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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015 / 2117
tat-23 ta’ Novembru 2015

li temenda, ghall-fini li jigu adottati valuri ta’ limitu specifici ghall-kimi¢i uzati fil-gugarelli,

I-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar

is-sikurezza tal-gugarelli, fir-rigward tal-klorometilisotijazolinon u tal-metilisotijazolinon, kemm
b’mod individwali kif ukoll fi proporzjon ta’ 3:1

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza
tal-gugarelli ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 46(2) taghha,

Billi:

(1)  Sabiex ikun zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tat-tfal mir-riskji kkawzati minn sustanzi kimici fil-gugarelli, id-
Direttiva 2009/48/KE tistabbilixxi certi rekwiziti fir-rigward ta’ sustanzi kimici bhalma huma dawk ikklassifikati
bhala karcinogenici, mutagenici jew tossic¢i ghar-riproduzzjoni (CMR) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), fwejjah allergeni¢i u certi elementi. Barra minn hekk, id-Direttiva
2009/48/KE taghti s-setgha lill-Kummissjoni biex tadotta valuri ta’ limitu specifici ghal sustanzi kimici uzati
fgugarelli mahsuba ghat-tfal taht is-36 xahar u fgugarelli ohra mahsuba biex jitqieghdu fil-halg, sabiex tkun
zgurata protezzjoni xierqa fkaz ta’ gugarelli li jinvolvu livell gholi ta’ esponiment. L-adozzjoni ta’ dawn il-valuri
limitu tiehu |-forma ta’ inkluzjoni fl-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48KE.

(2)  Ghal ghadd ta’ sustanzi kimici, il-valuri limitu li bhalissa japplikaw huma gholja wisq fid-dawl tal-evidenza
xjentifika disponibbli jew ma jezistux. Ghalhekk, ghal dawn is-sustanzi kimi¢i ghandhom jigu adottati valuri
limitu specifici, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti tal-imballagg ghall-prodotti tal-ikel kif ukoll id-differenzi bejn il-
gugarelli u I-materjali li jmissu mal-ikel.

(3)  Sabiex jaghtiha pariri fit-thejjija ta” proposti legizlattivi u inizjattivi politiki fil-qasam tas-sikurezza tal-gugarelli, il-
Kummissjoni Ewropea stabbiliet il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli. Il-missjoni tas-sottogrupp
tieghu “Sustanzi Kimici” hija li jaghti dawn il-pariri fir-rigward tas-sustanzi kimici li jistghu jintuzaw fil-gugarelli.

(4)  1I-5-kloro-2-metilisotijazolin-3(2H)-on (CMI) u 2-metilisotijazolin-3(2H)-on (M) fi proporzjon ta’ 3:1 (numru tal-
CAS 55965-84-9) (}) u l-komponenti individwali tieghu CMI (numru tal-CAS 26172-55-4) u MI (numru tal-
CAS 2682-20-4) jintuzaw bhala preservattivi fil-gugarelli b'bazi ta’ ilma (%) inkluzi z-zebgha artistika, iz-zebgha
tas-swaba’, iz-zebgha tat-twieqi/tal-hgieg, il-kolla u I-bziezaq tas-sapun (°).

(5)  Fid-deliberazzjonijiet tieghu dwar is-CMI u I-MI fi proporzjon ta’ 3:1 kif ukoll il-komponenti individwali tas-CMI
u I-MI, is-sottogrupp “Sustanzi Kimici” ibbaza ruhu fuq l-opinjoni relatata tal-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji
ghas-Sahha u 1-Ambjent (SCHER), u jinnota li la s-CMI u I-MI fi proporzjon ta’ 3:1 u langas il-komponenti
individwali tas-CMI jew -MI mhuma rrakkomandati li jintuzaw fil-gugarelli, minhabba reazzjonijiet allergici ta’

(*) GUL170,30.6.2009, p. 1.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GUL 353, 31.12.2008, p. 1).

(*) L-ismijiet kummer¢jali huma Kathon, Acticide, Microcare, ecc., skont il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS),
Opinjoni dwar it-tahlita ta’ 5-kloro-2-metilisotijazolin-3(2H)-on u  2-metilisotijazolin-3(2H)-on. Opinjoni adottata fit-
8 ta’ Dicembru 2009, p. 6.

(*) L-Agenzija Daniza ghall-Protezzjoni tal-Ambjent (2014) Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical
substances in consumer products, nru 124, 2014, tabella 24 fil-pagna 56.

(’) L-Agenzija Daniza ghall-Protezzjoni tal-Ambjent (2014) Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical
substances in consumer products, nru 124, 2014, p. 38-39.



L 306/24 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 24.11.2015

kuntatt osservati b’dawn is-sustanzi fil-kozmetici (°). Is-sottogrupp “Sustanzi Kimici” gies ukoll l-opinjoni relatata
tal-SCCS li jikkunsidra s-CMI u -MI fi proporzjon ta’ 3:1 bhala allergen ta’ kuntatt estrem fil-bniedem, kif jidher
mid-dejta disponibbli ().

(6)  Is-CMI u I-MI fi proporzjon ta’ 3:1 huma kklassifikati skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala sensitiz-
zaturi tal-gilda; izda s-CMI u I-MI individwali mhumiex ikklassifikati skont ir-Regolament. Attwalment, id-
Direttiva 2009/48/KE la ghandha valur limitu specifiku ghas-CMI/MI 3:1, la ghas-CMI jew 1-MI individwali, u
langas valur limitu generali ghas-sensitizzaturi.

(7)  Fid-dawl ta’ dan kollu, meta ltaqa’ fil-15 ta’ Frar 2012, is-sottogrupp “Sustanzi Kimi¢i” irrakkomanda li s-CMI u I-
MI fi proporzjon ta’ 3:1 ma ghandhomx jintuzaw fil-gugarelli.

(8)  Skont l-Istitut Federali Germaniz ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (BfR, Bundesinstitut fiir Risikobewertung) (%), il-
valuri limitu ghas-CMI u -MI, li huma allergenici hafna, ghandhom ikunu stabbiliti fkoncentrazzjoni li titgies
bhala protettiva ghall-individwi li huma diga sensitizzati. Dan huwa l-aktar mod strett biex jigu limitati l-allergeni,
billi l-individwi diga sensitizzati jsofru minn allergija anke jekk il-koncentrazzjonijiet tal-allergen ikunu l-ingas
possibbli. Skont I-opinjoni tal-SCCS imsemmija hawn fug, din il-koncentrazzjoni hija ingas minn 2 mg/kg (°).

(9)  Skont il-BfR, is-sorveljanza tas-suq tista’ tikkwantifika b'mod regolari s-CMI sa 0,75 mg/kg u I-MI sa
0,25 mg/kg (%) (limiti ta’ kwantifikazzjoni, LOQs).

(10)  Fid-dawl ta’ dan kollu, meta ltaga’ fit-23 ta’ Mejju 2014, il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli
rrakkomanda li jigu limitati ukoll l-uzi tas-CMI u -MI individwali ghal-limiti ta’ kwantifikazzjoni taghhom.

(11)  Ghalkemm hemm limitu ta’ migrazzjoni specifiku ghall-MI individwali bhala addittiv biex jintuza fcerti materjali
li jigu fkuntatt mal-ikel, is-suppozizzjonijiet bazi¢ci ghad-derivazzjoni ta’ dak il-limitu ta’ migrazzjoni huma
differenti minn dawk ghad-derivazzjoni tal-limitu ta’ kontenut ghall-MI fil-gugarelli. L-uzi tas-CMI u tal-MI fi
proporzjon ta’ 3:1 u tas-CMI individwali mhumiex regolati ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel.

(12) Fid-dawl ta’ dan kollu, I-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE ghandu jigi emendat biex jinkludi
limiti ta’ kontenut ghas-CMI u ghall-MI fi proporzjon ta’ 3:1, kif ukoll ghas-CMI u ghall-MI individwali fil-
gugarelli.

(13) I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit fl-Artikolu 47 tad-Direttiva
2009/48KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Fl-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE, ghandhom jizdiedu l-annotazzjonijiet li gejjin:

Sustanza Nru tal-CAS Valur limitu
“massa ta’ reazzjoni ta: 5-kloro-2-metil-4-isotijazo- | 55965-84-9 1 mg/kg (limitu ta’ kontenut) fmaterjali
lin-3-on (Nru KE 247-500-7) u 2-metil-2H-isotija- b'bazi ta’ ilma ghall-gugarelli

zol-3-on [Nru KE 220-239-6] (3:1)

5-Kloro-2-metil-isotijazolin-3(2H)-on 26172-55-4 0,75 mg/kg (limitu ta’ kontenut) fmater-
jali b’bazi ta’ ilma ghall-gugarelli

2-metilisotijazolin-3(2H)-on 2682-20-4 0,25 mg/kg (limitu ta’ kontenut) fmater-
jali bbazi ta’ ilma ghall-gugarelli”

(®) I-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha u I-Ambjent (SCHER), Opinjoni dwar “CEN’s response to the opinion of the CSTEE on
the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys”, adottata fid-29 ta’ Mejju 2007, pagna 8 u t-tabella 1
fil-pagna 9.

() Aral-opinjoni tal-SCCS fin-nota 3 ta’ qiegh il-pagna, p. 35.

() Dokument dwar il-pozizzjoni tal-Istitut Federali Germaniz ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (BfR, Bundesinstitut fiir Risikobewertung), tal-
24 ta’ Settembru 2012, p. 4.

(°) Aral-opinjoni tal-SCCS fin-nota 3 ta’ giegh il-pagna, p. 33.

(") Aranota 8 ta’ qiegh il-pagna.
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Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mill-24 ta’ Novembru 2017, il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Ghandhom
jikkomunikaw it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-24 ta’ Novembru 2017.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza waqt il-pubblikazzjoni ufficjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li
huma jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Novembru 2015.

Ghall-Kummissjoni
TI-President
Jean-Claude JUNCKER
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