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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kaz 1130/2016/JAS dwar id-dikjarazzjoni

kongunta li saret mill-Kummissjoni Ewropea u

I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici dwar it-twettiq

}(a' testijiet fuq lI-annimali ghal sustanzi uzati fil-prodotti
ozmeticCi

Decizjoni
Kaz 1130/2016/JAS - Miftuha fil- 03/10/2016 - Decizjoni fil- 21/07/2017 - Instituzzjoni
konéernata |l-Kummissjoni Ewropea ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

ll-kaz kien jikkonéerna dikjarazzjoni kongunta f'Ottubru 2014 mill-Kummissjoni Ewropea u
I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) bil-kjarifika tal-fehim taghhom dwar
ir-relazzjoni bejn ir-Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici li jipprojbixxi t-testijiet fuq I-annimali, u
r-Regolament REACH li jippermetti t-testijiet fug I-annimali ta' kimiki f'¢erti ¢irkostanzi limitati
biex jigu vvalutati riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent.

L-ilmentatur, NGO ghad-drittijiet tal-annimali bbazata fir-Renju Unit, ried li I-Kummissjoni u
[-ECHA jirtiraw id-dikjarazzjoni kongunta. Huwa sostna li d-dikjarazzjoni kongunta hija I-kuntrarju
tal-ligi tal-UE u b'mod partikolari kontra r-Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici. Biex isostni
l-argument tieghu, huwa rrefera ghal sentenza mill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, i
nqatghet wara li ghamel l-ilment tieghu mal-Ombudsman, li tittratta l-interpretazzjoni
tal-projbizzjoni ta' testijiet fuq I-annimali tar-Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici. L-ilmentatur
sostna li I-FKummissjoni u I-ECHA ma' kellhomx id-dritt legali li johorgu dikjarazzjoni kongunta.
L-ilmentatur kompla jsostni li d-dikjarazzjoni kongunta tirrizulta f'¢erti kozmetici ttikkettati hazin
bhala "hielsa minn testijiet fug I-annimali”. [I-Kummissjoni u I-ECHA rrifjutaw i jirtiraw
id-dikjarazzjoni kongunta u l-ilmentatur mar ghand I-Ombudsman.

L-Ombudsman investigat il-kwistjoni. Hi tal-fehma li mhux necéessarju ghaliha li tiehu kwalunkwe
pozizzjoni dwar it-tifsira siewja tas-sentenza tal-Qorti biex jissolva dan il-kaz. Dan minhabba li
d-dikjarazzjoni kongunta hi kkonc¢ernata biss dwar kif jigi interpretat u applikat ir-Regolament
REACH fid-dawl tar-Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici. Id-dikjarazzjoni kongunta
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m'ghandhiex I-intenzjoni li tittratta I-interpretazzjoni u I-applikazzjoni tar-Regolament dwar
il-Prodotti Kozmetici fid-dawl tar-Regolament REACH . L-Ombudsman tikkonkludi, ghaldagstant,
li d-dikjarazzjoni kongunta mhijiex kontra r-Regolament dwar il-Prodotti Kozmeti¢i jew b'mod
aktar generali kontra I-ligi tal-UE.

Fir-rigward tad-dritt tal-Kummissjoni u I-ECHA biex johorgu d-dikjarazzjoni kongunta, minhabba
li t-tnejn ghandhom ir-responsabbilta skont ir-Regolament REACH, I-Ombudsman hi tal-fehma li
[-Kummissjoni u I-ECHA ghandhom dan id-dritt. Finalment, ebda kjarifika tad-dikjarazzjoni
kongunta mhija mehtiega dwar it-tikkettar ta' kozmeti¢i minhabba li din il-kwistjoni taga' taht
ir-Regolament dwar il-Prodotti Kozmetici, u mhux taht ir-Regolament REACH.

Fuq il-fatti li wasslu ghall-ilment

1. L-ilmentatur, organizzazzjoni mhux governattiva bbazata fir-Renju Unit attiva fil-gasam
tad-drittijiet tal-annimali, jinsab imhasseb dwar dikjarazzjoni kongunta u gwida assocjata
ppubblikati mill-Kummissjoni Ewropea u I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA)
fOttubru 2014. Id-dikjarazzjoni kongunta hija intitolata “ Carezza dwar l-interfacéa bejn ir-REACH
u r-Regolament dwar il-Kozmetici " [1] .

2. Ir- Regolament dwar il-Kozmetici [2] jirrikjedi li I-produtturi u l-importaturi tal-kozmetici
jizguraw li I-kozmetici li jkunu disponibbli fis-suq tal-UE jkunu sikuri. Madankollu, tipprojbixxi
[-uzu tal-ittestjar fuq I-annimali bl-ghan li jigu ssodisfati r-rekwiziti tas-sikurezza tar-Regolament
dwar il-Kozmetic¢i (hemm “projbizzjoni tal-ittestjar”). Jekk I-ittestjar fug I-annimali — jew fuq
il-prodott finali, jew fuq l-ingredjenti tieghu — intuza biex jaghti prova tas-sikurezza ta’
kozmetiku, il-kosmetiku ma jistax jitgieghed fis-suq tal-UE (hemm “projbizzjoni fuq
il-kummer¢jalizzazzjoni”).

3. Ir- Regolament REACH (“Registrazzjoni, Evalwazzjoni, Awtorizzazzjoni u Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimi¢i”) [3] jittratta r-riskji mahluga mis-sustanzi kimic¢i ghas-sahha tal-bniedem u
ghall-ambjent. Ir-Regolament REACH jista’, taht ¢erti kundizzjonijiet (tipikament bhala I-ahhar
ghazla), jirrikjedi li l-ittestjar fuq I-annimali jipprovdi informazzjoni dwar tali riskji. Peress li
r-Regolament REACH ma jezentax sustanzi kimié¢i uzati fil-kozmeti¢i mir-rekwiziti ta’ sikurezza
tieghu, kemm ir-Regolament dwar il-Kozmetici kif ukoll ir-Regolament REACH jistghu jkunu
applikabbli simultanjament ghal ¢erti ingredjenti kozmeti¢i. Biex jindirizzaw dan, il-Kummissjoni
u I-ECHA giesu li kellhom bzonn ji¢¢araw ir-relazzjoni bejn iz-zewg Regolamenti. Huma ghamlu
dan billi ppubblikaw id-dikjarazzjoni kongunta li dwarha sar l-ilment.

4. L-aktar partijiet rilevanti tad-dikjarazzjoni kongunta jagraw:

- “Ir-registranti ta’ sustanzi li jintuzaw esklussivament fil-kozmetici jistghu ma jwettqux ittestjar
fug l-annimali biex jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tal-punti ahharin tar-REACH dwar
is-sahha tal-bniedem, bl-eccezzjoni ta’ testijiet li jsiru biex jigu vvalutati r-riskji ghall-haddiema
esposti ghas-sustanza. ll-haddiema f'dan il-kuntest, tirreferi ghal dawk involuti fil-produzzjoni
Jew l-immaniggjar ta’ sustanzi kimici fuq sit industrijali, mhux utenti professjonali li juzaw
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prodotti kozmetici bhala parti min-negozju taghhom (ez. parrukkiera).

- Ir-registranti ta’ sustanzi li jintuzaw ghal ghadd ta’ skopijiet, u mhux biss fil-kozmetici, huma
permessi jwettqu ttestjar fuq l-annimali, bhala I-ahhar alternattiva, ghall-punti finali kollha
tas-sahha tal-bniedem.

- Ir-registranti jistghu jwettqu I-ittestjar fug I-annimali, bhala I-ahhar alternattiva, ghall-punti ta
tmiem ambjentali kollha.”
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5. F’April 2015, l-ilmentatur kiteb lill-Kummissjoni u lill-ECHA, u talbithom jirtiraw id-dikjarazzjoni
kongunta. Mhux sodisfatt bit-twegiba tal-Kummissjoni u tal-ECHA ghal din I-ittra, u ohra
mibghuta mill-ilmentatur Mejju 2016, I-ilmentatur irrikorra ghand I-Ombudsman f'Lulju 2016.

I-inkjesta
6. L-Ombudsman fetah investigazzjoni dwar I-iiment u identifika t-thassib li gej:

1) ll-Kummissjoni u I-ECHA hargu dikjarazzjoni kongunta li fiha gwida li tmur kontra
r-Regolament dwar il-Kozmetici u I-ligi tal-UE;

2) lI-Kummissjoni u I-ECHA ma kellhomx is-setgha legali li johordu d-dikjarazzjoni kongunta;

3) ld-dikjarazzjoni kongunta se twassal biex certi kozmetici jigu ttikkettati hazin bhala hielsa
mill-ittestjar fuq lI-annimali, u b’hekk joholqu konfuzjoni u jgarrqu bil-konsumaturi.

7. Matul l-investigazzjoni, -Ombudsman ir¢ieva twegiba kongunta mill-Kummissjoni u mill-ECHA
dwar I-lment u, sussegwentement, il-kummenti tal-ilmentatur bi twegiba ghal dik it-twegiba.
Fit-tmexxija tal-investigazzjoni, -Ombudsman ikkunsidra |I-argumenti u l-opinjonijiet imressqga
mill-partijiet.

Id-dikjarazzjoni kongunta allegatament fiha gwida li
tmur kontra d-dritt tal-UE

Argumenti pprezentati lill-Ombudsman

8. L- ilmentatur argumenta li d-dikjarazzjoni kongunta fiha interpretazzjoni zbaljata
tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i dwar I-ittestjar fuq I-annimali.

9. Meta ghamel l-ilment tieghu, I-ilmentatur qal li I-kwistjonijiet sostantivi li kien ged igajjem ma
kienu bl-ebda mod affettwati mis-sentenza tal-Qorti Ewropea tal-Gustizzja li dak iz-zmien kienet
pendenti fil- kawza C- 592/14 Federazzjoni Ewropea ghall-Ingredjenti Kozmetici . Madankollu,
l-iimentatur irrefera ghal Opinjoni fdik il-kawza pprezentata lill-Qorti tal-Gustizzja mill- Avukat
Generali Bobek . Dak il-kaz kien jikkonéerna l-interpretazzjoni tal-projbizzjonijiet
tar-Regolament dwar il-Kozmetici relatati mal-ittestjar fuq I-annimali. FI-Opinjoni tieghu, I-Avukat
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Generali kkonkluda li I-“ projbizzjoni tal-kummerdjalizzazzjoni ghandha tinftiehem bhala li
tipprevjeni d-dipendenza fuq ir-rizultati tal-ittestjar fuq I-annimali bl-ghan li jintlahqu r-rekwiziti
tar-Regolament dwar il-Kozmetici ” [4] . Skont I-ilmentatur, id-dikjarazzjoni kongunta marret
kontra dik I-Opinjoni.

10. L-ilmentatur argumenta wkoll li t-tliet kazijiet imsemmija fid-dikjarazzjoni kongunta ma
ghandhomx jitgiesu li jaqghu barra mill-projbizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Kozmetici. B'mod
partikolari, I-ilmentatur kien tal-opinjoni li I-esponiment tal-haddiema matul il-produzzjoni ta’
kozmetiku kien marbut b’mod inseparabbli mal-prodott kozmetiku finali. Ghalhekk, huwa
argumenta li l-ittestjar fuq l-annimali uzat biex jigu evalwati I-effetti ta’ tali esponiment ghandu
jkun kopert mill-projbizzjoni tal-ittestjar fuq lI-annimali tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

11. Fit-twegiba kongunta taghhom ghall-ilment, il- Kummissjoni u I-ECHA stabbilixxew il-fehim
taghhom tas-sentenza tal-Qorti fil-kawza C-592/14 [ 5] (saz-zmien meta I-Ombudsman talab
lill-Kummissjoni u lill-ECHA ghat-twegiba taghhom, il-Qorti kienet tat is-sentenza taghha dwar
il-kaz).

12. Skont ir-risposta tal-Kummissjoni u tal-ECHA, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li r-Regolament
dwar il-Kozmetici jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ prodotti kozmetici li jkun fihom
ingredjent li jkun gie ttestjat fuq I-annimali jekk id-data li tirrizulta tintuza, ghall-finijiet
tar-Regolament dwar il-Kozmetici, sabiex tigi ppruvata s-sikurezza ta’ dawk il-prodotti
ghall-finijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni taghhom fl-UE. Madankollu, il-Kummissjoni u I-ECHA
ddikjaraw li I-kaz quddiem il-Qorti kien jikkon¢erna ttestjar fuq I-annimali mwettaq barra mill-UE
biex jikkonforma mar- regolamenti ta’ pajjizi terzi . Huma argumentaw li I-Qorti ma kinitx
ezaminat ir-relazzjoni bejn il-projbizzjoni tal-ittestjar fuq I-annimali tar-Regolament dwar
il-Kozmeti¢i u r-Regolament REACH. Ghalhekk ma kienx possibbli li wiehed jghid jekk
il-Qorti tal-Gustizzja tasalx ghal konkluzjoni simili jekk tintalab tinterpreta r-relazzjoni
bejn il-projbizzjoni tal-ittestjar fuq I-annimali tar-Regolament dwar il-Kozmetici u
r-Regolament REACH.

13. [I-KKummissjoni u I-ECHA argumentaw li l-ittestjar fuq I-annimali mwettaq, bhala I-ahhar
rimedju, biex jigu ssodisfati r-rekwiziti tar-Regolament REACH ma setax jitgies bhala tentattiv
biex jigu evitati I-projbizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Kozmetici (peress li forsi jistghu jsiru
testijiet fuq l-annimali barra mill-UE, fkonformita mal-legizlazzjoni dwar il-kozmetici ta’ pajjiz
terz). Ghalhekk, it-testijiet fug I-annimali fuq I-ingredjenti tal-prodotti kozmetici jkunu permessi
sabiex ikun hemm konformita ma’ legizlazzjoni ohra tal-UE (bhar-Regolament REACH). B'mod
partikolari, il-Kummissjoni u I-ECHA rreferew ghal Komunikazzjoni tal-Kummissjoni ta’ Marzu
2013 [6], li fiha ddikjaraw: “ [l-Kummissjoni tqis Ii I-ittestjar fug I-annimali Ii kien motivat b'mod
car mill-konformita ma’ oqfsa legizlattivi mhux relatati mal-kosmetici ma ghandux jitqies li
twettaq ‘sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva/Regolament’. Id-data tal-ittestjar fug
l-annimali li tirrizulta mghandhiex tiskatta I-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni u
sussegwentement tista’ tigi invokata fil-valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmetici. ”

14. [I-Kummissjoni u I-ECHA spjegaw li filwaqt li r-Regolament REACH ma jipprojbixxix l-ittestjar
fuqg l-annimali, jehtieg li I-kumpaniji jizguraw li I-ittestjar fuq I-annimali jitwettaq biss bhala I-ahhar
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ghazla. Huma ddikjaraw li I-ECHA ppubblikat gwida estensiva biex tghin lir-registranti jevitaw
jew inaqqsu l-ittestjar fuq I-annimali.

15. Barra minn hekk, huma ddikjaraw li, wara d-decizjoni tal-Ombudsman fil-kaz 1606/2013/AN
[7], I-ECHA qged titlob b’'mod sistematiku lill-kumpaniji li jipproponu ttestjar fug I-annimali biex
jipprovdu evidenza li huma kkunsidraw metodi alternattivi. Din I-evidenza hija ppubblikata,
flimkien ma’ informazzjoni dwar il-proposta tal-ittestjar, fuq is-sit web tal-ECHA. In-nuqggas li tigi
inkluza din I-evidenza se jirrizulta fi¢-¢ahda tal-applikazzjoni ghar-registrazzjoni.

16. Fir-rigward tas-sahha u s-sikurezza tal- haddiema involuti fil-produzzjoni ta’ prodotti
kozmetici , ilFKummissjoni u I-ECHA ddikjaraw li din il-kwistjoni mhijiex koperta mir-Regolament
dwar il-Kozmetici. Ir-Regolament REACH jirrikjedi li r-re@istranti juru protezzjoni adegwata
tas-sahha tal-haddiema matul il-manifattura tal-prodotti kozmetici. I-ittestjar fuq l-annimali jista’
jkun mehtieg biex jippermetti valutazzjoni tar-riskji pprezentati lill-haddiema b’espozizzjoni
ghas-sustanza.

17. Fir-rigward ta’ sustanazi li jistghu jintuzaw ukoll ghal skopijiet ohra ghajr bhala
ingredjent fil-kozmetici , il-Kummissjoni u I-ECHA ddikjaraw li I-ittestjar fuq I-annimali xorta
jista’ jitwettaq skont ir-Regolament REACH, bhala |-ahhar alternattiva, biex jigu vvalutati r-riskiji
ghas-sahha tal-bniedem.

18. Barra minn hekk, il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmetic¢i huwa limitat
ghal regoli li jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. l-ittestjar li jsir fuq
[-annimali biex jigu vvalutati r- riskji ambjentali huwa ghalhekk barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmetici.

19. [I-KKummissjoni u I-ECHA ghalhekk ikkonkludew li t-test ezistenti tad-dikjarazzjoni kongunta
huwa korrett.

20. L- ilmentatur wiegeb billi argumenta li, skont il-Qorti, manifattur jew importatur jiskatta
I-projbizzjoni fuq il-kummeréjalizzazzjoni ladarba jiddependi fuq ir-rizultati tat-testijiet fuq
lI-annimali fil-valutazzjoni tas-sikurezza ta’ prodott kozmetiku . Il- post ta’ dawn it-testijiet,
kif ukoll I- ghan inizjali ta’ dawn it-testijiet, huma irrilevanti fir-rigward tal-iskattar tal-projbizzjoni
ta’ kummercjalizzazzjoni. ld-dikjarazzjoni kongunta ghalhekk ma kinitx konsistenti
mar-ragunament tal-Qorti tal-Gustizzja.

21. L-ilmentatur ikkunsidra li ghalkemm il-Qorti ddecidiet specifikament dwar il-kwistjoni
tat-testijiet fuq I-annimali mwettqa barra mill-UE, aktar milli fl-UE, ir-ragunament tal-Qorti
fil-kawza C-592/14 ipprovda bizzejjed ¢arezza biex jigi konkluz li d-dikjarazzjoni kongunta tmur
kontra I-ligi tal-UE u ghandha tigi rtirata.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman
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Introduzzjoni

22. ll-benessri tal-annimali huwa valur sostnut mill-Unjoni Ewropea [8] . It-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea jipprevedi b’mod espli¢itu li kemm |-UE kif ukoll |-Istati
Membri taghha ghandhom “ jikkunsidraw bis-shih ir-rekwiziti tal-benessri tal-annimali ” meta
jifformulaw il-politiki [9] . It-thassib dwar il-benessri tal-annimali wassal biex jigu imposti limiti fuq
I-ittestjar fuq I-annimali u ged isiru sforzi biex jigu identifikati metodi ohra biex jissostitwixxu
t-testijiet fuq I-annimali [10] . B’'mod generali, ir-regoli tal-UE jipprevedu li I-ittestjar fug I-annimali
ghandu jigi sostitwit, imnaqggas jew irfinat [11] . Madankollu, il-pozizzjoni attwali tal-legizlatura
tal-UE hija li “ I-uzu ta’ annimali hajjin jibqa’ mehtieg biex jipprotegi s-sahha tal-bniedem u
tal-annimali u I-ambjent ” [12] f¢erti ogsma, perezempju ghall-izvilupp ta’ medicini godda.

23. Qasam ienor li fih l-ittestjar fuq I-annimali ghadu megjus necessarju huwa I-valutazzjoni
tar-riskju ta’ sustanzi kimici, irregolata mir-Regolament REACH. Jekk l-informazzjoni dwar
is-sikurezza ta’ sustanza kimika ma tistax tigi pprovduta permezz tal-kondivizjoni ta’ dejta
ezistenti [13] , jew |-uzu ta’ metodi u appro¢ci ghajr I-ittestjar fuq l-annimali [14] , I-ittestjar fuq
l-annimali jista’ jkun permess bhala [-ahhar ghazla, soggett ghall-approvazzjoni tal-ECHA [15] .

24. Fil-qasam tal-kozmetici, madankollu, il-legizlatura hadet il-pozizzjoni li “ se jsir possibbli
gradwalment li tigi zgurata s-sikurezza tal-ingredjenti uzati fil-prodotti kozmetici bl-uzu ta’
metodi alternattivi i ma jinvolvux I-annimali ” [16] . Wara l-issikkar gradwali tar-regoli dwar
I-ittestjar fuq I-annimali matul dawn |-ahhar ghoxrin sena, il-projbizzjonijiet shah tal-ittestjar u
tal-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-kozmetic¢i dahlu fis-sehh fMarzu 2013 [17] .

25. Minhabba li r-Regolament REACH (bid-definizzjoni wiesgha tieghu ta’ “sustanzi’ [18] ) u
r-Regolament dwar il-Kozmetici jistghu t-tnejn japplikaw ghal ¢erti ingredjenti kozmeti¢i, hemm
htieda li tinftiehem li tigi ¢carata r-relazzjoni bejn rekwizit possibbli skont ir-Regolament REACH
li wiehed jirrikorri ghall-ittestjar fug I-annimali f'¢erti ¢irkostanzi limitati, u I-projbizzjonijiet
tal-ittestjar fug I-annimali fir-Regolament dwar il-Kozmetici. Madankollu, dawn il-kjarifiki
ghandhom ovvjament ikunu konformi mal-ligi u I-gurisprudenza tal-Qorti.

Id-dikjarazzjoni kongunta u lI-gwida assocjata

26. |d-dikjarazzjoni kongunta tiddeskrivi I-fehim tal-Kummissjoni u tal-ECHA tar-relazzjoni bejn
jintalbu jirrikorru ghall-ittestjar fug I-annimali sabiex jipprovdu informazzjoni dwar sustanza
skont ir-Regolament REACH fi tliet tipi ta’ kazijiet . Dawn it-tliet tipi ta’ kawzi huma: kazijiet ta’
espozizzjoni tal-haddiema, uzi mhux kozmetici u riskji ambjentali. Id-dikjarazzjoni kongunta
tiddikjara (enfasi mizjuda):

“ II-Kkummissjoni Ewropea, fkooperazzjoni mal-ECHA, issa ccarat ir-relazzjoni bejn il-projbizzjoni
tal-kummercjalizzazzjoni u r-rekwiziti ta’ informazzjoni tar-REACH kif gej:

- Ir-registranti ta’ sustanzi li jintuzaw esklussivament fil-kozmetici ma jistghux iwettqu ttestjar fuq
l-annimali biex jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ informazzjoni tal-punti ahharin tar-REACH dwar
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is-sahha tal-bniedem , bl-eccezzjoni ta’ testijiet li jsiru biex jigu vvalutati r-riskji ghall-
haddiema esposti ghas-sustanza . /l-haddiema f'dan il-kuntest, tirreferi ghal dawk involuti
fil-produzzjoni jew I-immaniggjar ta’ sustanzi kimici fuq sit industrijali, mhux utenti professjonali
li juzaw prodotti kozmetici bhala parti min-negozju taghhom (ez. parrukkiera).

- Ir-registranti ta’ sustanzi li jintuzaw ghal ghadd ta’ skopijiet, u mhux biss fil-kozmetici, huma
permessi jwettqu ttestjar fuq l-annimali, bhala I-ahhar ghazla, ghall-punti finali kollha tas-sahha
tal-bniedem.

- Ir-registranti jistghu jwettqu I-ittestjar fuqg I-annimali, bhala I-ahhar alternattiva, ghall-punti ta’
tmiem ambjentali kollha.

Ghalhekk, il-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-kummercjalizzazzjoni fir-Regolament dwar
il-Kozmetici ma japplikawx ghall- ittestjar mehtieg ghall-punti ta’ tmiem ambjentali,
l-esponiment tal-haddiema u I-uzi mhux kozmetici tas-sustanzi skont ir-REACH .

Ir-registranti ta’ sustanzi rregistrati esklussivament ghall-uzu kozmetiku xorta se jkollhom
jJipprovdu I- informazzjoni mehtiega skont REACH kull fejn ikun possibbli, billi juzaw
alternattivi ghall-ittestjar fuq l-annimali (bhall-immudellar bil-kompjuter, read-across, il-piz
tal-evidenza ecc.).”

27. |d-dikjarazzjoni kongunta ma tiddikjarax li d-data tal-ittestjar fuq I-annimali li tirrizulta minn
testijiet fwiehed mit-tliet kazijiet imsemmija hawn fug, imwettga skont ir-Regolament REACH
, tista’ sussegwentement tintuza ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmetici skont
ir-Regolament dwar il-Kozmetici.

28. Qari bir-reqga tad-dikjarazzjoni kongunta jizvela li din tikkoncerna biss id-data tal-ittestjar fuq
[-annimali uzata biex tissodisfa r-rekwiziti ta’ informazzjoni skont ir-Regolament REACH (ara
t-test sottolinjat fis-silta kkwotata hawn fuq). Ma tikkonc¢ernax id-data tal-ittestjar fug I-annimali
uzata biex jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ informazzjoni skont ir-Regolament dwar il-Kozmetici
(id-dikjarazzjoni kongunta tikkonc¢erna biss kif ir -Regolament REACH jigi interpretat u applikat
fid-dawl tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i u ma tittrattax kwistjonijiet dwar I-interpretazzjoni
u l-applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmetic¢i u I-projbizzjonijiet tieghu fuq I-ittestjar fuq
[-annimali).

29. Huwa importanti li jkun ¢ar li korpi differenti ghandhom ir-responsabbilta primarja li
jissorveljaw I-implimentazzjoni tar-Regolament REACH u r-Regolament dwar il-Kozmetici.
Filwagqt li -ECHA u I-Kummissjoni huma responsabbli ghall-applikazzjoni tar-Regolament
REACH [19], I-ECHA ma ghandha I-ebda rwol fl-implimentazzjoni tar-Regolament dwar
il-Kozmeti¢i. Minflok, huma I-Istati Membri, bl-ghajnuna tal-Kummissjoni, li huma responsabbli
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i (I-awtoritajiet nazzjonali huma
responsabbli ghar-revizjoni tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza u I-kontroll tal-prodotti kozmetici li
diga jinsabu fis-suq) [20] .

30. Fid-dawl ta’ dawn ir-responsabbiltajiet differenti, wiehed jista’ jithem li d-dikjarazzjoni
kongunta, li fiha I-ECHA tesprimi I-pozizzjoni taghha flimkien mal-Kummissjoni u Ii hija
ppubblikata fuq is-sit web tal-ECHA, tiffoka biss fuq I-applikazzjoni tar-Regolament REACH ,
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li ghalih I-ECHA hija prin¢ipalment responsabbli. Hija ma tikkon¢ernax kif ir-Regolament dwar
il-Kozmeti¢i ghandu jigi interpretat u applikat, peress li I-ECHA ma ghandha I-ebda rwol fdan
ir-rigward.

31. Peress li s-sentenza fil-Kawza C-592/14 tikkonc¢erna l-interpretazzjoni tal-projbizzjonijiet
tar-Regolament dwar il-Kozmeti¢i fuq I-ittestjar fuq I-annimali, li japplikaw ghall -ittestjar “sabiex
jJigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ dan ir- Regolament [jigifieri I-Kozmetici] ” [21] , u ma tikkonc¢ernax
I-ittestjar fuq I-annimali ghall-finijiet ta’ konformita mar-Regolament REACH, id-dikjarazzjoni
kongunta fil-fatt ma fiha l-ebda lingwa inkonsistenti mal-fehim tal-lmentatur ta’ dik is-sentenza.

32. Ghalhekk, filwaqt li I-ilmentatur jista’ jkollu thassib dwar I-interpretazzjoni tal-Kummissjoni u
tal-ECHA tas-sentenza fil-Kawza C-592/14, I-Ombudsman igis li mhuwiex mehtieg li hija tiehu
pozizzjoni dwar dik is-sentenza sabiex issolvi I-kaz prezenti. Is-sentenza ma tittrattax ir-rekwiziti
tar-Regolament REACH filwaqt li d-dikjarazzjoni kongunta tikkonc¢erna biss ir-rekwiziti
tar-Regolament REACH.

msemmija fid-dikjarazzjoni kongunta

33. Id-dikjarazzjoni kongunta tidentifika tliet tipi ta’ kazijiet li fihom I-ittestjar fuq I-annimali jista’
jkun mehtieg, bhala I-ahhar alternattiva, sabiex ikun hemm konformita mar-rekwiziti
tar-Regolament REACH . Id-dikjarazzjoni kongunta taghmilha ¢ara li d-dispozizzjonijiet
tar-Regolament dwar il-Kozmetici la jiehdu post u langas ma huma negattivi ghar-rekwiziti
tar-Regolament REACH.

34. L- ewwel kaz jikkoncerna I- espozizzjoni tal-haddiema. I-Ombudsman jagbel
mal-Kummissjoni u I-ECHA li -Regolament dwar il-Kozmeti¢i ma jkoprix kwistjonijiet ta’
sikurezza relatati mal- produzzjoni ta’ prodott kozmetiku. Meta ssir referenza ghas-sikurezza
ghas-sahha tal-bniedem, ir-Regolament dwar il-Kozmetici jirreferi b’mod espli¢itu ghal “prodott
kosmetiku maghmul disponibbli fis-suq” [22] . ll-haddiema jistghu jkunu soggetti ghal riskji
differenti b’mod sinifikanti, u potenzjalment amplifikati, matul il-produzzjoni ta’ kozmetiku
(minhabba, perezempiju, li immaniggjaw ammonti kbar ta’ ingredjenti mhux dilwiti) meta
mqabbla mal-konsumaturi jew anke mal-utenti finali professjonali (bhall-parrukkiera). Ir-riskji
potenzjali mill-ingredjenti kimi¢i matul il-pro¢ess ta’ produzzjoni ghandhom ghalhekk jigu
evalwati fil-kuntest tar-Regolament REACH , u kwalunkwe test fuq I-annimali mwettaq f'dan
il-kuntest huwa soggett ghar-regoli u I-limitazzjonijiet tar-Regolament REACH .

35. F’termini tal-applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmetici, I-ittestjar fuq I-annimali
fil-kuntest tal-“esponiment tal-haddiem” iqajjem kwistjoni dwar it-tikkettar eventwali ta’
kozmetiku. Jekk kozmetiku jkun fih ingredjent li gie ttestjat fuq I-annimali skont ir-Regolament
REACH sabiex jigi vvalutat ir-riskju ghall-haddiema, il-prodott kozmetiku finali ma jistax jigi
ttikkettat bhala “hieles mill-ittestjar fuq I-annimali” [23] . Jista’ jkun ukoll il-kaz li manifattur
jew importatur ma jistax, skont l-interpretazzjoni tal-Kawza C-592/14, jithalla jinkludi r-rizultati ta
tali ttestjar f’ valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmetici pprezentata lil awtorita ta’ Stat
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Membru skont ir-Regolament dwar il-Kozmetici biex tigi ppruvata s-sikurezza tal-kozmetici.
Madankollu, id -dikjarazzjoni kongunta ma taghmel I-ebda referenza ghall-kwistjoni
tat-tikkettar u ma taghmel I-ebda referenza ghall-uzu tal-ittestjar, imwettaq skont
ir-Regolament REACH, li huwa bbazat fuq valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmetici.

36. It- tieni kaz jikkon¢erna sustanzi kimic¢i uzati kemm bhala ingredjenti fil-kozmetici kif
ukoll bhala ingredjenti fi prodotti ohra . Id-dikjarazzjoni kongunta tiddikjara li r -Regolament
REACH jista’ jirrikjedi I-ittestjar fuq I-annimali ghal dawn is-sustanzi kimic¢i ta’ “uzu doppju” (li
jipprovdi, bhala |-ahhar alternattiva, informazzjoni skont ir-Regolament REACH dwar ir-riskji
possibbli ghas-sahha tal-bniedem). Tali ttestjar skont ir-Regolament REACH mhuwiex

ipprojbit mir-Regolament dwar il-Kozmetici.

37. Tqum kwistjoni ta’ tikkettar skont ir-Regolament dwar il-Kozmetici fejn I-ittestjar fuq
[-annimali sar fil-kaz ta’ sustanzi kimici ta’ “uzu doppju”. Jekk ingredjent ta’ “uzu doppju” gie
ttestjat fuq I-annimali skont ir-Regolament REACH , il-prodott kozmetiku finali ma jistax jigi
ttikkettat bhala “hieles mill-ittestjar fuq I-annimali” . Jista’ jkun ukoll il-kaz li manifattur jew
importatur jista’ ma jkunx permess jinkludi r-rizultati ta’ tali ttestjar f valutazzjoni tas-sikurezza
tal-kozmetici pprezentata lil awtorita ta’ Stat Membru skont ir-Regolament dwar
il-Kozmetici . Madankollu, ghal darb’ohra, id-dikjarazzjoni kongunta ma taghmel I-ebda
referenza ghall-kwistjoni tat-tikkettar u ma taghmel I-ebda referenza ghall-uzu tal-ittestjar
imwettaq skont ir-Regolament REACH li gqed jigi pprezentat bhala parti minn valutazzjoni
tas-sikurezza tal-kozmetici lil awtorita ta’ Stat Membru skont ir-Regolament dwar

il-Kozmetici.

38. It- tielet kaz jikkonc¢erna r-riskji ambjentali. ll-Kummissjoni u I-ECHA gustament jiddikjaraw li
r-Regolament dwar il-Kozmetici jittratta r-riskji ghas-sahha tal-bniedem biss u ma jkoprix ir-
riskji ambjentali . Ir-Regolament REACH jista’ jirrikjedi li ¢erti ingredjenti uzati fil-kozmetici
jghaddu minn valutazzjoni tar-riskju ambjentali, li tista’ tinkludi I-ittestjar fuq I-annimali bhala
I-ahhar ghazla.

39. Ghal darb’ohra, jekk tali ttestjar fuq I-annimali jkun sar skont ir-Regolament REACH ,
il-prodott kozmetiku finali ma jistax jigi ttikkettat bhala “hieles mill-ittestjar fuq lI-annimali” .
Jista’ jkun ukoll il-kaz li manifattur jew importatur jista’ ma jkunx permess jinkludi r-rizultati ta’ tali
ttestjar f’ valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmetici pprezentata lil awtorita ta’ Stat Membru
skont ir-Regolament dwar il-Kozmetic¢i . Madankollu, ghal darb’ohra, id-dikjarazzjoni
kongunta ma taghmel I-ebda referenza ghall-kwistjoni tat-tikkettar u ma taghmel I-ebda
referenza ghall-uzu tal-ittestjar imwettaq skont ir-Regolament REACH li qed jigi pprezentat
bhala parti minn valutazzjoni tas-sikurezza tal-kozmeti¢i pprezentata lil awtorita ta’ Stat
Membru skont ir-Regolament dwar il-Kozmetici.

40. Ghalhekk, id-dikjarazzjoni kongunta ma fihiex gwida kuntrarja ghar-Regolament dwar
il-Kozmetici jew ghad-dritt tal-Unjoni. -Ombudsman ghalhekk jikkonkludi li ma kien
hemm I-ebda amministrazzjoni hazina fir-rigward ta’ dan l-aspett tal-ilment.

41. Ghal ragunijiet ta’ kompletezza, I-Ombudsman jinnota li fit-twegiba taghhom lill-Ombudsman
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(izda mhux fid-dikjarazzjoni kongunta inkwistjoni f'din l-investigazzjoni), il-Kummissjoni u I-ECHA
esprimew fehma li tmur kontra l-interpretazzjoni tal-kawza C-592/14 imressqa mill-iimentatur.
Fit-twegiba taghhom lill-Ombudsman matul din I-investigazzjoni, il-Kummissjoni u I-ECHA jidhru
li jaccettaw li f'¢erti kazijiet kumpanija tista’ tiddependi fuq ir -rizultati mill-ittestjar fuq lI-annimali
ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tas-sikurezza kozmetika. Madankollu, din il-kawza tikkon¢erna biss
I-allegazzjoni li d- dikjarazzjoni kongunta hija Zbaljata. I-Ombudsman jinnota li d-
dikjarazzjoni kongunta tal-Kummissjoni u I-ECHA fil-fatt ma fiha I-ebda opinjoni dwar jekk
I-ittestjar fuq I-annimali jistax gatt ikun a¢cettabbli ghall-finijiet tar-Regolament dwar il-Kozmetiéi.

Setgha legali biex tinhareg id-dikjarazzjoni kongunta

Argumenti pprezentati lill-F-Ombudsman

42. L-ilmentatur argumenta li I-Kummissjoni u I-ECHA ma ghandhomx is-setgha legali li johorgu
gwida dwar ir-relazzjoni bejn ir-Regolament dwar il-Kozmeti¢i u r-Regolament REACH.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

43. L-Ombudsman jaqgbel li I-ECHA ma ghandha I-ebda rwol jew responsabbilta fir-rigward
tal-applikazzjoni tar-Regolament dwar il-Kozmetici. Ghaldagstant, jenhtieg li -ECHA ma jkollhiex
I-intenzjoni li taghti gwida dwar I-applikazzjoni taghha. Madankollu, I-Ombudsman jinnota li
d-dikjarazzjoni kongunta tipprovdi gwida mhux vinkolanti ghall-manifatturi jew id-distributuri ta’
sustanzi kimici li jistghu jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni kemm tar-Regolament REACH kif ukoll
tar-Regolament dwar il-Kozmetici. Id-dikjarazzjoni kongunta ti¢¢ara, fdan il-kuntest, kif
ir-Regolament REACH ser japplika ghal dawk is-sustanzi. Huwa c¢ar li I-applikazzjoni tar-
Regolament REACH taga’ taht ir-responsabbilta kemm tal-Kummissjoni kif ukoll tal-ECHA.
Ghalhekk, huwa kompletament xieraq li kemm il-Kummissjoni kif ukoll I-ECHA jaghtu I-fehmiet
taghhom dwar din il-kwistjoni.

44. |d-dikjarazzjoni kongunta ma tikkostitwix interpretazzjoni legalment vinkolanti tad-drittijiet u
d-dmirijiet tal-manifatturi jew tad-distributuri. Barra minn hekk, il-fatt li -Kummissjoni u I-ECHA
jistghu johorgu tali gwida ma jippregudikax il-kwistjoni ta’ jekk il-gwida taghhom hijiex korretta

[24] . Hija I-Qorti tal-Gustizzja |i ghandha tipprovdi interpretazzjoni definittiva tad-dritt tal-UE.

45. Ghalhekk ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina dwar dan l-aspett tal-ilment.

Id-dikjarazzjoni kongunta li allegatament twassal ghal
;tikket_tar Ir_nhux korrett bhala hieles mill-ittestjar fuq
-annimali
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Argumenti pprezentati lill-Ombudsman

46. L-ilmentatur argumenta li d-dikjarazzjoni kongunta tista’ twassal biex ¢erti kozmetici, li
I-ingredjenti taghhom kienu soggetti ghall-ittestjar fuq I-annimali ghal wiehed mit-tliet tipi ta’
kazijiet imsemmija fid-dikjarazzjoni kongunta, jigu ttikkettati hazin bhala “hielsa mill-ittestjar fuq
[-annimali”. Dan jista’ jhawwad u jgarraq bil-konsumaturi.

47. Fit-twegibiet taghhom ghall-kwistjonijiet imgajma mill-ilmentatur matul din I-inkjesta,
il-Kummissjoni u I-ECHA esprimew il-fehma li prodott “ ma ghandux jigi ttikkettat bhala “hieles
mill-ittestjar fug I-annimali” jekk ikun fih sustanza li giet ittestjata fuq I- annimali ghal

kwalunkwe raguni, inkluz wiehed mit-tliet kazijiet imsemmija fid-Dikjarazzjoni Kongunta .

48. L-ilmentatur indika li dan mhuwiex ¢ar b’'mod esplicitu fid-dikjarazzjoni kongunta.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

49. L-Ombudsman japprezza I-kjarifiki pprovduti mill-Kummissjoni u I-ECHA dwar din
il-kwistjoni.

50. Fir-rigward ta’ jekk dawn il-kjarifiki ghandhomx jigu inkluzi fid-dikjarazzjoni kongunta,
[-Ombudsman jinnota li peress li I-kwistjoni tat-tikkettar ta’ kozmetiku taqa’ taht ir-Regolament
dwar il-Kozmetici biss, ma jkunx xieraq li I-ECHA, li m’ghandha I-ebda rwol fl-applikazzjoni
tar-Regolament dwar il-Kozmetici, taghti I-fehmiet taghha pubblikament dwar il-kwistjoni
tat-tikkettar ta’ kozmetiku. Ghalhekk, -Ombudsman ma jaqbilx li d-dikjarazzjoni kongunta jehtieg
li tigi ¢¢arata f'dan ir-rigward.

Konkluzjoni

Fuq il-bazi tal-investigazzjoni dwar dan I-ilment, I-Ombudsman jaghlaqu bil-konkluzjoni li §ejja:

Ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Kummissjoni Ewropea u I-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici.

I-ilmentatur, il-Kkummissjoni u I-ECHA se jigu infurmati b’din id-decizjoni.

Emily O’Reilly Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 21/07/2017
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