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1. KARATTERISTICI LI JIRFDU L-QAFAS TAL-SSBD

Il-gafas rivedut(') ghal sustanzi kimi¢i u materjali sikuri u sostenibbli mid-disinn (il-Qafas tal-
SSbD, Safe and Sustainable by Design) huwa approc¢¢ volontarju ghat-tehid ta’ decizjonijiet
imfassal biex jiggwida lill-innovaturi biex jizviluppaw sustanzi kimic¢i u materjali i huma aktar
sikuri u sostenibbli matul i¢c-Ciklu tal-hajja kollu taghhom. Huwa jzomm il-livell ta’ ambizzjoni
tal-Qafas tal-SSbD inizjali tal-2022, filwaqt 1i jipprovdi aktar appogg ghall-process tal-
innovazzjoni. Dan il-qafas aggornat jippermetti lill-innovaturi jidentifikaw b’mod aktar efficjenti
l-informazzjoni necessarja b’appogg ghad-decizjonijiet dwar is-sikurezza u s-sostenibbilta,
filwagqt li fl-istess hin jimminimizza l-incertezzi inerenti.

Hemm diversi karatteristici li jirfdu 1-Qafas tal-SSbD:

o Approce olistiku, iterattiv u sekwenzjali ghall-valutazzjoni tas-sikurezza u tas-
sostenibbilta, 1i, fkull stadju tat-tehid ta’ decizjonijiet dwar l-innovazzjoni,
jikkomplementa kunsiderazzjonijiet ohra bhall-funzjonalita jew il-kost.

o Il-kunsiderazzjoni tac¢-c¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanzi kimi¢i u tal-materjali, inkluzi 1-
processi li huma involuti fihom u I-prodotti li jsiru parti minnhom.

. L-involviment tal-prattikanti tas-sikurezza u tas-sostenibbiltd matul i¢-Ciklu tal-hajja
kollu.

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). II-Kummissjoni Ewropea - I¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka. Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework, L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni
Ewropea, il-Lussemburgu, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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J It-trasparenza tal-issodisfar tal-princ¢ipji u tat-traccabbilta tal-valutazzjoni matul I-
innovazzjoni kollha.

[I-Qafas tal-SSbD huwa mahsub biex ikun punt ta’ referenza fl-attivitajiet ta’ ricerka u ta’
innovazzjoni, kif ukoll biex jiggwida l-interventi biex jittejbu s-sikurezza u s-sostenibbilta tas-
sustanzi kimi¢i u tal-materjali. Filwaqt li ma jfixkilx u lanqas ma johloq obbligi legali godda tal-
Unjoni ghas-sustanzi kimi¢i u ghall-materjali, il-Qafas tal-SSbD jista’ jiggwida azzjonijiet u
decizjonijiet antic¢ipatorji fil-process tal-innovazzjoni, inkluzi azzjonijiet 1i jmorru lil hinn mill-
konformita legali minima.

L-implimentazzjoni ta’ dan il-Qafas tal-SSbD rivedut hija appoggata mill-gwida metodologika
tal-SSbD (il-verzjoni tal-2024(*) u aggornamenti futuri(®) li jipprovdu gwida dettaljata, mudelli u
harsa generali aggornata tal-metodi, tal-ghodod u tas-sorsi tad-data rilevanti.

2. L-ISTRUTTURA GENERALI TAL-QAFAS

L-istruttura generali tal-Qafas tal-SSbD hija murija fl-Illustrazzjoni 1.

Hllustrazzjoni 1. Struttura generali tal-Qafas tal-SSbD.

L-istruttura hija ¢iklu li jenfasizza n-natura iterattiva u sekwenzjali(*) tal-implimentazzjoni tal-
Qafas tal-SSbD matul il-process tal-innovazzjoni ghas-sustanzi kimici u ghall-materjali.

Kull iterazzjoni tac¢-Ciklu tqis I-elementi li gejjin:

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., u Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials—Methodological
Guidance. L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu. https://doi.org/10.2760/28450.

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_mt.

4 L-approc¢ iterattiv jinvolvi r-ripetizzjoni tal-process shih tal-qafas tal-SSbD diversi drabi matul i¢-¢iklu tal-
innovazzjoni, filwaqt li l-appro¢¢ sekwenzjali jfisser li jsir progress permezz ta’ livelli jew stadji differenti ta’
innovazzjoni.
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3.

Analizi ta’ identifikazzjoni bikrija: id-definizzjoni tal-objettivi, tal-prin¢ipji u tar-regoli
dwar it-tehid ta’ decizjonijiet tal-innovazzjoni. Din tinkludi d-deskrizzjoni tas-sistema
tal-SSbD inizjali, id-definizzjoni tal-innovazzjoni mahsuba inkluz id-disinn (mill-gdid)
u l-involviment tal-atturi matul i¢-¢iklu tal-hajja.

Xenarju tal-SSbD: ir-rapprezentazzjoni tal-eziti tal-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija kif
ukoll l-identifikazzjoni tal-punt ta’ dhul fil-Qafas tal-SSbD, li jippermettu valutazzjoni
mfassla apposta tas-sikurezza u tas-sostenibbilta.

Valutazzjoni tas-sikurezza u tas-sostenibbilta: il-valutazzjoni olistika tal-aspetti relatati
mas-sikurezza u mas-sostenibbilta, b’din tal-ahhar 1i tinkludi valutazzjoni kemm
ambjentali kif ukoll so¢joekonomika, tul i¢-Ciklu tal-hajja kollu tas-sustanza kimika jew
tal-materjal.

Evalwazzjoni tal-SSbD: il-prezentazzjoni tal-eziti tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza u
tas-sostenibbilta, it-tqabbil taghhom mal-objettivi, mal-prin¢ipji u mar-regoli dwar id-
decizjonijiet definiti fl-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija.

Dokumentazzjoni: ir-registrazzjoni tal-implimentazzjoni tal-Qafas ghal SSbD b’mod
traccabbli u trasparenti, filwaqt li jigu deskritti l-azzjonijiet u l-objettivi ghal
iterazzjonijiet sussegwenti progressivi.

ANALIZI TA’ IDENTIFIKAZZJONI BIKRIJA

[l-karatteristi¢i ewlenin tal-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija jinkludu:

Id-deskrizzjoni tas-sistema inizjali taht studju, li tkopri t-tliet elementi mehtiega biex
jigu ddefiniti 1-konfini tas-sistema: is-sustanza kimika/is-sustanzi kimici/il-materjal(i),
il-proc¢ess(i) u l-prodott(i).

Id-definizzjoni tal-innovazzjoni mmirata tinkludi

o l-objettivi, li jirriflettu ghal liema ghan ahhari u ghal liema skop(ijiet) qieghed jigi
applikat il-Qafas tal-SSbD.

J il-prin¢ipji tad-disinn, filwaqt li jitqiesu l-objettivi u jghinu biex jiggwidaw id-
direzzjoni tal-innovazzjoni.

o id-disinn (mill-gdid) (fil-livelli molekulari, tal-process u tal-prodott), li jidentifika
l-azzjonijiet specifici ghall-kisba tal-objettivi; u

J ir-regoli dwar it-tehid ta’ decizjonijiet 11 jiddefinixxu l-indikaturi u l-kriterji
biex jitkejjel is-success tal-azzjonijiet.

I1-Qafas tal-SSbD jirreferi ghal sett ta’ prin¢ipji ta’ gwida tad-disinn, kif stabbilit fit-
Tabella 1. Dawn il-prin¢ipji jistghu jigu applikati biex jiggwidaw l-innovazzjoni u huma
soggetti ghal valutazzjoni sussegwenti tas-sikurezza u tas-sostenibbilta biex tigi
evalwata l-prestazzjoni tal-innovazzjoni proposta u biex jigi identifikat kwalunkwe
kompromess possibbli. Il-prin¢ipji tad-disinn gew Zviluppati f’kuntesti differenti, bhal
fil-kimika ekologika, fl-inginerija ekologika, fil-kimika ¢irkolari, fil-kimika sostenibbli,
kif ukoll fl-ambizzjonijiet tas-sikurezza mid-disinn kif ukoll dawk relatati mal-politika
(ez. l-ekonomija cirkolari, il-bijoekonomija, jew it-tniggis zero). Il-principji tad-disinn
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jistghu jispiraw l-innovazzjoni izda ma humiex ekwivalenti ghad-dimostrazzjoni tas-
sikurezza u tas-sostenibbiltd; dawn l-aspetti jehtieg li jigu indirizzati permezz tal-
valutazzjoni u l-evalwazzjoni tas-sikurezza u tas-sostenibbilta.

Tabellal: Lista mhux ezawrjenti tal-principji ta’ gwida tad-disinn, definizzjonijiet assocjati, u ezempji ta’ azzjonijiet
ta’ disinn (mill-gdid) biex jiggwidaw innovazzjoni aktar sikura u aktar sostenibbli.

Prin¢ipju tad- Definizzjoni Ezempji ta’ azzjonijiet ta’ disinn (mill-gdid)
disinn

Effi¢jenza tal- Fittex l-inkorporazzjoni tas- Immassimizza r-rendiment matul ir-reazzjoni
materjali sustanzi kimici/materjali biex tnaqqas il-konsum ta’ sustanzi kimi¢i jew

kollha uzati fi process fil-
prodott finali jew l-irkupru
shih fil-process, u b’hekk
tnaqqas l-uzu tal-materja
prima u I-generazzjoni tal-
iskart.

materjali. Irkupra aktar sustanzi kimi¢i jew
materjali li ma jkunux irreagixxew. Aghzel
materjali u processi li jimminimizzaw il-
generazzjoni tal-iskart. Identifika l-okkorrenza
tal-uzu ta’ materja prima kritika, sabiex
timminimizzaha jew tissostitwiha.

Imminimizza 1-
uzZu ta’ sustanzi
kimiéi jew

Ipprezerva 1-funzjonalita tal-
prodotti filwagqt li tnaqqas
jew tevita kompletament I-

Nagqas u/jew elimina sustanzi kimi¢i jew
materjali perikoluzi fil-processi tal-
produzzjoni. Fassal mill-gdid il-processi tal-

materjali uzu ta’ sustanzi kimici jew produzzjoni biex timminimizza l-uzu ta’
perikoluzi materjali perikoluzi meta sustanzi kimic¢i/materjali perikoluzi. Naqqas
possibbli. u/jew elimina sustanzi kimici jew materjali
perikoluzi fil-prodotti finali.
Naqqas I- Elimina kemm jista’ jkun 1- Sustanzi li jirrikjedu grad gholi ta” mmaniggar

esponiment ghal
sustanzi

esponiment ghall-perikli
kimi¢i mill-processi.

tar-riskji ghandhom jigu evitati fejn ikun
possibbli u ghandha tintuza 1-ahjar teknologija

perikoluzi biex jigi evitat l-esponiment matul l-istadji
kollha ta¢-¢iklu tal-hajja.

Iddisinja ghall- Imminimizza l-energija Aghzel jew zviluppa processi (tal-produzzjoni)

effi¢jenza kumplessiva uzata ghall- li: jinvolvu tekniki alternattivi u inqas intensivi

energetika produzzjoni ta’ sustanza fl-energija tal-produzzjoni/tas-separazzjoni;

kimika jew materjal fil-
process tal-manifattura u/jew
tul il-katina tal-provvista.

jimmassimizzaw l-uzu mill-gdid tal-energija;
ghandhom inqas passi tal-produzzjoni; juzaw
katalizzaturi, inkluzi enzimi; inaqqsu 1-
ineffi¢jenzi u jisfruttaw l-energija residwa
disponibbli fil-proc¢ess jew aghzel perkorsi ta’
reazzjoni b’temperatura aktar baxxa.

Uza sorsi
rinnovabbli

Immira lejn il-konservazzjoni
tar-rizorsi, jew permezz ta’
¢irkwiti maghluqa ghar-
rizorsi jew bl-uzu ta’
materjal/materjal sekondarju
u sorsi ta’ energija

Ippromwovi l-uzu ta’ materja prima li:

hija rinnovabbli; ¢irkolari; ma tohlogx
kompetizzjoni fuq l-art; ma taffettwax b’mod
negattiv il-bijodiversita.
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Prin¢ipju tad-
disinn

Definizzjoni

Ezempji ta’ azzjonijiet ta’ disinn (mill-gdid)

rinnovabbli.

Jew ippromwovi processi li:

juzaw rizorsi tal-energija rinnovabbli
b’emissjonijiet b’livell baxx ta’ emissjonijiet
ta’ karbonju u minghajr effetti negattivi fuq il-
bijodiversita.

Ipprevjeni u
evita

Applika teknologiji biex tigi
mminimizzata u/jew evitata

Aghzel materjali jew processi li:

jimminimizzaw il-generazzjoni ta’ skart

ermiss) onp.let 1_.6 rissjont ta sus.t.an21 perikoluz u prodotti sekondarji perikoluzi;
perikoluzi niggiesa perikoluzi fl- R . S
ambient jimminimizzaw il-generazzjoni tal-

Jent. emissjonijiet (ez. komposti organi¢i volatili,
sustanzi niggiesa acidifikanti u ta’
ewtrofikazzjoni u metalli tqal).

Iddisinja ghal Iddisinja sustanzi Evita l-uzu ta’ sustanzi kimi¢i jew materjali li

tmiem il-hajja
(EoL)

kimi¢i/materjali funzjonali li
ma joholqu I-ebda riskju
ghall-ambjent/ghall-bnedmin
fi tmiem il-hajja (EoL, End
of Life) taghhom. Iddisinja
ghall-prevenzjoni tat-tfixkil
tal-uzu mill-gdid, il-gbir, 1-
ghazla u r-riciklagg/l-uzu
mill-gdid kreattiv tal-iskart.
Iddisinja biex tippromwovi
¢-¢irkolarita.

jimpedixxu processi ta’ tmiem il-hajja bhar-
riciklagg.

Aghzel materjali li huma: aktar durabbli
(b’hajja itwal u li jirrikjedu inqas
manutenzjoni); facli biex jigu sseparati u
organizzati; ta’ valur anke wara li jintuzaw
(wara l-hajja kummerc¢jali); kompletament
bijodegradabbli ghall-uzi li inevitabbilment
iwasslu ghar-rilaxx fl-ambjent jew fl-ilma
mormi.

Ikkunsidra: 1-uzu ta’ imballagg li jista’ jerga’
jintuza ghas-sustanza kimika jew ghall-
materjal li jkun ged jigi vvalutat u ghas-
sustanzi kimici jew ghall-materjali fil-katina
tal-provvista tieghu; logistika effi¢jenti fl-uzu
tal-energija (ez. it-tnaqqis tal-kwantitajiet
ittrasportati, it-tibdil tal-mezzi tat-trasport); it-
tnaqqis tad-distanzi tat-trasport fil-katina tal-
provvista

Ir-regoli dwar it-tehid ta’ decizjonijiet ikejlu s-success tal-azzjoni lejn l-objettivi. Huma
jistabbilixxu I-bazi ghat-tehid ta’ decizjonijiet matul l-evalwazzjoni billi jiddefinixxu I-
kriterji ghall-indikaturi rilevanti kif ukoll ir-regoli dwar il-ponderazzjoni, filwaqt li jqisu
l-incertezzi relatati mal-valutazzjoni tal-indikaturi.

L-involviment tal-atturi tul i¢-¢iklu tal-hajja jirrifletti 1-fatt li 1-Qafas tal-SSbD imur
lil hinn minn parti kkon¢ernata wahda u jipprevedi I-involviment u 1-kollaborazzjoni tal-
partijiet ikkoncernati tul i¢c-Ciklu tal-hajja. L-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija tghin
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biex tinftichem il-pozizzjoni ta’ organizzazzjoni fic-Ciklu tal-hajja. Tassisti fl-
identifikazzjoni u fl-involviment tal-atturi tul i¢-¢iklu tal-hajja kmieni fil-process tar-
ricerka u tal-innovazzjoni kif ukoll fi stadji aktar avvanzati skont is-sistema taht studju u
l-innovazzjoni mmirata.

4. IDENTIFIKAZZJONI TAX-XENARJU TAL-SSBD

Ix-xenarju tal-SSbD jirrifletti 1-eziti tal-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija u jiddetermina, abbazi
tal-maturita tal-innovazzjoni u tad-disponibbilta tad-data, il-maturita tal-implimentazzjoni tal-
Qafas ghal SSbD — jew bhala valutazzjoni simplifikata/ta’ skrinjar, intermedja, jew shiha tal-
SSbD. Dan l-appro¢¢ jippermetti lill-innovaturi jfasslu l-valutazzjonijiet tas-sikurezza u tas-
sostenibbilta abbazi tal-grad ta’ maturita tal-innovazzjoni u d-disponibbilta tad-data relatati mal-
process tal-innovazzjoni li gqieghed jigi kkunsidrat, u mbaghad juzaw approc¢ sekwenzjali, biex
progressivament javvanzaw lejn valutazzjoni shiha bhala innovazzjonijiet maturi.

Fit-Tabella 2 huwa pprezentat sett ta’ xenarji generali tal-SSbD. L-innovaturi ghandhom
jadattaw dawn ix-xenarji biex jissodisfaw l-ispe¢ificitajiet identifikati fl-analizi ta’
identifikazzjoni bikrija.

Tabella 2: Xenarji generali tal-SSbD ibbazati fuq il-maturita tal-innovazzjoni u d-disponibbilta tad-data

Xenarji tal- | V alutazzjoni .. Valutazzjoni intermedja Valutazzjoni shiha
SSbD simplifikata/ta’ skrinjar
o Maturita normalment
. E?’;;‘iﬁ?éﬁﬁ?ﬁiﬁfﬂa"m oZieda fil-maturita tal- o Maturita gholja tal-
tad-data innovazzjoni innovazzjoni
i . oDisponibbilta medja tad- | o Disponibbilta gholja
o Inc¢ertezza gholja tal- data tad-data
o ;E(l)lsustialloizijl?;l olncertezza medja/gholja o Livell baxx ta’
., tal-valutazzjoni incertezza tal-
Applikabbilta !aax>(la/m edj ta tt? tturi 1 oPossibbilta medja/gholja valutazzjoni
g;l\;z 'Zerfllf;inz ;:1_3:111; ta’ involvime.nt tal-atturi | o Possibbilté kbira ta’ .
o Disponibbilta limitata l-ghra tal-katlr}a tal'-.valur mVOIV}ment tal-atturi
tar-rizorsi (ez. SME) oRilevanza tal-istadji ta¢- tal-katina tal-valur
o Limitata ghali-is tadiu ¢iklu tal-hajja qrib dak o Jitgiesu
specifiku tac-ciklu tal- fejn issehh I- innovazzjonijiet tac-
e innovazzjoni ¢iklu tal-hajja shih
hajja li fih issehh I-
innovazzjoni
5. VALUTAZZJONI TAS-SIKUREZZA U TAS-SOSTENIBBILTA

Ladarba titwettaq l-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija, ikun gie ddefinit ix-xenarju tal-SSbD u
jigu applikati l-principji tad-disinn, l-innovatur jista’ jipprocedi bil-valutazzjoni tas-sikurezza u
tas-sostenibbilta matul i¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza kimika/materjal taht kunsiderazzjoni.

J Valutazzjoni tas-sikurezza: tevalwa kemm il-periklu assoc¢jat mas-sustanza kimika jew
mal-materjal specifiku taht studju kif ukoll il-potenzjal ta’ esponiment fix-xenarji
definiti. Din tippermetti li tigi ggenerata stima tar-riskju, fejn possibbli f’termini
kwantitattivi assoluti, jekk mhux f’termini kwalitattivi jew relattivi. Skont il-Qafas tal-

MT



MT

SSbD, tigi vvalutata wkoll is-sikurezza tal-processi tal-produzzjoni li tinkludi, fejn
rilevanti, il-valutazzjoni ta’ processi tal-produzzjoni alternattivi.

o Il-valutazzjoni tas-sostenibbilta tinvolvi valutazzjoni ambjentali u so¢joekonomika tas-
sustanza kimika/tal-materjal taht studju, mill-estrazzjoni tal-materja prima sa tmiem il-
hajja:

o Valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali: din tevalwa l-impatti ambjentali tul ic-
¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanza kimika jew tal-materjal permezz ta’ analizi tac-
¢iklu tal-hajja (LCA, Life Cycle Assessment), filwaqt li tivvaluta diversi kategoriji
tal-impatt bhat-tibdil fil-klima u l-uzu tar-rizorsi, fost I-ohrajn, ghall-materja prima,
ghall-processi tal-produzzjoni, ghall-applikazzjoni u ghall-uzu finali tas-sustanza
kimika jew tal-materjal kif ukoll ghall-istadju mistenni ta’ tmiem il-hajja.

o Valutazzjoni tas-sostenibbilta so¢joekonomika: din tevalwa l-aspetti so¢joekonomici
tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu tas-sustanza kimika jew tal-materjal u tiffoka fuq aspetti
relatati mal-ekwita socjali (ez. il-kundizzjonijiet tax-xoghol u d-drittijiet tal-
bniedem) u mal-kompetittivita (ez. il-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista, in-
nuqqas ta’ hiliet u I-kostijiet tul i¢-¢iklu tal-hajja).

[l-valutazzjonijiet tas-sikurezza u tas-sostenibbilta jistghu jitfasslu abbazi tax-xenarju tal-SSbD
identifikat. Il-valutazzjoni tas-sikurezza u tas-sostenibbilta tista’ titwettaq b’mod parallel, b’mod
iterattiv u sekwenzjali malli ssir disponibbli l-informazzjoni matul il-process tal-innovazzjoni u
tista’ tiskatta l-applikazzjoni ta’ principji differenti tad-disinn u d-definizzjoni tal-azzjonijiet ta’
disinn (mill-gdid) biex jigu mminimizzati l-kompromessi.

5.1. Valutazzjoni tas-sikurezza

5.1.1 ASPETTL, INDIKATURI U KRITERJI

Gew stabbiliti ogfsa legali u regolatorji differenti fil-livell nazzjonali u internazzjonali biex tigi
indirizzata s-sikurezza tas-sustanzi kimic¢i u tal-materjali. Dawn l-oqfsa ghandhom l-ghan li
jipprotegu s-sahha tal-bniedem u l-ambjent, jippromwovu prodotti aktar sikuri u jizguraw it-
trasparenza u l-akkontabbilta fl-izvilupp, fl-ipproc¢essar u fl-uzu tas-sustanzi kimici. Fl-Unjoni,
din tigbor flimkien diversi oqfsa legali li jindirizzaw setturi differenti, kif ukoll detenturi tad-
doveri. Il-bicciet tal-legizlazzjoni individwali jvarjaw fl-objettivi u fil-kamp ta’ applikazzjoni
taghhom, li jfisser ukoll li, perezempju, ir-rekwiziti tad-data, l-istadji tac-¢iklu tal-hajja tas-
sustanza kimika/tal-materjali u l-popolazzjonijiet jew 1-ekosistemi fil-mira jvarjaw.

Minkejja d-differenzi fil-kuntest legali u procedurali, il-valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika fis-

setturi kollha huma bbazati fuq metodologija xjentifika komuni bbazata fuq l-erba’ elementi li

gejjin:

. Identifikazzjoni tal-periklu: determinazzjoni ta’ jekk il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’
sustanza kimika jistghux jikkawzaw hsara (ez. kar¢inogenicita, tossic¢ita riproduttiva,
ekotossicita).

Ghalkemm id-deskrizzjoni taht l-erba’ elementi tiffoka fuq il-perikli ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent, jistghu jintuzaw approcci differenti u mfassla apposta biex jindirizzaw klassijiet specifici ta’
periklu bhal “persistenza gholja u bijoakkumulazzjoni gholja” jew “gass taht pressjoni”.
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J Karatterizzazzjoni tal-periklu (valutazzjoni tal-potenza jew ta’ rispons ghad-doza): L-
istabbiliment tar-relazzjoni bejn id-doza jew il-koncentrazzjoni ta’ sustanza kimika jew
ta’ materjal u s-severita jew il-probabbilta ta’ effetti avversi. Dan jinkludi I-
identifikazzjoni tad-doza li fiha jsehhu l-effetti kriti¢i u d-determinazzjoni tal-limiti ta’
esponiment tollerabbli ta’ referenza, fejn possibbli. Il-karatterizzazzjoni tal-periklu tibni
fuq data tat-test (eko)tossikologika xjentifika tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku u d-
deskritturi tar-rispons ghad-doza(®).

J Valutazzjoni tal-esponiment: Stima, ghar-rotot rilevanti ta’ esponiment, tal-livell, tal-
frekwenza u tad-durata tal-esponiment ghas-sustanza kimika ghall-bnedmin jew ghall-
ambjent, filwaqt li jitqiesu x-xejriet ta’ esponiment rilevanti u l-effetti fuq is-sahha
f’xenarji realisti¢i u identifikabbli tal-aghar xenarju possibbli.

. Karatterizzazzjoni tar-riskju: l-integrazzjoni tal-informazzjoni dwar il-periklu u 1-
esponiment biex jigu stmati l-probabbilta u s-severita tad-dannu f’kundizzjonijiet
specifici ta’ uzu. Fejn ikun possibbli, is-sikurezza tigi espressa fuq il-bazi tal-
proporzjonijiet ta’ karatterizzazzjoni tar-riskji (RCRs, Risk Characterisation Ratios), li
jgqabblu l-esponiment stmat ghal sustanza kimika mal-limitu ta’ esponiment tollerabbli
ddeterminat fil-karatterizzazzjoni tal-periklu.

Kull wiehed mill-erba’ elementi jibbaza fuq diversi aspetti u fuq indikaturi multipli. Il-
karatterizzazzjoni taghhom tirrikjedi l-integrazzjoni ta’ flussi differenti tad-data minn sorsi
multipli (Illustrazzjoni 2).

Hllustrazzjoni 2: Aspetti li ghandhom jitgiesu ghall-identifikazzjoni u ghall-karatterizzazzjoni tal-perikli, ghall-
valutazzjoni tal-esponiment u ghall-karatterizzazzjoni tar-riskju.

Deskrittur tossikologiku tar-rispons ghad-doza huwa t-terminu uzat biex jidentifika r-relazzjoni bejn effett
specifiku ta’ sustanza kimika u d-doza li fiha jsehh dan l-effett.
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Il-kriterji tas-sikurezza skont il-Qafas tal-SSbD jistghu u se jkunu mill-inqas parzjalment
ibbazati fuq il-profil ta’ periklu tas-sustanzi kimici u tal-materjali kkunsidrati. Il-bi¢cca 1-kbira tal-
klassijiet u tal-kategoriji ta’ periklu huma ddefiniti fil-partijiet 2 sa 5 tal-Anness I tar-Regolament
dwar il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-Imballagg (CLP, Classification Labelling and
Packaging)(’). Il-klassifikazzjoni tal-periklu tas-CLP ma tipprovdix id-data specifika mehtiega
biex tappogga l-karatterizzazzjoni tal-periklu, u b’hekk, tar-riskju. Madankollu, huwa utli li jigu
skrinjati u mmarkati kwistjonijiet relatati mal-periklu meta tittiehed dec¢izjoni dwar il-kors ta’
azzjoni fi stadju bikri, kif muri fit-Tabella 3. Peress li dan 1-appro¢¢ ma huwiex applikabbli ghas-
sustanzi kimi¢i u ghall-materjali li ghalihom ma jkun hemm l-ebda klassifikazzjoni ta’ periklu
tas-CLP disponibbli, il-previzjonijiet minn sustanzi strutturalment simili (u/jew l-iskrinjar ta’
Metodologiji b’Approé¢ Gdid (NAMs, New Approach Methodologies)) jistghu jkunu analogu
kru¢jali ghal dan I-iskop.

7 Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Di¢cembru 2008 dwar il-
klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006, GU L 353, 31.12.2008, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Tabella 3: Kriterji u kunsiderazzjonijiet tal-SSbD ibbazati fuq il-periklu f’allinjament mal-objettivi tal-politika tal-

UE.

Kfriterji tal-SSbD ibbazati fuq il-
periklu

Kunsiderazzjonijiet relatati — rilevanti ghat-tehid ta’
decizjonijiet dwar ir-rwol tas-sustanza kimika jew tal-materjal
fl-innovazzjoni, u ghall-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija fl-
iterazzjonijiet inizjali u sussegwenti tac-Ciklu tal-SSbD

[I-Kriterju H1 li jinkludi l-aktar
sustanzi perikoluzi (skont l-istrategija
dwar is-sustanzi kimici ghas-
sostenibbilta (CSS, Chemicals
Strategy for Sustainability) (KE,
2020a)), inkluzi s-sustanzi ta’ thassib
serju hafna (SVHC, Substance of
Very High Concern) skont I-Artikolu
57(a-f) tar-Regolament dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimi¢i (REACH,
Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of
Chemicals Regulation) (UE, 2006).

L-innovaturi ghandhom jikkunsidraw l-impatti tal-proprjetajiet
identifikati u jkunu konxji li s-sustanzi kimic¢i u l-materjali 1i ma
jissodisfawx il-Kriterju H1 huma soggetti, jew jistghu jsiru
soggetti, ghal legizlazzjoni li:

e tipprojbixxi, tirrestringi jew tal-anqas tiskoraggixxi l-uzu
taghhom, hlief ghall-uzi derogati, ez. dawk meqjusa bhala
essenzjali ghas-so¢jeta®

e timponi kundizzjonijiet fuq l-uzu sikur u tirrikjedi li I-
emissjonijiet/l-esponiment jigu kkontrollati matul i¢-Ciklu
tal-hajja kollu

o tirrikjedi li jitwettqu attivitajiet biex jigu identifikati jew
zviluppati alternattivi mill-aktar fis possibbli, sabiex ikunu
jistghu jigu ssostitwiti u biex 1-uzu taghhom jigi eliminat
gradwalment malli jkunu disponibbli alternattivi li jkunu
anqas perikoluzi, aktar sostenibbli u ekonomikament u
teknikament vijabbli.

o timplika li [-uzu u l-prezenza taghhom iridu jigu trekkjati
fi¢-¢iklu tal-hajja taghhom.

o tirrikjedi li dawn ikunu ddisinjati (mill-gdid) biex inaqqsu I-
effetti avversi taghhom

[l-Kriterju H2 li jinkludi sustanzi ta’
thassib, kif deskritti fis-CSS (KE,
2020a), definiti fl-Artikolu 2(27) tar-
Regolament dwar 1-Ekodisinn ghal
Prodotti Sostenibbli (ESPR,
Ecodesign for Sustainable Products
Regulation) (KE, 2024) u li ma
humiex diga inkluzi fil-Kriterju H1.

L-innovaturi ghandhom jikkunsidraw l-impatti tal-proprjetajiet
identifikati u jkunu konxji li s-sustanzi kimici u l-materjali 1i ma
jissodisfawx il-Kriterju H2 huma soggetti, jew jistghu jsiru
soggetti, ghal legizlazzjoni li:

e timponi kundizzjonijiet fuq l-uzu sikur u tirrikjedi li I-
emissjonijiet/l-esponiment jigu kkontrollati matul i¢-ciklu
tal-hajja kollu

o tirrikjedi li jigu ssostitwiti malli jkunu disponibbli
alternattivi li jkunu anqas perikoluzi, aktar sostenibbli u
ekonomikament u teknikament vijabbli

e timplika li [-uzu u l-prezenza taghhom iridu jigu trekkjati
fi¢-¢iklu tal-hajja taghhom

o tirrikjedi li dawn ikunu ddisinjati (mill-gdid) biex inaqqsu I-
effetti avversi taghhom

8 L-uzi huma necessarji ghas-sahha, ghas-sikurezza jew huma kriti¢i ghall-funzjonament tas-so¢jeta u jekk ma jkunx
hemm alternattivi li jkunu accettabbli mil-lat tal-ambjent u tas-sahha, kif deskritt fil-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni C/2024/2849 kriterji ta’ Kriterji u princ¢ipji ta’ gwida ghall-kuncett ta’ uzu essenzjali fil-legizlazzjoni

tal-UE i tittratta s-sustanzi kimici.
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[1-Kriterju H3 1i jinkludi 1-klassijiet | L-innovaturi ghandhom jikkunsidraw l-impatti tal-proprjetajiet

ta’ periklu mhux koperti mill-Kriterji | identifikati u ghas-sustanzi kimi¢i u ghall-materjali li ma

H1 u H2. jissodisfawx il-Kriterju H3 ghandhom jikkunsidraw:

e i jimmarkawhom ghal riezami intern biex jinstabu metodi
kif dawn jintuzaw b’modi li jnaqqsu l-effetti tossici
taghhom

o lijispjegaw kif jigi zgurat l-uzu sikur taghhom tul i¢-¢iklu
tal-hajja sakemm ikunu disponibbli alternattivi li jkunu
anqas perikoluzi, aktar sostenibbli u ekonomikament u
teknikament vijabbli

I1-kriterji tal-SSbD ibbazati fuq il-periklu joholqu sensibilizzazzjoni bikrija dwar is-sikurezza
kimika u l-aspetti legali assoc¢jati li I-innovatur/il-prattikant tal-SSbD ghandu jqis meta jinnova,
biex jigu pprevenuti jew antiCipati konsegwenzi u rekwiziti futuri. Il-kriterji bbazati fuq il-
periklu jehtieg li jigu kkomplementati bi kriterji tas-sikurezza bbazati fuq l-esponiment. Dawn
ghandhom jikkunsidraw id-deskritturi ta’ rispons ghad-doza u l-valutazzjoni tal-esponiment.
Jekk l-esponiment ikun maghruf (jigifieri jista’ jigi stmat b’kunfidenza fil-firxa u fil-kontroll),
allura l-informazzjoni mehtiega dwar il-perikli tabilhaqq tkun tista’ tinkiseb b’mod aktar
immirat. Il-vantagg 1i jkun hemm l-informazzjoni dwar il-perikli li tirrizulta li tkun aktar
komprensiva, kif ukoll li jkun hemm il-kunfidenza fl-istimi tal-esponiment, huwa I-kapacita li
tigi appoggata ahjar il-karatterizzazzjoni tar-riskju.

Il-kriterji generali tas-sikurezza ghandhom jikkunsidraw il-karatterizzazzjoni tar-riskju u, fejn
possibbli, ikunu bbazati fuq il-proporzjonijiet ta’ karatterizzazzjoni tar-riskji (RCR); RCR>1
jindika li r-riskju ma huwiex ikkontrollat b’mod adegwat: il-livelli ta’ esponiment huma oghla
meta mqgabbla mal-livelli ta’ bla effett jew ta’ effett minimu ghaz-zmien u ghall-iskali tal-ispazju
rilevanti ghal wahda jew aktar mill-miri ta’ protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza
(okkupazzjonali, tal-konsumaturi u tal-ambjent). Il-fatt 1i ma jigux issodisfati I-kriterji RCR>1
jindika li ghandhom jittiehdu aktar decizjonijiet fir-rigward tar-rwol tas-sustanza kimika jew tal-
materjali fl-innovazzjoni, fl-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija fl-iterazzjonijiet inizjali u
sussegwenti tac-Ciklu tal-SSbD u 1i s-soluzzjoni prezenti tista’ tiffac¢ja wkoll sfida biex
tikkonforma mal-legizlazzjoni li diga tezisti.

Aktar ma tipprogressa l-innovazzjoni u x-xenarji tas-suq isiru aktar c¢ari, l-innovaturi ghandhom
jikkunsidraw ukoll il-qafas legali usa’ tal-UE — u internazzjonali, fejn applikabbli - tas-sikurezza
11 jehtieg li jigi applikat ghall-applikazzjoni specifika tal-prodott/tas-sustanza kimika/tal-materjal.
Filwaqt li 1-Qafas tal-SSbD ma jfixkilx I-obbligi legali tal-Unjoni ghas-sustanzi kimi¢i u ghall-
materjali, il-Qafas tal-SSbD jista’ jiggwida azzjonijiet anti¢ipatorji li jmorru lil hinn mill-
konformita legali minima billi juza regoli u kriterji aktar stretti ghat-tehid ta’ dec¢izjonijiet dwar
il-karatterizzazzjoni tar-riskju matul I-innovazzjoni.

5.1.2 VALUTAZZJONI TAS-SIKUREZZA MATUL IL-PROCESS TAL-INNOVAZZJONI KOLLU

[l-valutazzjoni tas-sikurezza titwettaq fuq appro¢¢ sekwenzjali minn valutazzjoni kwalitattiva u
semikwantitattiva ghal kwantitattiva meta informazzjoni kemm ghall-periklu kif ukoll ghall-
esponiment issir disponibbli.

Identifikazzjoni tal-periklu. Jekk is-sustanza kimika/il-materjal diga jkunu fis-suq, jistghu
jintuzaw sorsi tad-data ezistenti bhall-iskedi ta’ data ta’ sigurta (SDS, Safety Data Sheets), il-
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klassifikazzjoni regolatorja, il-bazijiet tad-data pubbli¢i, u I-mudelli QSAR(®) jew inkella dawn
jistghu jinqraw minn sustanzi strutturalment simili. L-enfasi tal-identifikazzjoni tal-perikli hija
fuq I-immarkar malajr ta’ sustanzi kimici u ta’ materjali bi proprjetajiet perikoluzi maghrufa jew
suspettati. Ghal sustanzi godda jew modifikati, b’'mod partikolari fi stadji bikrija tal-
innovazzjoni, id-data tista’ tkun sparsa, u f’"dawn il-kazijiet 1-identifikazzjoni tal-perikli tibbaza
fuq suppozizzjonijiet konservattivi u fuq ghodod ta’ tbassir biex jigu identifikati oqsma ta’
thassib potenzjali.

Aktar ma tipprogressa l-innovazzjoni u ssir disponibbli aktar informazzjoni, jistghu jintuzaw
strategiji ta’ ttestjar aktar raffinati u mmirati, ez. metodi in vitro jew metodologiji b’approc¢¢ gdid
(NAMs) ivvalidati. Fl-istadji aktar tard tal-innovazzjoni, l-identifikazzjoni tal-perikli tista’
tinvolvi approc¢i integrati ghall-ittestjar u ghall-valutazzjoni (IATAs, Integrated Approaches to
Testing and Assessment) u, fejn iggustifikati u etikament permissibbli, studji in vivo.

[l-valutazzjoni tal-esponiment tibda bl-identifikazzjoni tal-kaz ta’ uzu u bl-izvilupp tax-xenarji
ta’ esponiment. Metodi bhad-deskritturi tal-uzu zviluppati fil-kuntest tar-REACH jistghu
jintuzaw biex jappoggaw lill-innovatur fir-rigward tal-izvilupp tax-xenarji ta’ esponiment. Fil-
kuntest tal-Qafas tal-SSbD, fl-istadji bikrija tal-innovazzjoni, ix-xenarji ta’ esponiment jistghu
jkunu ffukati fuq attur wiehed. Imbaghad, ix-xenarji ta’ esponiment jigu estizi upstream u
downstream tul il-katina tal-valur aktar ma tipprogressa l-innovazzjoni. Minbarra li tiddeskrivi 1-
kaz ta’ uzu nnifsu, il-valutazzjoni tal-esponiment tqis ukoll il-proprjetajiet fizikokimici tas-
sustanzi kimic¢i jew tal-materjali, il-kundizzjonijiet operazzjonali li fihom isehhu 1-uzi u I-mizuri
ta’ gestjoni tar-riskju (RMM, Risk Management Measures).

Il-karatterizzazzjoni tar-riskju titwettaq billi ssir bidla gradwali minn valutazzjoni kwalitattiva
ghal wahda kwantitattiva. Il-valutazzjoni kwalitattiva (ez. bl-uzu tal-kontrolli raggruppati)
tappogga decizjonijiet fi stadju bikri billi tassenja l-livelli ta’ riskju (ez. gholjin, medji u baxxi).
Il-valutazzjoni kwantitattiva spiss tkun ibbazata fuq il-proporzjonijiet ta’ karatterizzazzjoni tar-
riskji (RCR) u, ghalhekk, tehtieg data ta’ affidabbilta sufficjenti. Fl-istadji bikrija tal-
innovazzjoni u/jew f’sitwazzjonijiet ta’ data baxxa, l-esponiment jigi vvalutat bl-uzu ta’
suppozizzjonijiet realistici u identifikabbli intenzjonalment konservattivi tal-aghar xenarju
possibbli. Aktar ma I-innovazzjoni timxi lejn kundizzjonijiet ta’ uzu u mizuri ta’ gestjoni tar-
riskju aktar realistici, fil-valutazzjoni jigu inkorporati mudelli rfinati u data mkejla jew specifika
ghax-xenarju.

[t-Tabella 4 tiddeskrivi 1-valutazzjoni tas-sikurezza sekwenzjali matul l-innovazzjoni kollha.
Il-qalba tal-evalwazzjoni tal-valutazzjoni tas-sikurezza hija l-interpretazzjoni tar-rizultati tal-
valutazzjoni, biex jigi mithum kif wiehed ghandu jipprocedi bl-iterazzjoni sussegwenti. L-
evalwazzjoni ghandha thares lejn ir-rizultati minn Zewg angoli differenti: il-kwalita u I-
kompletezza tad-data, u Il-identifikazzjoni ta’ allarmi homor jew ta’ hotspots potenzjali li
ghandhom jipprovdu informazzjoni intuwittiva dwar l-innovazzjoni.

Tabella 4: Sommarju tal-approcc sekwenzjali tal-valutazzjoni tas-sikurezza tul l-innovazzjoni

% Ir-Relazzjoni Kwantitattiva bejn I-Istruttura u 1-Attivita (QSAR, Quantitative Structure-Activity Relationship):
Immudellar biex tinholoq relazzjoni bejn is-sikurezza tal-kompost u l-parametri fizikokimici taghha.
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Valutazzjoni

tas-Sikurezza Kwalitattiva Semikwantitattiva Kwantitattiva
sekwenzjali
Maturita normalment
baxxa tal- . .
innovazzjoni Zieda fil-maturita tal- ?ﬁg(t)lg;;ijgorﬁlja tal-
Disponibbilta baxxa innovazzjoni . AN .
tad-data Disponibbilta medja tad-data| ](?;tsi)ombbllta gholja tad-
Applikabbilta Incertezza gholja tal- Incertezza medja/gholja tal- Livell baxx ta’ incertezza
valutazzjoni valutazzjoni tal-valutazzioni
Possibbilta Possibbilta medja/gholja ta’ :

baxxa/medja ta’
involviment tal-atturi
l-ohra tal-katina tal-
valur

involviment tal-atturi 1-ohra

tal-katina tal-valur

Possibbilta kbira ta’

involviment tal-atturi tal-

katina tal-valur
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Valutazzjoni

tas-Sikurezza Kwalitattiva Semikwantitattiva Kwantitattiva
sekwenzjali
Tghin biex jigu
identifikati I-aspetti
;aeni rr}]iotr;:ta, bhax- Certezza dwar l-aspetti
esponiment jew I- ta’ pr'ij orita, bhg'l staFlji Tghil? biex. jigu .
end-points ta’ taé-éﬂflu tal-haj ja uix- 1d§pt1ﬁkat1 l-aspettl .t.a’
periklu fil-bicca I- xenarji t.a" esponlment. prl_]O.I‘lté.., bhall.—lstadjl
Kbira ggwidati speélﬁ§1 jew l-end-points sp§§1ﬁél taé—éllslu tal-
mill- Fa’ pe?rlklu u 1- . hajja u x-xenarji ta’
identifikazzjoni tal- 1fi§nt1ﬁkaZZJ oni ta’ .da\')vk esponiment jew l-pnd-
hotspots li jehtiegu valutazzjoni ta’ ppmts ‘.[a" periklu j ekk
Data - d{n tkopri grad ogf}la. o t1sta>'< tlj[tlehed azzjoni
informazzjoni Data - din tkopri xi livell ulterjurl.. .
incerta u mhux ta’ éertezzg bbazat fuq - Data - dln- tlgbor
maghrufa. gharfien mlgbgr u 1nf0rma;ZJ oni éer.t.a u
Kopertura ta¢-¢iklu ggenerat 1g.gw1da‘51-a_ktar ta’ kyvahté. Din hljg
tal-hajja - tista’ ma mlll—e.tspett.l ta’ prijorita ggwidata l—ak‘Far mill-
Karatteristici tkunx kompluta identifikati. . ghaq tal-kwalita
ewlenin iffukata fuq sta ciju quertura tac-¢iklu t.al-' gholjau éerta'me'nt
specifiku tac-ciklu haJJa.— gharﬁer%.parZJah ghal valutazzjoni
tal-hajja. Din tghin ‘Faé—él'klu tal'—haj. jau robusta. ‘
biex jigﬁ 1Qent1ﬁkaZZJ oni tal-“ug'l”, Kopetfura tac-ciklu
‘dentifikati 1- l-1nv91v1rnent tE.l.l-attHl‘l tal-hajja - kopertur_g
htigijiet ta’ taé—c'-:lklu tal-hajja u jibda kompluta ta.l—lstadjl
involviment tal- 1-gbir tad-data ghar—. . ko'l'lha ta(':—(‘:lkh'l tal-
atturi tac-ciklu tal- rafﬁngr tal-vlalu.t.a.ZZJ oni. hgj ja tal-materjal
hajja Kuns1derazzg onijiet ta’ klmlk.u. o
Kunéi derazzjonijict incertezza - inqas ma Kuns1deraZZJ onijiet ta’
ta’ incertezza - 1o tkun. baxxa l-incertezza 1qéerte;za - huwa '
informazzjoni hija ez. lllvgll oghla, aktqr tlfun disponibbli s-sett shih
limitata u gholja rea.l.lstlka 1—Valuta;ZJ oni u ta’ data mehtle.ga.
bmod mhux dert se jintuzaw metodi u ghall-valutazzjoni tas-
e L. ghodod inqas sikurezza.
Irid jintuza approcc Konservattivi
konservattiv biex '
jigu identifikati I-
allarmi homor.
Informazzjoni - Informazzjoni - ghodod Informazzjoni - ir-
Tista’ tinkiseb ta’ tbassir ta’ grad oghla rekwiziti regolatorji
minn sorsi jew flimkien ma’ testijiet ohra ezistenti u l-gwida
minn bazijiet tad- biex jappoggaw il- relatata jappoggaw il-
Approéé data ezistenti. generazzjoni tad-data. kompletezza tal-
Dawn jistghu Evalwazzjoni - tista’ ssir valutazzjoni
jappoggaw I- billi ssir enfasi fuq aspetti Evalwazzjoni - L-ghan

identifikazzjoni ta’
allarmi homor jew
ta’ twissijiet li

li jistghu jgajmu thassib:
Proprjetajiet fizikokimici
u ta’ destin li jistghu

huwa li tigi konkluza
l-innovazzjoni bil-
prestazzjoni tas-
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Valutazzjoni
tas-Sikurezza
sekwenzjali

Kwalitattiva

Semikwantitattiva

Kwantitattiva

jindikaw il-htiega
ta’ data
addizzjonali.
Evalwazzjoni -
tippermetti twissija
bikrija ta’ “allarmi
homor” ghall-
periklu, ghall-
esponiment jew
ghas-sikurezza
generali. L-
ghanijiet, il-
prin¢ipji u r-regoli
dwar it-tehid ta’
decizjonijiet
definiti fl-analizi
ta’ identifikazzjoni
bikrija.

Kriterji - kriterji
kwalitattivi, bhal
“allarmi homor”
jew twissijiet jew
livelli ta’
karatterizzazzjoni
tar-riskju, li
ghadhom
Jappoggaw 1-
identifikazzjoni tal-
hotspots.

jgajmu thassib dwar I-
esponiment; uzi ta’
esponiment gholi;
proprjetajiet rilevanti ta’
periklu ghall-uzi
identifikati. L-ghan huwa
li tigi appoggata 1-
identifikazzjoni ta’
lakuni/htigijiet tat-titjib
tal-aspetti differenti tal-
valutazzjoni u li 1-
innovazzjoni tigi
orjentata lejn alternattivi
aktar sikuri.

Kriterji - 1-evalwazzjoni
se tikkunsidra kemm
kriterji kwalitattivi kif
ukoll kriterji kwantitattivi
biex jigu identifikati
hotspots ghall-periklu,
ghall-esponiment u ghas-
sikurezza.

sikurezza tas-sustanza
kimika u tal-materjal
taht valutazzjoni matul
i¢-¢iklu tal-hajja kollu
u li l-innovazzjoni tigi
orjentata lejn processi
aktar sikuri.

Kriterji - se jitqiesu 1-
kriterji kwantitattivi
stabbiliti f’regolamenti
specifici ghal skopijiet
potenzjali ta’
kummer¢jalizzazzjoni
u kif ukoll kwalunkwe
kriterju addizzjonali
stabbilit fl-analizi ta’
identifikazzjoni bikrija
li se jghin biex -
innovazzjoni tigi
orjentata lejn
alternattivi aktar
sikuri.

Sikurezza relatata mal-process. 11-Qafas tal-SSbD jinkludi 1-kunsiderazzjonijiet kollha tas-
sikurezza relatati mal-process identifikati fix-xenarju tal-innovazzjoni, b’enfasi fuq stadju tac-
¢iklu tal-hajja specifiku wiehed f’dak iz-zmien.

L-istess sustanza kimika jew materjal, b’hekk ikollhom I-istess profil ta’ periklu u prestazzjoni
ta’ sikurezza, jistghu jwasslu ghal valutazzjoni generali tas-sikurezza ta¢-ciklu tal-hajja differenti
b’mod sinifikanti fuq il-bazi tal-parametri relatati mal-pro¢ess. Dawn il-parametri jinkludu
aspetti bhall-uzu ta’ prekursuri u ta’ materjali awziljarji (ez. solventi, katalizzaturi) jew parametri
operazzjonali specifici (ez. pressjoni gholja, temperatura elevata, reazzjonijiet ezotermici), matul
il-process tal-produzzjoni, mill-estrazzjoni tal-materja prima, il-provvista tal-materja prima, is-
sintezi u l-gestjoni ta’ tmiem il-hajja (ir-riciklagg, 1-immaniggjar tal-iskart, ecc.).

5.2. VALUTAZZJONI TAS-SOSTENIBBILTA AMBJENTALI

5.2.1 ASPETTI, INDIKATURI U KRITERJI
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Is-sostenibbilta ambjentali tas-sustanzi kimi¢i u tal-materjali fil-Qafas tal-SSbD titwettaq
permezz ta’ analizi ta¢-¢iklu tal-hajja (LCA), biex jigu identifikati hotspots tul i¢-¢iklu tal-hajja
taghhom u biex jigi ggwidat il-process tal-innovazzjoni lejn il-materja prima, il-processi tal-
produzzjoni, l-ghazliet logisti¢i u l-uzi 1li jimminimizzaw l-impronti ambjentali. Huwa
rrakkomandat 1i 1-LCA titwettaq skont il-linja gwida ezistenti tal-Kummissjoni, jigifieri, il-
metodu tal-impronta ambjentali tal-prodott (PEF, Product Environmental Footprint)('%). L-
[Mlustrazzjoni 3 turi l-aspetti u l-indikaturi (kategoriji tal-impatt tal-impronta ambjentali (EF,
Environmental Footprint)) inkluzi fil-Qafas tal-SSbD.

Hllustrazzjoni 3: Il-kategoriji tal-impatt tal-Impronta Ambjentali (EF), u r-rabta taghhom ma’ aspetti ambjentali

ewlenin.

Activities

Electricity
production

Raw materials
production

Elementary flows

-

Emissions
(to air,
water and
soil)

Resources
extraction

EF Impact categories

Climate change
Human Toxicity
Ecotoxicity
Particulate Matter
lonising Radiation
Ozone Depletion
Eutrophication

Ozone formation

_J Acidification

Mineral and metals
Resource Depletion

Fossil Resource Depletion
Land Use

Water Use

Aspects considered

Ecosystem

Pollution

Resources

Climate Change

Toxicity

Il-kategoriji tal-impatt inkluzi fil-Qafas tal-SSbD jistghu jkunu soggetti ghal aggornamenti wara
aggornamenti inkorporati fil-metodu PEF. Aspetti addizzjonali ohra jistghu jigu integrati fi

10" TI-Kummissjoni tinsab fil-process li tirrevedi 1-metodologija tal-Impronta Ambjentali tal-Prodott (PEF) abbazi

tar-RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI tas-16.12.2021

dwar l-uzu tal-metodi tal-Impronta

Ambjentali ghall-kejl u l-komunikazzjoni tal-prestazzjoni ambjentali tac-ciklu tal-hajja ta’ prodotti u ta’
organizzazzjonijiet.
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prattiki futuri tal-LCA. Kwalunkwe aspett addizzjonali, jew aggornament ghal dawk li jezistu
bhalissa, jehtieg li jigi indirizzat fuq bazi ta’ kaz b’kaz mill-innovatur, li jista’ jiddetermina
kriterji, indikaturi u meded possibbli.

I1-valutazzjoni ambjentali tal-SSbD ibbazata fuq ir-rizultati tal-kategoriji tal-impatt tal-LCA trid
tikkunsidra referenza li maghha jistghu jsiru paraguni, biex eventwalment tappogga I-process tat-

tehid ta’ dec¢izjonijiet. Ir-referenza tevolvi matul l-implimentazzjoni tal-Qafas tal-SSbD,
f’konformita mal-approc¢ iterattiv u sekwenzjali.

Il-valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali fil-kuntest tal-Qafas tal-SSbD ghandha tliet livelli
differenti, li jirriflettu l-approc¢ sekwenzjali tal-qafas: simplifikat, intermedju u shih. Barra minn
hekk, ghall-istadji tal-bidu nett tal-valutazzjoni ambjentali tal-SSbD tista’ tigi kkunsidrata wkoll
valutazzjoni ta’ skrinjar bl-uzu ta’ indikaturi. Il-valutazzjoni ta’ skrinjar tista’ tinkludi sett ristrett
ta’ indikaturi ghall-prestazzjoni ambjentali tal-processi involuti, li jistghu (perezempju) jirriflettu
l-aktar ir-rizorsi tal-energija u tal-materjal mehtiega ghall-process tal-produzzjoni.
L-Illustrazzjoni 4 turi d-diversi tipi ta’ referenzi ghall-valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali, li
tipprovdi definizzjonijiet relatati u tindika l-aktar stadji xierqa ghall-applikazzjoni taghhom.
Ghall-valutazzjoni ta’ skrinjar fil-fazi bikrija hafna tal-innovazzjoni, huwa ssuggerit l-uzu ta’
“indikatur”, ibbazat fuq l-istekjometrija (ez. bilan¢ tal-massa ta’ reazzjoni kimika) u aspetti tal-
konsum tal-energija biex jibdew jithmu l-ixprunaturi ewlenin tal-impatti.

Illustrazzjoni 4: Referenzi ghall-valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali matul il-process tal-innovazzjoni kollu.

[Optional] Desired target: a specific target set by the innovator which is committed to achieve - for instance,
reduction of resource use by 30% compared to the benchmark or representative system.

Representative system: it is the basis

Proxy: it compiles for the comparison. It may represent
reference values for the Benchmark: following the definition the 55bD system that the innovator
key aspects of a generic provided by the PEF Recommendation, aims to improve upon, or a more
chemical reaction, such it refers to the average environmental general existing system. It can build

as mass balance or performance of the chemical. using primary data and information or,
energy consumption. when not available, from literature or
reports.

Screening I Simplified LCA I Intermediate LCA I Full LCA

Ladarba tigi ddefinita r-referenza, jistghu jigu identifikati klassijiet relatati tal-prestazzjoni tas-
sostenibbilta ambjentali tal-process tal-innovazzjoni. Dan jippermetti lill-innovatur jivvaluta
kemm huma tajbin jew hziena r-rizultati tal-LCA meta mqabbla mas-sistema ta’ referenza.
Sussegwentement, jista’ jigi assenjat puntegg ghal kull klassi ta’ prestazzjoni, biex jigu
ssimplifikati l-interpretazzjoni tar-rizultati u l-vizwalizzazzjoni. Imbaghad jistghu jinbnew
klassijiet tal-prestazzjonijiet. Imbaghad, abbazi tal-klassijiet tal-prestazzjonijiet, ikun possibbli li
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jitqabblu r-rizultati miksuba kontra r-referenza ddefinita, filwaqt li dejjem titqies l-incertezza tal-
valutazzjoni.

Tabella 5: Ezempju illustrattiv tal-klassijiet u l-kriterji li jistghu jigu applikati ghal kull kategorija ta’ impatt

Medda ta’ valuri
. b
Kriterji 1i jiehdu s- | Punteg | 28t ta
Parametru - 3 c prestazzjoni
T sistema rapprezentattiva
bhala referenza
L-ebda iterii
>Q4 titjib/Deterjorament 0 P Eﬂlt;rjl
82 < rizultat tal-LCA < Titjib + 5 % 1 CP4 issodisfati
8% < rizultat tal-LCA < Titjib + 5 % sa 20 % ) CP3
= Kriterji
8; < rizultat tal-LCA < Titjib + 20 % sa 40 % 3 CP2 ssodisfati
<Ql Titjib > 40 % 4 CP1

5.2.2 VALUTAZZJONI AMBJENTALI MATUL IL-PROCESS TAL-INNOVAZZJONI KOLLU

It-Tabella 6 tiddeskrivi l-valutazzjoni ambjentali sekwenzjali fl-innovazzjoni, li tindika I-
karatteristi¢i ewlenin tal-applikabbilta. [l-qalba tal-evalwazzjoni tal-valutazzjoni tas-
sostenibbilta ambjentali hija I-interpretazzjoni tar-rizultati tal-LCA, biex jigi mithum kif wiehed
ghandu jipprocedi bl-istadju ta’ innovazzjoni li jmiss u l-iterazzjoni ta’ evalwazzjoni assocjata.
L-evalwazzjoni ghandha thares lejn ir-rizultati minn zewg angoli differenti: (1) il-kwalita tad-data
ghall-inventarju tac-Ciklu tal-hajja (LCI, Life Cycle Inventory) tal-mudell tal-LCA, u (i) 1-
identifikazzjoni ta’ hotspots potenzjali li ghandhom jipprovdu gharfien dwar l-istadji tal-
innovazzjoni. Analizi tal-kwalita tad-data biex jittejjeb l-inventarju tac-c¢iklu tal-hajja tinkludi 1-
analizi tar-rapprezentattivita teknologika, geografika, relatata mal-hin, il-kompletezza, I-
incertezza u l-affidabbilta tas-sorsi tad-data.

Tabella 6: Sommarju tal-approc¢ sekwenzjali tal-valutazzjoni ambjentali matul il-process tal-innovazzjoni

Valu.t azzjom Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni
ambjentali c c . . : A
- simplifikata intermedja ambjentali shiha
sekwenzjali
Maturita normalment o Zieda fil-maturita tal- Maturita gholja tal-
baxxa tal-innovazzjoni innovazzjoni innovazzjoni
Data mil-laboratorju o Data minn skala Data mill-iskala
x’aktarx mill-innovatur industrijali jew skala industrijali
biss pilota Livell baxx ta’
Applikabbilta Incertezza gholja tal- o Incertezza medja/gholja incertezza tal-
valutazzjoni tal-valutazzjoni valutazzjoni
Possibbilta baxxa/medjata’ | o Possibbilta medja/gholja Possibbilta kbira
involviment tal-atturi 1- ta’ involviment tal-atturi ta’ involviment tal-
ohra tal-katina tal-valur l-ohra tal-katina tal-valur atturi tal-katina tal-
Applikazzjoni(jiet) mhux o Applikazzjoni(jiet) valur

MT
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Valutazzjoni

A . Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni
ambjentali . . . . . Ay
T simplifikata intermedja ambjentali shiha
sekwenzjali
definita/i jew definita/i definita/i o Applikazzjoni(jiet)
definita/i
» Dan huwa l-aktar Grad
tal-LCA iterattiv
. L . = Aggustamenti iterattivi
L.C A .s1mpl.1ﬁkata. tghlp. kontinwi tal-immudellar
biex tidentifika l-istadji u I- L . . Aoc . .
rocessi l-aktar importanti ‘Fal—LCA mmphﬁkat, .1.1 Aggustamenti finali
faé—éiklu tal-haiia ohall- jsegwu l-maturita dejjem tal-LCA intermedja
. 2 g akbar tal-innovazzjoni * L-LCA shiha
irfinar tad-data, u b’hekk . . . .
. . 0 » L-ezempji ta’ raffinar tinkludi
tiggwida l-ahjar uzu tal- - kludu Lsbir ta’ .. -
. . . jinkludu I-gbir ta’ data aggustamenti li
isforzi u tar-rizorsi . . e
. P specifika ghall- jippermettu li tigi
ermezz tal-gharfien tal- Lo .
applikazzjoni tal-prodott kumpanija, li jitnehhew segwita r-
. é) vl&)l tas-settur tal- il-lakuni fid-data, 1- rakkomandazzjoni
o Jkimika Jmaterial taht inkluzjoni tal-kategoriji tal-Kummissjoni li
Karat.terlstlcl vilu huwgl ossibbli li kollha tal-impatt u I- titwettaq 1-LCA
ewlenin 'inholfpljl xenar'l? li espansjoni tal-konfini tas- |® L-aggustamenti jqisu
I qu ! o sistema mill-benniena l-aktar l-irfinar tal-
jiddeskrivu l-varabbiltajiet sal-qabar (minflok mill- LCL u
possibbli, perezempju . i s i
£ o . . benniena sal-grada) jimmassimizzaw |
termini tal-geografija jew | _ forz 1i Jil-obir ta’ volvi .
tal-prodotti Storz rigward 1l-gbir ta Invo viment tal-
Cee a1 data specifika ghall- katina tal-valur
» Fazi inizjali estrema hafna . .. o
L kumpanija ghal-LCI = [-aggustamenti jqisu
biex tinbeda I-LCA RO ol it-titiib tal
simplifikata hija li jigu permezz ta’ gbir ta’ data wkoll it-titjib tal-
evalwati Lindikaturi tal- interna, involviment immudellar tal-
Fincipii tad-disinn imsahhah mal-fornituri fazijiet tal-uzu u ta’
p PJ u/jew mal-utenti tmiem il-hajja
maghzula gy
downstream, li jsiru
talbiet specific¢i ghad-
data, ecc.
= Molekulari: l-istadju ewlieni |®  Abbazi tal-livell tad- = J¢-ciklu tal-hajja
tac-¢iklu tal-hajja huwa s- disinn (mill-gdid), irid kollu tas-sustanza
g
sintezi/il-produzzjoni tas- jinghata sforz minn gabel kimika/tal-materjal
sustanza kimika/tal-materjal. fit-titjib tal-istadji tac- irid ukoll jigi
I¢-¢iklu tal-hajja ewlieni li ¢iklu tal-hajja marbuta mmudellat u
ghandu jitqies li huwa aktar mal-livell tad-disinn vvalutat b’mod
marbut mal-princ¢ipji tad- (mill-gdid) ugwali biex jigi
Approce disinn maghzula, ez. il- » L-istadji I-ohra ta¢-¢iklu konkluz mal-
(skont il- | produzzjoni u tmiem il-hajja. tal-hajja xorta jridu evalwazzjoni finali,
livelli tad- | Nota: anke jekk l-uzu jista’ jitgiesu bis- u b’hekk ghall-
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Valutazzjoni

A . Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni ambjentali Valutazzjoni

ambjentali . . . . . Ay
- simplifikata intermedja ambjentali shiha
sekwenzjali
disinn  (mill- | ma jkunx maghruf, ghadha suppozizzjonijiet u bil- ghazla tal-
gdid) possibbli li titqies ir- limitazzjonijiet mehtiega alternattiva — jekk
maghzul) riciklabbilta tas-sustanza diga deskritti applikabbli
kimika/tal-materjal “Applikabbilta”

= Process: l-istadji ewlenin
tac-¢iklu tal-hajja huma I-
produzzjoni tas-sustanza
kimika/tal-materjal, u 1-
produzzjoni tal-prekursuri
taghhom. Il-process
upstream tas-sustanza
kimika/tal-materjal jista’ jigi
pprijoritizzat f*din il-fazi
Prodott: l-istadji ewlenin tac-
¢iklu tal-hajja huma l-istadji
downstream, bhall-
manifattura tal-prodott (li fih
is-sustanza kimika/il-
materjal), I-uzu u I-EoLL

Sostenibbilta relatata mal-process. 11-Qafas tal-SSbD jinkludi I-kunsiderazzjonijiet kollha ta’
sostenibbilta relatati mal-process identifikati fix-xenarju ta’ innovazzjoni, b’enfasi fuq stadju tac-
¢iklu tal-hajja specifiku wiehed fdak iz-zmien.

Billi jivvaluta I-processi kimic¢i fl-intier taghhom, il-Qafas tal-SSbD jista’ jghin biex jidentifika I-
pressjonijiet ambjentali u l-impatti potenzjali li jistghu jintilfu b’mod iehor. Il-hotspots
ambjentali jistghu jigu identifikati fl-istadji bikrija tal-innovazzjoni teknologika u tal-process; se
tkun possibbli wkoll l-identifikazzjoni tal-pressjonijiet u l-impatti ambjentali assocjati mal-
impjanti industrijali.

5.3. VALUTAZZJONI TAS-SOSTENIBBILTA SOCJOEKONOMIKA

5.3.1 ASPETTI, INDIKATURI U KRITERJI

Skont il-Qafas tal-SSbD, il-valutazzjoni tas-sostenibbilta so¢joekonomika ghandha 1-ghan li
tidentifika u, fejn possibbli, tikkwantifika r-riskji u l-opportunitajiet so¢joekonomici fil-process
tal-innovazzjoni. L-ghan taghha huwa li tassisti lill-innovaturi jaghzlu indikaturi rilevanti biex:

J jaghtu spinta lill-innovazzjoni u lill-kompetittivita billi jizviluppaw ktajjen tal-valur
aktar reziljenti u sostenibbli.

J jippromwovu l-ekwita soc¢jali u jimminimizzaw ir-riskju ta’ abbuzi tad-drittijiet tal-
bniedem u ta’ kundizzjonijiet tax-xoghol hziena fil-ktajjen tal-valur.

. jappoggaw il-gestjoni tar-riskju u l-mitigazzjoni tar-riskju matul i¢-¢iklu tal-hajja,
jindirizzaw ir-riskji eti¢i u reputazzjonali, il-grad ta’ awtonomija/riskju ta’
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u r-riskji finanzjarji minn ac¢identi u minn
processi perikoluzi.
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J jidentifikaw opportunitajiet u benefic¢ji

esternalitajiet assocjati mal-istrategiji differenti ta’ innovazzjoni.

so¢joekonomici kif ukoll kostijiet u

Lista tal-aspetti so¢joekonomic¢i u tal-kategoriji ta’ impatt applikabbli fil-kuntest tal-Qafas tal-
SSbD, flimkien ma’ ezempji tal-indikaturi, jintwerew fit-Tabella 7.

Tabella 7: Lista tal-kategoriji u tal-aspetti tal-impatt socjoekonomiku inkluzi ezempji ta’ indikaturi.

tax-xoghol u
kwalita tal-

Kategorija tal- | Aspett Ezempji ta’ indikaturi
impatt so¢joekonomiku
Drittijiet tal- | Riskju ta’ thaddim | % tat-tfal f'impjieg (eta bejn 7 u 14-il sena)
bniedem tat-tfal  fil-katina
tal-provvista
Riskju ta’ xoghol | Riskju ta’ xoghol furzat fil-pajjiz (kazijiet ghal kull 1 000
furzat fil-katina tal- | abitant)
provvista
Kundizzjonijiet | Salarju gust Paga 1i tiggarantixxi I-ghajxien, fix-xahar

Paga minima, fix-xahar
Paga medja fis-settur, fix-xahar

impjiegi Hin tax-xoghol Sighat tax-xoghol ghal kull impjegat, fil-gimgha
Opportunitajiet Differenza fil-pagi bejn il-generi (%)
indags u
diskriminazzjoni
Liberta ta’ | Densita tat-trade unions (% tal-impjegati organizzati fi trade
assocjazzjoni u | unions)
negozjar kollettiv Dritt ta’ asso¢jazzjoni (skala ordinali)
Dritt ta’ negozjar kollettiv (skala ordinali)
Dritt tal-istrajkjar (skala ordinali)
Sahha u | Prezenza ta’ mizuri | Jezistu mizuri preventivi u protokolli ta’ emergenza ghal: 1)
sikurezza ta’ sikurezza accidenti u korrimenti, ii) esponiment ghal pesti¢idi u ghal

sustanzi kimici
Mizuri generali adegwati tas-sikurezza okkupazzjonali
Sighat ta’ korrimenti ghal kull impjegat

Accidenti fuq ix-
xoghol

Rata ta’ ac¢identi fatali u mhux fatali fuq il-post tax-xoghol
(kazijiet ghal kull 100 000 impjegat u sena)

Kundizzjonijiet tal-
ghajxien sikuri u
tajbin ghas-sahha

Sforzi ta’ organizzazzjoni biex tissahhah is-sahha
tal-komunita (ez. permezz ta’ access komunitarju kondiviz
ghar-rizorsi tas-sahha tal-organizzazzjoni)

Sforzi ta’ gestjoni biex jigi mminimizzat l-uzu ta’ sustanzi
perikoluzi u l-kontroll tal-integrita strutturali

Kontribut ghall- | Kontribut ~ ghall- | Kontribut tal-prodott/tas-servizz/tal-organizzazzjoni ghall-
izvilupp izvilupp progress ekonomiku (ez. rata ta’ tkabbir annwali tal-PDG
ekonomiku makroekonomiku reali ghal kull impjegat)
Holgien ta’ | Impjiegi b’gharfien intensiv (% ta’ impjegati b’livell gholi ta’
impjiegi b’gharfien | hiliet/impjegati totali mehtiega ghal unita ta’ produzzjoni)
intensiv
Vulnerabbiltajie | Vulnerabbiltajiet Numru ta’ marki relatati mal-prezenza ta’ materja prima
t tal-katina tal- | tal-katina tal- | kritika bhala inputs ta’ materjal, abbazi tal-metodologija tal-
provvista provvista Kummissjoni.

Massa tal-materja prima kritika/input ta’ materjal totali; u
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Kategorija tal- | Aspett Ezempji ta’ indikaturi
impatt soc¢joekonomiku
valutazzjoni kwalitattiva addizzjonali tal-vulnerabbilta tal-
katina tal-provvista
Hiliet u | Potenzjal Rata ta’ tkabbir tal-privattivi % ta’ din it-teknologija ghal
potenzjal  tal- | teknologiku perjodu ta’ zmien definit
innovazzjoni tat- | Riskju ta’ nuqqgas | Proporzjon ta’ investiment fit-tahrig ghal kull impjegat
teknologija ta’ hiliet imqgabbel mal-parametri referenzjarji tal-industrija
Kostijiet tul i¢- | Kostijiet tul i¢- | Kostijiet interni (inkluzi, perezempju, l-akkwist tal-materjali,
Ciklu tal-Hajja | ¢iklu tal-hajja il-manodopera, 1-energija, ecc.)
Esternalitajiet ~ (inkluz,  perezempju, permezz  tal-
monetizzazzjoni tal-impatti tal-LCA)
o Il-kategorija tal-impatt tal-Vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista tinkludi, izda ma

hijiex limitata ghal riskji relatati mal-materja prima kritika (CRM, Critical Raw
Material). Fatturi ohra bhall-interruzzjoni tal-provvista tal-energija, l-iskarsezza tal-ilma
u d-disponibbilta generali tal-materja prima, il-katalizzaturi, il-materja prima, il-
molekuli kimi¢i jistghu jaffettwaw b’mod sinifikanti I-kompetittivita, is-sostenibbilta u
s-sigurta tal-ktajjen tal-valur. Dawn id-dimensjonijiet usa’ ta’ vulnerabbilta huma
rilevanti b’mod partikolari fil-kuntest tal-kompetittivita internazzjonali, tat-tibdil fil-
klima, tat-tibdil fid-dinamika tal-kummer¢ globali u tal-kompetizzjoni fir-rizorsi.

. Dwar il-kategorija tal-impatt tal-kostijiet tul ic¢-ciklu tal-hajja, ir-rwol tal-valutazzjoni
so¢joekonomika fil-Qafas tal-SSbD ma huwiex 1i tigi duplikata analizi finanzjarja
korporattiva interna. Minflok, huwa li tappogga u tikkomplementa 1-valutazzjoni tal-
kostijiet interni b’kunsiderazzjonijiet ekonomici addizzjonali, u tghin lill-innovaturi u
lill-kumpaniji jikkunsidraw ir-riskji u l-opportunitajiet soc¢joekonomic¢i tad-disinji
taghhom. Dan jinkludi r-riskji, il-kostijiet u l-benefic¢ji potenzjali li jestendu lil hinn

relatati mal-access ghall-krediti, il-primjum tal-assigurazzjoni ecc.

J Barra minn hekk, il-valutazzjoni tas-sostenibbilta so¢joekonomika ghandha I-ghan li
tmexxi l-innovazzjoni lejn it-tishih tal-kompetittivita billi tivvaluta aspetti bhall-
potenzjal tat-teknologija, ir-riskji ta’ nuqqas ta’ hiliet u 1-holqgien ta’ impjiegi b’gharfien
intensiv. B’dan il-mod, din tghin lill-kumpaniji mhux biss jikkonformaw mal-prin¢ipji
tas-sikurezza u tas-sostenibbilta, izda wkoll biex jippozizzjonaw lilhom infushom
b’mod strategiku fi swieq li qeghdin jevolvu u f’xenarji ta’ politika.

L-analizi ta¢-¢iklu tal-hajja soc¢jali (S-LCA, Social Life Cycle Assessment) tipprovdi bazi ghall-
evalwazzjoni tar-riskji u I-benefic¢ji socjali tul ic-¢iklu tal-hajja ta’ prodott jew ta’ process. Skali
ta’ referenza, li jintuzaw spiss f’S-LCA, jippermettu I-klassifikazzjoni tal-prestazzjoni
f’kontinwita - minn riskju/benefic¢ju baxx hafna sa gholi hafna - ibbazati fuq parametri
referenzjarji predefiniti bhan-normi internazzjonali (ez. l-istandards tal-Organizzazzjoni
Internazzjonali tax-Xoghol (ILO, International Labour Organisation), il-Konvenzjonijiet
Internazzjonali, ec¢.). Fil-kuntest tal-Qafas tal-SSbD, l-iskali ta’ referenza jistghu jservu bhala
kriterji ta’ eskluzjoni jew ta’ prijoritizzazzjoni. L-S-LCA tintegra 1-konfini eti¢i fil-process tad-
disinn, filwagqt li tiggwida l-innovazzjoni lil hinn minn prattiki i jaghmlu hsara so¢jali.
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Min-naha l-ohra, il-kost tul i¢-Ciklu tal-hajja so¢jetali (S-LCC, Societal Life Cycle Cost)
Jjippermetti li sustanzi kimi¢i jew materjali alternattivi jigu kklassifikati fuq il-bazi tal-kost totali
tul i¢-¢iklu tal-hajja kollu u matulu. Dan jinkludi 1-kostijiet so¢jetali, perezempju, il-kostijiet tad-
danni minhabba l-impatti ambjentali u fuq is-sahha, jew il-kontijiet tal-energija mnaqqsa ghall-
konsumatur minhabba prodott aktar effi¢jenti fl-uzu tal-energija. L-oghla ghazla klassifikata tkun
dik 1i tinvolvi l-inqas kost totali (jigifieri inkluzi kemm il-kostijiet interni kif ukoll dawk
soc¢jetali), filwaqt 1i jinzamm livell ugwali ta’ prestazzjoni teknika u funzjonali.

5.3.2 VALUTAZZIJONI SOCJOEKONOMIKA MATUL IL-PROCESS TAL-INNOVAZZJONI

Il-valutazzjoni soc¢joekonomika fil-Qafas tal-SSbD tibni fuq l-ezer¢izzju ta’ identifikazzjoni
bikrija li twettaq qabel u I-bini tal-inventarju tac¢-Ciklu tal-hajja ambjentali. Ghalhekk, I-
integrazzjoni tal-indikaturi so¢joekonomici hija razzjonalizzata u simplifikata, permezz tal-uzu
tal-istess konfini tas-sistema tal-SSbD.

L-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija hija kritika fit-tfassil tal-valutazzjoni so¢joekonomika,
minhabba li l-prin¢ipji tad-disinn li jintghazlu, ez. l-impenn ta’ kumpanija li tikseb biss materja
prima c¢certifikata, etika u sostenibbli, ikollhom rwol fundamentali fid-determinazzjoni ta’ liema
aspetti u indikaturi so¢joekonomic¢i ghandhom jigu inkluzi u kif dawn l-indikaturi ghandhom jigu
indirizzati. Il-prin¢ipji tad-disinn u l-azzjonijiet u l-impenji relatati ghandhom jigu ddokumentati
b’mod trasparenti, biex jippermettu trac¢abbilta u konsistenza fost iterazzjonijiet tal-valutazzjoni
1 jistghu jigu awditjati kompletament.

Il-valutazzjoni tista’ tuza kemm data specifika ghall-kumpanija, jigifieri valuri kwantitattivi jew
kwalitattivi miksuba minn kejl jew osservazzjonijiet diretti jew ibbazati fughom, u data
sekondarja, mil-letteratura u mill-bazijiet tad-data. L-uzu ta’ data specifika ghall-kumpanija
jsahhah ir-robustezza tal-valutazzjoni fl-oghla livell ta’ maturita tal-innovazzjoni. Madankollu,
id-data sekondarja hija utli hafna biex jitwettqu simulazzjonijiet ta’ ktajjen tal-valur potenzjali
f’livelli baxxi u medji ta’ innovazzjoni.

Filwaqt li l-integrazzjoni tal-analizi so¢joekonomika fil-Qafas tal-SSbD tipprovdi informazzjoni
intuwittiva siewja, ghandhom jigu rikonoxxuti xi limitazzjonijiet. Dawn jinkludu (i) id-
disponibbilta u l-granularita tad-data, (i1) il-kompromessi u l-aggregazzjoni, (ii1) in-natura
statistika tad-data dwar ir-riskji, (iv) il-kawzalita limitata, (v) il-fattibbilta ta’ valutazzjoni
socjoekonomika robusta u l-incertezza tal-istimi tal-kostijiet b’maturita baxxa tal-innovazzjoni,
(vi) sfidi fit-traccar tal-vulnerabbiltajiet tal-provvista, kif ukoll (vii) incertezzi fil-fatturi ta’
monetizzazzjoni ghall-esternalitajiet. Dawn il-limitazzjonijiet jissuggerixxu I-htiega ta’ uzu
iterattiv tal-valutazzjoni li tappogga t-tehid bikri ta’ decizjonijiet. Madankollu, jissuggerixxu
wkoll il-htiega 11 jigi rrikonoxxut meta jkun hemm bzonn ta’ involviment aktar profond, 1i 1-
analizi so¢joekonomika tigi riveduta u rfinata kontinwament hekk kif issir disponibbli aktar data,
jinbidlu 1-kundizzjonijiet jew timmatura l-innovazzjoni.

6. EVALWAZZJONI U TEHID TA’ DECIZJONIJIET

L-ghan tal-evalwazzjoni tal-SSbD b’mod generali huwa 1i tappogga I-process tat-tehid ta’
decizjonijiet matul l-innovazzjoni fil-qafas definit mill-analizi ta’ identifikazzjoni bikrija. L-
evalwazzjoni tqabbel I-eziti tal-valutazzjoni tal-aspetti tas-sikurezza u tas-sostenibbilta, mal-
objettivi u mar-regoli awtodeterminati dwar it-tehid ta’ decizjonijiet tal-innovaturi (u/jew
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b’referenza ghal normi, ghal livelli minimi ta’ prestazzjoni jew ghal standards esterni stabbiliti)
ghad-dimensjonijiet tas-sikurezza u tas-sostenibbilta.

L-evalwazzjoni, li tigi infurmata mill-valutazzjoni tas-sikurezza u s-sostenibbilta, tista’ twassal
ghal decizjonijiet differenti, ez. rigward 1-ghazla ta’ sustanza kimika, ta’ materjal jew ta’ process,
l-aggustament tal-prin¢ipji ta’ disinn (mill-gdid) 1i jigu applikati, e¢¢. Imbaghad, din I-
informazzjoni intuwittiva kif ukoll 1-ghazliet jigu integrati f’¢iklu gdid ta’ zvilupp, fejn it-
taghlimiet mehuda jiggwidaw l-isforzi futuri ta’ innovazzjoni u jizguraw titjib kontinwu lejn
soluzzjonijiet aktar sikuri u sostenibbli.

Filwaqt 11 1-Qafas tal-SSbD jippermetti 1-vizwalizzazzjoni u l-evalwazzjoni possibbli tal-
kompromessi kif ukoll l-identifikazzjoni u l-isfruttament ta’ sinergiji fi hdan u bejn l-aspetti
differenti tad-dimensjonijiet tas-sikurezza u tas-sostenibbilta, il-kunsiderazzjonijiet imorru lil
hinn minn dawn. Jehtieg li jitqiesu aspetti importanti ohra, bhall-funzjonalita tal-
kunsiderazzjonijiet tas-sustanzi kimic¢i jew tal-materjali u tas-suq, ez. penetrazzjoni, prezz bl-
imnut, ec¢.

L-uzu ta’ regoli dwar it-tehid ta’ decizjonijiet, definiti kmieni fl-analizi ta’ identifikazzjoni
bikrija u mfassla ghall-kaz specifiku, huwa appro¢¢ importanti ghall-formalizzazzjoni u ghas-
sistematizzazzjoni tad-decizjonijiet mehuda matul il-process tal-innovazzjoni. Huwa importanti
wkoll li jinkiseb l-involviment tal-atturi fil-katina tal-valur u 1i ssir dokumentazzjoni ¢ara tad-
decizjonijiet strategici mehuda matul 1-implimentazzjoni tal-SSbD.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-inCertezza huma parti integrali mill-Qafas tal-SSbD u ghandhom
jitgiesu fl-evalwazzjoni u fit-tehid ta’ dec¢izjonijiet. Is-sorsi tal-incertezza jistghu jvarjaw minn
nuqgqas ta’ informazzjoni dwar i¢-¢iklu tal-hajja sal-livell tal-kwalita tad-data u tad-disponibbilta
taghha. Il-livell ta’ dettall tal-analizi tal-incertezza ghandu jkun koerenti mal-approce
sekwenzjali u konsistenti mal-ambitu u mal-iskop generali tal-valutazzjoni. L-irfinar tal-
valutazzjoni f’kull iterazzjoni se jinvolvi Il-inkorporazzjoni ta’ data, informazzjoni u
possibbilment metodi godda biex tigi kkaratterizzata ahjar is-sistema u b’hekk titnaqqas 1-
incertezza.

Ezempju ta’ dashboard ghall-vizwalizzazzjoni tar-rizultati tal-SSbD

[l-valutazzjoni tas-sikurezza u tas-sostenibbilta tac-Ciklu tal-hajja tas-sustanzi kimici u tal-
materjali tinvolvi hafna aspetti li jehtieg li jitqiesu individwalment u mbaghad jigu integrati biex
jappoggaw it-tehid ta’ decizjonijiet. Ghal dan l-ghan, id-dashboards huma pprovduti bhala
ezempji. Dawn juru elementi u informazzjoni li ghandhom jitqiesu ghal evalwazzjoni
komprensiva tal-aspetti tas-sikurezza u tas-sostenibbilta u biex jigi mmonitorjat il-progress tal-
process tal-innovazzjoni. Id-dashboards jaghtu lill-prattikant il-flessibbilta 1i jadatta 1-
vizwalizzazzjoni tal-qafas ghall-maturita tal-innovazzjoni u ghad-disponibbilta tad-data. Approc¢
tad-dashboard jippermetti wkoll I-inkluzjoni kemm tal-eziti kwalitattivi kif ukoll dawk
kwantitattivi tal-valutazzjoni (jimxi minn valutazzjoni tal-SSbD simplifikata lejn valutazzjoni
intermedja u shiha).

Id-dashboard ta’ identifikazzjoni bikrija ghandu jippermetti li jigu vizwalizzati 1-elementi tal-
identifikazzjoni bikrija 1i jikkontribwixxu ghall-fazi ta’ valutazzjoni sussegwenti. Id-dashboard
ta’ identifikazzjoni bikrija jippermetti lill-prattikanti jittrekkjaw l-evoluzzjoni tal-
implimentazzjoni tal-SSbD (u I-kompletezza relatata tal-informazzjoni u tad-data mehtiega), kif
ukoll ihejju ghal valutazzjoni aktar iffukata dwar is-sikurezza u s-sostenibbilta.
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Id-dashboard tal-valutazzjoni. Dashboard tal-valutazzjoni joffri stampa komprensiva tar-
rizultati derivati mill-valutazzjoni tas-sikurezza u tas-sostenibbiltd. Dan ghandu jigi ddisinjat
biex jitfassal skont il-livell ta’ maturita tal-innovazzjoni, bhal-livell ta’ thejjija teknologika (TRL,
Technology Readiness Level) (n), bl-uzu ta’ approc¢¢ sekwenzjali. Id-dashboard tal-valutazzjoni
jghin biex jidentifika hotspots u ogsma ewlenin ghat-titjib, filwaqt li jivvizwalizza wkoll il-
kompromessi potenzjali fi hdan id-dimensjonijiet tas-sikurezza u tas-sostenibbilta u fihom.

L-elementi ewlenin li ghandhom jigu inkluzi fid-dashboard tal-valutazzjoni huma:

. valutazzjoni tas-sikurezza: l-ezitu tal-valutazzjoni tas-sikurezza, kif irrapportat ghall-
elementi differenti meqjusa, jigifieri l-proprjetajiet intrinsici, u r-riskju bbazat fuq I-
esponiment matul il-manifattura, l-ipprocessar, 1-uzu u t-tmiem il-hajja tal-prodott;

. valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali: ir-rizultati jigu rrapportati ghas-16-il
kategorija tal-impatt ambjentali, biex jigu zvelati l-kompromessi, jekk ikun hemm,;

o is-sikurezza u s-sostenibbilta relatati mal-process: biex jigi vvizwalizzat l-ezitu tal-
kunsiderazzjonijiet relatati mal-process tas-sikurezza u tas-sostenibbilta, b’fokus fuq
stadju specifiku ta¢-ciklu tal-hajja tas-sustanza kimika jew tal-materjal;

J valutazzjoni tas-sostenibbilta so¢joekonomika: ir-rizultati jigu rrapportati ghall-
kategoriji tal-impatt differenti maghzula, kif xieraq u fattibbli ghall-kaz inkwistjoni.

Ghal kull wiehed mill-elementi ewlenin tad-dashboard tal-valutazzjoni, ghandu jigi rrapportat

dan 1i gej:

J il-livell ta’ incertezza: kull rizultat jigi assoc¢jat ma’ livell ta’ incertezza i jista’ jigi
vvalutat permezz ta’ approc¢ kwalitattiv jew kwantitattiv;

o l-istadji tac-¢iklu tal-hajja: ir-rizultati tal-valutazzjoni ghandhom jinkludu informazzjoni
dwar l-istadju/l-istadji ta¢-ciklu tal-hajja meqjus(a) fil-valutazzjoni.

In-natura iterattiva tal-Qafas tal-SSbD tippermetti I-inkluzjoni u I-integrazzjoni progressivi tad-

data, li jirrizultaw f’kompletezza dejjem akbar tal-valutazzjoni fkull iterazzjoni. L-

[lustrazzjonijiet 5 u 6 juru ezempyji ta’ kif jistghu jintwerew 1-elementi ewlenin tal-valutazzjoni
tas-sikurezza u tas-sostenibbilta ambjentali.

Ilustrazzjoni 5: Ezempju tar-rizultati tal-valutazzjoni tas-sikurezza li ghandhom jigu inkluzi fid-dashboard.
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Hllustrazzjoni 6: Ezempju ta’ Dashboard tal-valutazzjoni tas-sostenibbilta ambjentali.

[l-vizwalizzazzjoni tar-rizultati kemm mill-valutazzjonijiet tas-sikurezza kif ukoll minn dawk
tas-sostenibbilta tista’ tagixxi bhala ghajnuna biex tinforma t-tehid ta’ decizjonijiet.
Madankollu, huwa importanti hafna fil-kuntest tal-Qafas tal-SSbD 1i din tigi ssupplimentata
b’informazzjoni dettaljata tal-valutazzjonijiet li jkunu twettqu. Il-prezentazzjoni ta’ data
komprensiva tghin biex jigu zvelati l-aspetti b’sahhithom u d-dghufijiet li r-rizultati aggregati
jistghu joskuraw, u b’hekk issir komponent essenzjali tal-evalwazzjoni.

7. DOKUMENTAZZJONI

Id-dokumentazzjoni taghti trasparenza akbar dwar il-mod kif gie implimentat il-Qafas tal-
SSbD. Tixhet aktar dawl fuq it-traccabbilta u l-konsistenza tal-valutazzjonijiet sekwenzjali
tas-sikurezza u tas-sostenibbilta u tizvela l-identifikazzjoni tal-hotspots u tal-lakuni fid-data
tul 1-istadji progressivi tal-process tal-innovazzjoni li jkun qieghed jitwettaq.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-incertezza ghall-valutazzjoni ghandhom jigu ddokumentati bis-shih
u sistematikament b’mod trasparenti. Dan ghandu jinkludi kemm aspetti kwalitattivi kif ukoll
kwantitattivi relatati mad-data, il-metodi, ix-xenarji, l-inputs, il-mudelli, 1-outputs, l-analizi
tas-sensittivita u l-interpretazzjoni tar-rizultati.

Id-dokumentazzjoni prodotta tirrapprezenta repozitorju utli u sommarju tal-evoluzzjoni tal-
process tal-innovazzjoni li ghandu jinghata r-rizorsi diga matul l-iterazzjonijiet filwaqt li tigi
kkomplementata minn titjib fl-identifikazzjoni bikrija, mid-data ggenerata u mid-decizjoni
dwar l-innovazzjoni mehuda. Din tista’ tintuza kemm ghall-finijiet ta’ komunikazzjoni
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interna, ez. bejn il-funzjonijiet differenti interni u 1-livelli gerarkic¢i involuti fil-process tar-
R&I ta’ organizzazzjoni, kif ukoll ghall-finijiet ta’ komunikazzjoni esterna, ez. mal-atturi
differenti fi¢-¢iklu tal-hajja, jew mal-partijiet interessati esterni.

[I-mudelli ghad-dokumentazzjoni huma disponibbli fil-gwida metodologika tal-SSbD (il-
verzjoni tal-2024('") u fl-aggornamenti futuri('?), inkluz ezempji tal-elementi ewlenin li
ghandhom jigu inkluzi.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., u Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials—Methodological
Guidance. L-Uffi¢eju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu.
https://doi.org/10.2760/28450.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design mt.
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