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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/774
tat-3 ta’ Mejju 2017

li temenda I-Appendic¢i C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli, fir-rigward tal-fenol, sabiex jigu adottati valuri ta’ limitu
specifici ghas-sustanzi kimi¢i vzati fil-gugarelli

(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 mis-sustanzi kimici fil-gugarelli, id-
Direttiva 2009/48/KE tistabbilixxi certi rekwiziti fir-rigward tas-sustanzi kimici bhal dawk li huma kklassifikati
bhala sustanzi kar¢inogeni¢i, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni (CMR) skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), tal-fwejjah allergenici u ta’ certi elementi ohra. Barra
minn hekk, id-Direttiva 2009/48/KE taghti s-setgha lill-Kummissjoni tadotta valuri ta’ limitu specifici ghas-
sustanzi kimic¢i uzati fgugarelli mahsuba ghat-tfal li ghandhom inqas minn 36 xahar u fgugarelli ohra mahsuba
biex jitqieghdu fil-halq, sabiex tkun zgurata protezzjoni xierqa fil-kaz ta’ gugarelli li jinvolvu livell gholi ta’
esponiment. L-adozzjoni ta’ dawn il-valuri ta’ limitu tichu l-forma ta’ inkluzjoni fl-Appendici C tal-Anness II tad-
Direttiva 2009/48/KE.

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

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

(4)  I-fenol (li ghandu n-numru tal-CAS 108-95-2) jintuza bhala monomeru ghar-razi fenoli¢i fil-manifattura tal-
injam illegat bir-rezina (resin-bonded wood) (°) ghall-gugarelli. Id-degradazzjoni tal-antiossidanti fenolici fil-
polimeri tista’ tkun sors iehor ta’ fenol fil-gugarelli (). Il-fenol gie identifikat fl-emissjonijiet tal-konsols tal-
loghob (°), fwahda mis-sitt tined jew mini ghat-tfal analizzati (°) u fil-plastik tal-imballagg (), u saru testijiet
ghalih fil-gugarelli ghall-banju u fgugarelli ohra li jintefhu bl-arja (%) u tqies li huwa jinsab fil-klorur tal-polivinil
(PVQ) (). Il-fenol jista’ jintuza wkoll bhala preservattiv fil-gugarelli likwidi li ghandhom bazi ta’ ilma bhall-
prodotti li jarmu l-bziezaq tas-sapun jew il-linki likwidi b’bazi ta’ ilma (perezempju l-pinen u l-markers tal-
feltru) (*9).

(5)  Fid-deliberazzjonijiet tieghu dwar il-fenol, is-sottogrupp tas-“Sustanzi Kimici” ibbaza fuq l-istandards Ewropej EN
71-9: 2005+A1:2007, EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005. Dawn l-istandards jirreferu ghall-prezenza tal-fenol fil-
materjal tal-gugarelli (EN 71-9:2005+A1:2007) u jipprovdu metodi specifici ghat-thejjija tal-kampjuni
(EN 71-10:2005) u ghall-kejl (EN 71-11:2005). L-istandard EN 71-11:2005 jirrepeti u jaghti d-dettalji dwar il-
valuri ta’ limitu ghall-fenol fil-materjal tal-gugarelli i huma stabbiliti fl-istandard EN 71-9:2005+A1:2007, jigifieri
15-il mg/l (limitu tal-migrazzjoni) ghall-fenol bhala monomeru u 10 mg/kg (limitu tal-kontenut) ghall-fenol bhala
preservattiv fil-materjal likwidu tal-gugarelli.

(6)  Is-sottogrupp tas-“Sustanzi Kimic¢i” gies ukoll ir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-
Sahha u ghall-Ambjent (SCHER) li I-valur ta’ limitu tal-migrazzjoni ta’ 15-il mg/l ghall-fenol stabbilit fl-istandard
Ewropew ezistenti ghandu jitnaqqas mill-inqas b'fattur ta’ 2 sabiex jinkiseb Margni ta’ Esponiment ta’ 100 li jista’
jitqies kbir bizzejjed ().
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(7)  Barra minn hekk, is-sottogrupp tas-“Sustanzi Kimici” gies l-opinjoni tal-Bord tal-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel (I-EFSA) dwar il-Materjal li jmiss mal-Ikel, 1-Enzimi, il-Hwawar u 1-Ghajnuniet ghall-Ipprocessar
(CEF), li naqqas id-doza tollerabbli ta’ kuljum (TDI) tal-fenol minn 1,5 mg/kg ta’ piz tal-gisem ghal kull gurnata
ghal 0,5 mg/kg ta’ piz tal-gisem ghal kull gurnata (*?).

(8)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, il-fenol huwa kklassifikat bhala sustanza mutagenika tal-kategorija 2.
Skont il-punt 5 tal-Parti IIl tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48KE, is-sustanzi mutagenici tal-kategorija 2, bhall-
fenol, jistghu jkunu prezenti fil-gugarelli fkoncentrazzjonijiet li jkunu dags jew inqas mill-konc¢entrazzjoni
rilevanti stabbilita ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet li jkun fihom dawk is-sustanzi, jigifieri 1 % jew 10 000 mg/kg
(limitu tal-kontenut). Attwalment, id-Direttiva 2009/48/KE ma tipprovdix limitu ta’ migrazzjoni ghall-fenol.

(9)  Fid-dawl ta’ dan kollu, meta ltaga’ fis-26 ta’ Marzu 2014 u fit-18 ta’ Frar 2015 is-sottogrupp tas-“Sustanzi
Kimici”, dan irrakkomanda li I-fenol fil-gugarelli jkollu limitu ta’ 5 mg/l (bhala l-limitu tal-migrazzjoni) meta dan
ikun analizzat fmaterjali polimeri¢i u li dan ikollu koncentrazzjoni massima ta’ 10 mg/kg (bhala limitu tal-
kontenut) meta dan ikun analizzat bhala preservattiv, sakemm huwa mifhum li l-valur ta’ 10 mg/kg (il-limitu tal-
kontenut) jikkorrispondi de facto ghal projbizzjoni fuq l-uzu. L-analizi ghandhom isiru skont l-istandards Ewrope;j,
EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005.

(10)  Ghalkemm hemm limitu tal-migrazzjoni generiku ghall-fenol bhala monomeru meta dan jintuza fcerti materjali

minn dawk li minnhom johrog il-limitu tal-migrazzjoni ghal din is-sustanza bhala monomeru fil-gugarelli. L-uzu
tal-fenol bhala preservattiv mhuwiex irregolat ghall-materjali li jmissu mal-ikel.

(11)  Fid-dawl ta’ dan kollu, I-Appendi¢i C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KEghandu jigi emendat biex jinkludi
limitu tal-migrazzjoni kif ukoll limitu tal-kontenut ghall-fenol fil-gugarelli.

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

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Fl-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE, ghandha tizdied l-entrata li gejja:

Sustanza Numru tal-CAS Valur ta’ limitu

“II-fenol 108-95-2 5 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali polimerici skont il-metodi
stabbiliti fEN 71-10:2005 u EN 71-11:2005.

10 mglkg (limitu tal-kontenut) bhala preservattiv skont il-metodi
stabbiliti fl-istandards EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005.”

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mill-4 ta’ Novembru 2018, il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom
jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni t-testi ta’ dawn id-dispozizzjonijiet.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-4 ta’ Novembru 2018.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ghandu
jkollhom maghhom it-tali referenza meta jigu ppubblikati ufficjalment. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.
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2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligijiet 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-3 ta’ Mejju 2017.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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