ghalhekk, I-awtorizzazzjoni tista’ tinghata biss
jekk jintwera li I-beneficcji so¢joekonomici jisbqu r-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent u li ma hemm ebda sustanza jew teknologija alternattiva xierqa disponibbli.

L-analizi dwar jekk jistax jigi stabbilit limitu hija r-responsabbilta tal-applikant, abbazi ta’
dejta xierqa li trid tigi pprovduta fid-dossier ta’ applikazzjoni. L-RAC ghandu jivvaluta din 1-
evalwazzjoni u jaghti opinjoni. Sabiex jiffacilita 1-evalwazzjoni mill-Kumitat tal-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni, 1-RAC kultant idderiva DNELs “ta’ referenza” ghal
sustanzi diga inkluzi fl-Anness XIV (ez. ghal DEHP ghall-proprjetajiet reprotossici tieghu) u
kurvi ta’ doza-rispons “ta’ referenza” ghal kar¢inogeni mhux ta’ limitu (arseniku u sustanzi
tal-kromju ezavalenti). Dawk il-valuri ta’ referenza mhumiex legalment vinkolanti izda gew
zviluppati mill-RAC l-aktar sabiex jipprovdu prevedibbilta dwar kif jixtieq li tigi
ddokumentata I-valutazzjoni tar-riskju tal-applikanti.

L-applikanti ghal awtorizzazzjoni ta’ uzi li jinvolvu sustanzi mhux ta’ limitu jistghu
jiddeskrivu r-riskju li jifdal (wara I-applikazzjoni tal-kontrolli operazzjonali (OCs) proposti u
I-mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskji (RMMs)) b’mod kwantitattiv/semikwantitattiv abbazi tal-
informazzjoni dwar id-doza-rispons, jew b’mod kwalitattiv jekk ma jkunx hemm
informazzjoni dwar id-doza-rispons disponibbli. Imbaghad, I-RAC huwa mistenni jaghti
opinjoni dwar l-adegwatezza tal-OCs u tal-RMMs proposti u jekk dawn humiex effettivi
sabiex jinkisbu I-livelli ta’ esponiment fil-valutazzjoni ta’ esponiment tal-applikant u
jiggarantixxu li I-livelli ta’ esponiment huma l-aktar baxxi possibbli, kemm mil-lat tekniku
kif ukoll minn dak prattiku. Din I-informazzjoni dwar ir-riskju li jifdal tikkontribwixxi ghall-
analizi so¢joekonomika, 1i I-SEAC se juza meta jibni l-opinjoni tieghu dwar I-impatti fuq is-
sahha u fuq I-ambjent u l-opinjoni sussegwenti tieghu dwar jekk dawn humiex misbuqin mill-
benefic¢ji tal-uzu ssoktat.

3) L-aspetti xjentifici: x’tghidilna x-xjenza dwar id-determinazzjoni tal-limiti

® https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/e153243a-03f0-44c5-
8808-88af66223258.

https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r10_en.pdf/bb902be7-a503-
4ab7-9036-d866b8ddce69.
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3.1. L-ezistenza jew le ta’ limitu ghall-Interferenti Endokrinali

Kif indikat fit-tagsima 2, il-limitu fil-kuntest ta¥ REACH huwa [-limitu bijologiku jew
prattiku (ez. I-NOAEL jew limiti ohrajn'®) i jista’ jigi stabbilit bl-esperimentazzjoni u li bih
suppost ma jsehh I-ebda effett avvers u li ghalih huma applikati fatturi ta’ inc¢ertezza sabiex
jigi stabbilit il-limitu regolatorju (DNEL/PNEC).

FI-2013 I-EFSA ddikjarat li “il-prezenza ta’ mekkanizmi omeostatici u citoprotettivi, u s-
superfluwita tal-miri cellulari jfissru li jrid jintlahaq certu grad ta’ interazzjoni tas-sustanza
mas-siti kritici jew inkella tal-prezenza taghhom sabiex jinkiseb effett tossikologikament
rilevanti (Dybing et al., 2002). F’livell angas minn dan il-livell (limitu) kritiku ta’
interazzjoni, il-mekkanizmi  omeostatici  jkunu  jistghu jagixxu kontra kwalunkwe
perturbazzjoni prodotta minn esponiment ksenobjotiku, u ma tkun osservata ebda bidla
strutturali jew funzjonali. F’certi stadji tal-izvilupp, il-kapacita omeostatika hija limitata u
dan se jaffettwa s-sensittivita tal-organizmu™* (traduzzjoni mhux ufficjali).

FI-2013, il-grupp konsultattiv ta’ esperti dwar l-interferenti endokrinali ta¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka kkonkluda li “hafna mill-esperti qiesu li |-limiti ta’ avversita aktarx li jkunu
Jjezistu ghall-EDs izda jistghu jkunu baxxi hafna ghal EDs individwali, skont il-modalita tal-
azzjoni, il-potenza u t-tossikokinetika u li dawn il-limiti jistghu jkunu partikolarment baxxi
matul I-izvilupp tal-fetu (jigifieri fil-perjodi kritici ta’ sensittivita) minhabba I-immaturita tal-
mekkanizmi omeostatici, il-metabolizmu immatur kif ukoll in-nugqas ta’ certi assi endokrinali
matul il-perjodi sensittivi tal-zgjja tal-fetu meta mgabbla mal-istadji tal-zajja adulta. Ghal
dawn ir-ragunijiet, uhud mill-esperti giesu li mhuwiex cert jekk hemmx limitu matul -
izvilupp. Diversi esperti esprimew ukoll il-fehma li, ghalkemm jista’ jkun [i jezistu limiti, jaf
ikun difficli li jigu stmati b’kunfidenza [-limiti bijologici ta’ avversita fuq il-bazi tat-testijiet
standard ghad-dispozizzjoni bhalissa. Barra minn hekk, bidliet zghar fil-livelli tal-ormoni
matul |-izvilupp jista’ jkollhom konsegwenzi serji permanenti ghall-organizmu.

Esperti ohrajn kienu tal-fehma i limitu ta’ avversita ghall-EDs jista’ jkun angas fl-
organizmu li jkun ged jizviluppa milli fl-adult u li n-natura tal-effett tista’ thun differenti
(bidla severa u permanenti fil-fetu kontra effett anqas serju fl-adulz), izda limitu ta’ avversita
Jrid ikun jeZisti u jista’ jigi stmat b’ittestjar xieraq (li jinvolvi esponiment matul Z-iz'vilupp).”12
(traduzzjoni mhux uffi¢jali).

3.2. Incéertezzi relatati

Fid-dibattiti bejn ix-xjenzati nxtehet dawl fuq diversi incertezzi 1i jikkoncernaw id-
determinazzjoni tal-limiti. Uhud huma specifi¢ci ghall-EDs, filwaqt li hafna minnhom huma
komuni ghas-sustanzi kimici kollha.

3.2.1 Metodi ta’ ttestjar

FI-2013, il-grupp konsultattiv ta’ esperti dwar I-interferenti endokrinali ta¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka osserva li “IlI-limitazzjoni fuq is-sensittivita tal-metodi kif ukoll in-nuggas
possibbli ta’ inkluzjoni ta’ punti ta’ tmiem sensittivi rilevanti ghall-ED.”13

Ara n-nota f’qiegh il-pagna nru 13.

1 EFSA(2013), p. 16.

"Thresholds for endocrine disruptors and related uncertainties™ (2013), p. 11.

"Thresholds for endocrine disruptors and related uncertainties” (2013), p. 10.
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FI-2013, |-EFSA kkonkludiet li “[...] semsiela ragonevolment kompluta ta’ assaggi
standardizzati (ghall-ittestjar tal-effetti tal-EAS [sustanzi attivi fis-sistema endokrinali]) hija
(jew dagqt se tkun) disponibbli ghall-modalitajiet tal-estrogenu, tal-androgenu, tat-tirojde u
tal-isterojdogenesi (EATS) fil-mammiferi u fil-zut, b’anqas testijiet disponibbli ghall-
ghasafar u ghall-amfibji. Filwaqgt i l|-effetti downstream ta’ interruzzjoni ta’ Ccerti
passaggi/modalitajiet mhux EATS jistghu jkunu identifikabbli f’certi assaggi ta’ vertebrati
apikali standardizzati, importanti [i jigi rikonoxxut [i mhumiex jew ghadhom mhumiex
disponibbli assaggi ghal modalitajiet mhux EATS rilevanti ghall-mammiferi, ghall-hut u ghal
vertebrati ohrajn. Ghall-invertebrati, hemm nuqqas ta’ assaggi mekkanistic¢i rilevanti fis-
sensiela ta’ testijiet tal-OECD, |-aktar minhabba n-nuqqas ta’ fehim tal-endokrinologija tal-
invertebrati. Finalment, hemm medda ta’ unitajiet tassonomici ewlenin, ez. rettili jew
ekinodermi li ghadhom ma gewx ikkunsidrati mill-OECD ghal kwalunkwe zZvilupp ta’ assagg
endokrinali. Bhalissa mhuwiex maghruf jekk huwiex se jkun possibbli li jsir read-across ghal

gruppi mhux ittestjati minn testijiet b’unitajiet tassonomici ohrajn.” (traduzzjoni mhux
ufficjali).™*

Barra minn hekk, fir-rigward tal-mammiferi, I-EFSA identifikat bhala I-limitazzjoni
sinifikanti 1i dghjufija “fis-sensiela attwali ta’ metodi ta’ ttestjiar disponibbli ghall-
identifikazzjoni tal-EDs (u, ghalhekk, qasam ghall-izvilupp ulterjuri taghha) hija n-nugqas
ta’ studju wiehed li jinvolvi l-esponiment matul i¢-ciklu tal-hajja shih ta’ mammiferu, mit-
tnissil sax-xjuhija jew studju wiehed li jinvolvi [-esponiment fl-izvilupp b’segwitu sax-
xjuliija”® (traduzzjoni mhux ufficjali).

B’mod generali b’rabta mas-sustanzi kimici tossi¢i fl-izvilupp inkluzi 1-EDs, |-EFSA
ddikjarat ukoll 1i “diversi rapporti ta’ revizjoni ricenti kkonkludew li t-testijiet attwali fuq il-
mammiferi ma jkoprux certi punti ta’ tmiem li jistghu jkunu indotti minn esponiment matul [-
izvilupp tal-fetu jew tal-puberta izda jfeggu aktar tard fil-hajja bhal certi kancers (tas-sider,
tal-prostata, tat-testikoli, tal-ovarji u tal-endometriju) u bhall-effetti fuq is-senexxenza
riproduttiva™® (traduzzjoni mhux uffi¢jali).

3.2.2 ll-perjodu kritiku tal-esponiment

FI-2013 I-EFSA sahqet li I-kwistjonijiet ta’ “perjodi kritici tal-eSponiment mhumiex unici
ghall-EAS [sustanzi attivi fis-sistema endokrinali] izda dagstant iehor huma applikabbli ghal
sustanzi b'mekkanizmi ta’ azzjoni ohrajn.” (traduzzjoni mhux ufficjali)*’

FI-2013, il-grupp konsultattiv ta’ esperti dwar l-interferenti endokrinali ta¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka kkonkluda “[...] li hemm differenza importanti fil-maturita u fil-funzjonalita tas-
sistema endokrinali bejn il-zajja qabel it-twelid u wara t-twelid. 1l-kwistjoni ewlenija
tikkonc¢erna n-nuqqas jew l-immaturita tal-mekkanizmi omeostatici, il-metabolizmu immatur
U N-nuqqas ta’ ¢ikli ta’ feedback kif ukoll in-nugqas ta’ assi endokrinali zviluppati bis-shih
matul perjodi sensittivi tal-Zajja tal-fetu [...]. Dawn il-fatti jZidu b’mod sinifikanti t-thassib
relatat mal-ezistenza ta’ limitu ta’ avversita u l-possibbilta, jekk tezisti, li dan jigi stabbilit
b’bizzejjed kunfidenza. Barra minn hekk, bidla zZghira fil-livelli tal-ormoni matul I-izvilupp
jista' jkollha konsegwenzi permanenti serji ghall-organizmu.

" EFSA(2013), p. 2.

v EFSA(2013), p. 30.
16 EFSA(2013), p. 37.
v EFSA(2013), p. 46.



Esperti ohirajn [tal-grupp konsultattiv ta’ esperti dwar I-interferenti endokrinali] kienu tal-
fehma li limitu ta’ avversita ghall-EDs jista’ jkun anqas fl-organizmu li jkun ged jizviluppa
milli fl-adult u n-natura tal-effett tista’ tkun differenti (bidla serja u permanenti fil-fetu kontra
effett anqas serju fl-adult), izda limitu ta’ avversita jrid ikun jezisti u jista’ jigi stmat
b’ittestjar xieraq (li jinvolvi esponiment matul l-izvilupp). Finalment issemmew stadji tal-
hajja ohrajn possibilment sensittivi bhall-puberta, it-tqala u I-menopawza, li ghalihom hemm
nuqqas konsiderevoli ta’ gharfien. In-nuqqas ta’ kunsiderazzjoni ta’ dawn [-istadji tal-fajja
fil-protokolli ta’ ttestjar ikun mistenni li jzid l-incertezza b’rabta mal-ezZistenza ta’ limitu
u/jew l-approssimazzjoni affidabbli ta’ limitw”*® (traduzzjoni mhux ufficjali).

3.2.3 Risponsi ghad-doza mhux monotonika u effetti ta’ doza baxxa

FI-2013, I-EFSA sahqet li 1-kwistjonijiet tar-relazzjonijiet ta’ rispons ghad-doza mhux
monotonika (NMDR) “mhumiex unici ghall-EAS [sustanzi attivi fis-sistema endokrinali] izda
huma applikabbli wkoll ghal sustanzi b’mekkanizmi ohrajn ta’ azzjoni.” (traduzzjoni mhux
ufficjali).'® Rigward id-dozi baxxi, f1-2013 il-grupp konsultattiv ta’ esperti dwar l-interferenti
endokrinali (EDEAG) ta¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka rrikonoxxa li “ghad hemm nuqqas ta’
kunsens xjentifiku dwar l-evidenza ghal 'risponsi ghal doza baxxa' u dan kien rifless fin-
nugqas ta’ kunsens fl-EDEAG”® (traduzzjoni mhux ufficjali). B’mod simili, 1-EFSA
“tosserva n-nugqas ta’ kunsens fil-komunita xjentifika rigward l-ezistenza u/jew ir-rilevanza
ta’ effetti ta’ doza baxxa u tal-NMDRCs [kurvi ta’ rispons ghad-doza mhux monotonika] fl-
ekotossikologija jew fit-tossikologija b’rabta mal-interferenza endokrinali, jew ma’ punti ta’
tmiem/modalitajiet ohrajn ta’ azzjoni.”** (traduzzjoni mhux ufficjali).

4) L-aspetti ta’ politika ghar-rotot ghall-awtorizzazzjoni tal-EDs skont ir-REACH

Il-konsegwenzi f’termini ta’ azzjoni regolatorja possibbli dwar jekk jezistix limitu ghall-EDs,
jistghu jkunu separati f’erba’ ghazliet ewlenin:

a) L-EDs kollha ma ghandhomx limitu

b) L-EDs ma ghandhomx limitu, hlief meta jista’ jintwera li jezisti limitu

c) L-EDs ghandhom limitu, hlief meta jista’ jintwera li dan il-limitu ma jezistix
a) L-EDs kollha ghandhom limitu

12-zewg ghazliet a) u d) huma eliminati fid-dawl tad-dibattitu kurrenti fil-komunita xjentifika
kif stipulat fit-tagsima 3. L-ghazliet b) u ¢) mhumiex fundamentalment differenti peress li
jehtiegu valutazzjoni skont il-kaz.

Fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta fit-tagsimiet ta’ qabel, jista’ jkun diffi¢li (izda mhux
impossibbli) i jigi stabbilit limitu sikur b’¢ertezza ragonevoli ghall-EDs.

Bhal kif inhu 1-kaz ghas-sustanzi kollha soggetti ghar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni skont ir-
REACH, hija r-responsabbilta tal-applikant 1i juri 1i jezisti limitu u li jigi ddeterminat dak il-
limitu skont I-Anness | tar-REACH u huwa f’idejn 1-RAC i jivvaluta I-validita tal-

18 "Thresholds for endocrine disruptors and related uncertainties™ (2013), p. 9.

9 EFSA(2013), p. 46.

20 "Thresholds for endocrine disruptors and related uncertainties™ (2013), p. 11.

2 EFSA(2013), p. 46.
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valutazzjoni u li finalment jiddeciedi dwar 1-ezistenza possibbli jew l-inezistenza ta’ dan il-
limitu.

Madankollu, sabiex jizdiedu l-prevedibbilta u ¢-Certezza tad-dritt ghall-applikanti, I-RAC
stabbilixxa fuq bazi ta’ kaz b’kaz DNELSs ta’ referenza ghas-sustanzi ta’ limitu, jew kurvi ta’
doza-rispons ta’ referenza ghal sustanzi mhux ta’ limitu, li l-industrija tista’ tuza meta
tapplika ghal awtorizzazzjoni. Din il-prattika tapplika ghall-EDs kif ukoll ghal sustanzi
ohrajn.

5) Konkluzonijiet

Il-legizlazzjoni attwali fl-Artikolu 60(3)(a) tar-REACH diga tistabbilixxi li ghal sustanzi li
ghalihom mhuwiex possibbli li jigi stabbilit limitu, ir-“Rotta ta’ Kontroll Adegwat” ghall-
awtorizzazzjoni mhijiex possibbli.

Fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta fit-tagsimiet precedenti, gieghed jigi konkluz li
mhuwiex xieraq li I-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 60(3) jigi estiz minn qabel ghas-
sustanzi kollha identifikati fl-Artikolu 57(f) bhala sustanzi bi proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrina li ghandhom livell ekwivalenti ta’ thassib.

Konsegwentement, I-Artikolu 60(3) tar-REACH se jibga’ jkun applikabbli ghal dawk 1-EDs li
ghalihom mhuwiex possibbli li jigi stabbilit limitu. Tibga’ r-responsabbilta tal-applikanti ghal
awtorizzazzjoni li juru li jezisti limitu u li jistabbilixxu dak il-limitu skont I-Anness | tar-
REACH. Ghalkemm jista’ jkun partikolarment difficli ghall-EDs, din il-possibbilta ma tistax
tigi eskluza abbazi tal-gharfien attwali. Huwa f’idejn 1-RAC i jivvaluta I-validita tal-
valutazzjoni u li finalment jiddec¢iedi dwar l-ezistenza possibbli jew l-inezistenza ta’ dan il-
limitu. Barra minn hekk, bhal fil-kaz ta’ sustanzi ohrajn, 1-RAC jista’ fuq bazi ta’ kaz b’kaz
jistabbilixxi DNELs ta’ referenza, jew kurvi ta’ doza-rispons ta’ referenza, li 1-industrija tista’
tuza meta tapplika ghal awtorizzazzjoni. Ghaldagstant, peress li skont ir-REACH Kif inhu
llum tista’ tintuza biss ir-“Rotta So¢joekonomika™ meta ma jkunx jista’ jigi stabbilit limitu, u
fid-dawl tal-konkluzjoni tar-Riezami tar-REACH 1i ghandha tinzamm stabbilta regolatorja, il-
Kummissjoni mhijiex se tipproponi bidla fil-legizlazzjoni.



