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ID-DIRETTIVA 2005/84/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
ta’ 1-14 ta’ Dicembru 2005

li temenda ghat-tnejn u ghoxrin darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE dwar l-approssimazzjoni

tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet

amministrattivi ta’ I-Istati Membri li

ghandhom x’jagsmu mar-restrizzjonijiet dwar il-marketing ul-uzu ta’ ¢erti sustanzi u preparazzjonijiet
perikoluzi (ftalati fgugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (?),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (?),

Waqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (3),

Billi:

(1)  L-Artikolu 14 tat-Trattat jistabbilixxi zona minghajr frun-
tieri interni li fiha huwa zgurat il-moviment liberu ta’ mer-
kanzija, persuni, servizzi u kapital.

()  Ix-xoghol fuq is-suq intern ghandu jtejjeb il-kwalita tal-
hajja, il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-konsumatur.
Din id-Direttiva tikkonforma mal-htigijiet li jigi zgurat liv-
ell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u protezzjoni tal-
konsumatur fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-
politika u l-attivitajiet kollha tal-Komunita.

(3)  L-uzu ta’ certi ftalati fgugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal
maghmula minn materjal plasticizzat jew li jinkludu
partijiet ta’ materjal plasticizzat ghandu jigi projbit min-
habba li l-prezenza ta’ certi ftalati tipprezenta jew tista’
potenzjalment tipprezenta riskji relatati mas-sahha tat-tfal.
Gugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal li, ghalkemm mhux
mahsuba ghal dak l-iskop jistghu jitpoggew fil-halq, jistghu
feertu cirkostanzi iqajjmu riskju ghas-sahha ta’ tfal zghar
jekk dawn ikunu maghmula minn materjal plasticizzat, jew
jekk jinkludu partijiet maghmula minn materjal plasticiz-
zat, li jikkontjeni certu flalati.

(4 I-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, l-Ekotossicita u
l-Ambjent (SCTEE), wara li gie kkonsultat mill-
Kummissjoni, ta opinjonijiet dwar ir-riskji ghas-sahha
kkawzati minn dawn il-ftalati.

() GUC 116 E, tas-26.4.2000, p. 14.

() GUC 117, tas-26.4.2000, p. 59.

(}) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tas-6 ta’ Lulju 2000 (GU C 121, tal-
24.4.2001, p. 410), Posizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’1-4 ta’ April 2005
(GU C 144E, tal-14.6.2005, p. 24) Posizzjoni tal-Parlament Ewropew
tal-5 ta’ Lulju 2005 (ghadha mhux pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u
Decizjoni tal-Kunsill tat-23 ta” Novembru 2005.

(5)  Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 98/485/KE ta’
I-1 ta’ Lulju 1998 dwar artikoli ghall-kura tat-tfal u guga-
relli intizi biex jitqieghdu fil-halq minn tfal ta’ taht it-tliet
snin, maghmula minn PVC artab li fih certi ftalati (%), stied-
net lill-Istati Membri biex jiehdu mizuri sabiex jizguraw
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tat-tfal fir-rigward ta’
dawn il-prodotti.

(6)  Mill-1999, l-uzu ta’ sitt ftalati fgugarelli u artikoli ghall-
kura tat-tfal intizi biex jitqieghdu fil-halq minn tfal ta’
taht it-tliet snin huwa soggett ghal projbizzjoni temporanja
fuq il-livell ta’ 1-Unjoni Ewropea wara l-adozzjoni tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/815/KE (%) fil-qafas tad-
Direttiva tal-Kunsill 92/59/KEE tad-29 ta’ Gunju 1992
dwar is-sigurta generali tal-prodotti (). Din id-Decizjoni
gieghda tigi mgedda regolarment.

(7)  Limitazzjonijiet diga adottati minn certi Stati Membri
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli u artikoli ghall-kura tat-
tfal minhabba l-kontenut taghhom ta’ ftalati jaffettwaw
b'mod dirett l-ikkompletar u I-funzjonament tas-
suq intern. Huwa ghalhekk mehtieg li l-ligijiet ta’ I-Istati
Membri fdan il-qasam jigu approssimati u b’konsegwenza
li jigi emendat I-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE (7).

(8)  Il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni ghandu jigi applikat fejn l-eval-
wazzjoni xjentifika ma tippermettix li r-riskju jigi determi-
nat b’certezza bizzejjed sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha, b’'mod partikolari ghat-tfal.

(9)  It-tfal bhala organizmi li qed jizviluppaw huma partikolar-
ment vulnerabbli ghal sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni.
Ghaldagstant, l-esposizzjoni ta’ tfal ghal kull fonti ta’ emiss-
joni ta’ dawn is-sustanzi li jistghu jigu evitati b'mod prat-
tiku, spe¢jalment minn artikoli li jitqieghdu fil-halq mit-
tfal, ghandha titnaggas kemm jista’ jkun.

( GUL 217, tal-5.8.1998, p. 35.

(}) GUL 315, tad-9.12.1999, p. 46. Decizjoni kif emendata l-ahhar bid-
Decizjoni 2004/781/KE (GU L 344, ta’ 1-20.11.2004, p. 35).

() GU L 228, tal-11.8.1992, p. 24. Direttiva mhassra bid-
Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 11,
tal-15.1.2002, p. 4).

() GUL 262, tas-27.9.1976, p. 201. Direttiva kif emendata I-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2004/98/KE (GU L 305, ta’ 1-1.10.2004,
p. 63).
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(10)  Matul l-istimi ta’ riskju ufjew fi hdan id-Direttiva kwadru
tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-
disposizzjonijiet amministrattivi rigward il-klassifikazzjoni,
l-imballagg u l-ittikkettjar ta’sustanzi perikoluzi (1), di(2-
ethylhexyl) phthalate (DEHP), dibutyl phthalate (DBP) u
benzyl butyl phthalate (BBP) gew identifikati bhala sustanzi
tossici ghar-riproduzzjoni u ghalhekk gew klassifikati
bhala tossici ghar-riproduzzjoni, kategorija 2.

(11)  Informazzjoni xjentifika fir-rigward tad-di-isononyl phtha-
late (DINP), di-isodecyl phthalate (DIDP) u di-n-octyl
phthalate (DNOP) hija niegsa jew kontradittorja, izda ma
jistax jigi eskluz li jistghu jkunu ta’ riskju potenzjali jekk
uzati fgugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal, li mid-
definizzjoni taghhom huma prodotti ghat-tfal.

(12)  L-incertezzi fl-evalwazzjoni ta’ esposizzjoni ghal dawn il-
ftalati, bhal hinijiet li fihom il-prodotti kon¢ernati jkunu fil-
halg u esposizzjoni ghal emissjonijiet ohra minn fonti
ohra, jehtiegu li jittiched kont ta” konsiderazzjonijiet ta’
prekawzjoni. Ghalhekk, ghandhom jigu introdotti
restrizzjonijiet fuq l-uzu ta’ dawn il-ftalati ghal gugarelli u
artikoli ghall-kura tat-tfal u fuq it-tqeghid fis-suq ta’ tali
artikoli. Madankollu, ir-restrizzjonijiet ghad-DINP, id-DIDP
u d-DNOP ghandhom inkunu inqas harxa minn dawk
proposti ghad-DEHP, id-DBP u d-BBP ghal ragunijiet ta’
proporzjonalita.

(13)  [-Kummissjoni ghandha tirrevedi applikazzjonijiet ohra ta’
artikoli maghmula minn materjal plasticizzat jew li jink-
ludu partijiet maghmula minn materjal plasticizzat li jista’
jesponi lil persuni ghal riskji, spe¢jalment dawk uzati
fapparat mediku.

(14)  Fkonformita  mal-Komunikazzjoni  tal-Kummissjoni
dwar il-Principju tal-Prekawzjoni, il-mizuri bbazati fuq
dan il-prin¢ipju ghandhom ikunu soggetti ghal revizjoni
fid-dawl ta’ informazzjoni xjentifika gdida.

(15)  F koperazzjoni ma’ l-awtoritajiet ta’ I-Istati Membri respon-
sabbli ghas-sorveljanza u l-infurzar tas-suq ghal gugarelli u
artikoli ghall-kura tat-tfal, u bkonsultazzjoni ma’
l-organizzazzjonijiet rilevanti ta’ produtturi u importaturi,
il-Kummissjoni ghandha tissorvelja l-uzu ta’ ftalati u sus-
tanzi ohra bhal plastifikanti fgugarelli u artikoli ghall-kura
tat-tfal.

(16)  Ghall-fini tad-Direttiva 76/769/KEE, ghandu jigi definit it-
terminu “artikolu ghall-kura tat-tfal”.

(1) GU 196, tas-16.8.1967, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2004/73/KE (GU L 152, tat-30.4.2004,

p.- 1).

(17)  Skond il-paragrafu 34 tal-ftehim Interistituzzjonali dwar it-
tfassil ahjar ta’ ligijiet (3), I-Istati Membri huma mhegga
biex ifasslu, ghalihom infushom u fl-interess tal-Komunita,
it-tabelli taghhom i, sa fejn ikun possibbli, jillustraw il-kor-
relazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri ta’ trasposizzjoni,

u jaghmluhom pubblici.

(18) II-Kummissjoni sejra tirrevedi l-uzu tal-ftalati elenkati
fl-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE fi prodotti ohra
meta l-evalwazzjoni tar-riskju taht ir-Regolament tal-Kun-
sill (KEE) Nru 793/93 tat-23 ta’ Marzu 1993 dwar
l-evalwazzjoni u I-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti (3)
tkun intemmet.

(19) Din id-Direttiva tapplika minghajr pregudizzju ghal-
legislazzjoni Komunitarja li tistabbilixxi htigijiet minimi
ghall-protezzjoni  tal-haddiema  fid-Direttiva  tal-
Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar
l-introduzzjoni ta’ mizuri li jinkoraggixxu t-titjib fis-sigurta’
u s-sahha tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol (*) u fid-
direttivi individwali bbazati fugha, b’'mod partikolari
d-Direttiva tal-Kunsill 90/394/KEE tat-28 ta’ Gunju 1990
dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji relatati ma’
l-espozizzjoni ghall-kancerogeni fuq il-post tax-xoghol (°)
u d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998
dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-
riskji relatati ma’ agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (9).

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Id-Direttiva 76/769/KEE gieghda hawn tigi emendata kif gej:
1. I-punt li gej ghandu jigi mizjud ma’ l-Artikolu 1 (3):

“(¢) ‘artikolu  ghall-kura tat-tfal’ tfisser kwalunkwe
prodott intiz biex jiffacilita l-irqad, ir-rilassament,
l-igjene, it-tmigh tat-tfal jew l-irdigh min-naha tat-tfal.”

2. L-Anness I ghandu jigi emendat kif stabbilit fl-Anness ghal
din id-Direttiva.

@) GU C 321, tal-31.12.2003, p. 1.

() GU L 84, tal-5.4.1993, p. 1. Regolament kif emendat bir-Regola-
ment (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, tal-31.10.2003, p. 1).

() GU L 183, 29.6.1989, p. 1. Direttiva kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003.

() GU L 196, 26.7.1990, p. 1. Direttiva mhassra bid-
Direttiva 2004/37 [KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 158,
30.4.2004, p. 50).

() GUL 131, 5.5.1998, p. 11.
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Artikolu 2

[I-Kummissjoni ghandha terga’ tevalwa, sa 16 ta’ Jannar 2010
l-aktar tard, il-mizuri previsti fid-Direttiva 76/769/KEE kif emen-
data minn din id-Direttiva fid-dawl ta’ informazzjoni xjentifika
gdida dwar sustanzi deskritti fl-Anness ta’ din id-Direttiva u
s-sostituti taghhom, u jekk ikun gustifikat, dawn il-mizuri ghand-
hom jigu modifikati kif xieraq.

Artikolu 3

1. Sa 16 ta’ Lulju 2006 l-Istati Membri ghandhom jadottaw u
jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-disposizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva.
Ghandhom jinformaw b’dan lill-Kummissjoni minnufih.
Ghandhom japplikaw dawn id-disposizzjonijiet
mill-16 ta’ Jannar 2007.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu jkoll-
hom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkum-
panjati minn tali referenza fil-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-
metodi ta’ kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-
Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-testi tad-disposizzjonijiet principali ta’ ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
li fih tkun giet pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5

Din id-Direttiva qed tigi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Strasburgu, nhar 1-14 ta’ Dicembru 2005.

Ghall-Kunsill
Il-President
C. CLARKE

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
J. BORRELL FONTELLES
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ANNESS

I-punti li gejjin ghandhom jigu mizjuda ma’ I-Anness I ghad-Direttiva 76/769/KEE:

“[XX.] Il-ftalati li gejjin (jew numri CAS- u EINECS ohra li
jkopru s-sustanza):

ftalat ta’ di (2-ethylhexyl) (DEHP)
Nru CAS 117-81-7
Nru Einecs 204-211-0

ftalat ta’ dibutyl (DBP)
Nru CAS 84-74-2
Nru Einecs 201-557-4

ftalat ta’ butyl benzyl (BBP)
Nru CAS 85-68-7
Nru Einecs 201-622-7

M’ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi jew bhala
kostitwenti ta’ preparazzjonijiet, fkoncentrazzjonijiet akbar
minn 0,1 % tal-massa tal-materjal plasticizzat, fgugarelli u
artikoli ghall-kura tat-tfal.

Tali gugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal li fihom dawn il-
ftalati fkoncentrazzjoni akbar mil-limitu msemmi hawn
fuq m’'ghandhomx jitqieghdu fis-suq.

[XXa.] [I-ftalati li gejjin (jew numri CAS- u EINECS ohra li
jkopru s-sustanza):

ftalat ta’ di-isononyl’ (DINP)
Nru CAS 28553-12-0 u 68515-48-0
Nru Einecs 249-079-5 u 271-090-9

ftalat ta’ di-isodecyl’ (DIDP)
Nru CAS 26761-40-0 u 68515-49-1
Nru Einecs 247-977-1u 271-091-4

ftalat ta’ di-n-octyl (DNOP)
Nru CAS 117-84-0
Nru Einecs 204-214-7

M’ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi jew bhala
kostitwenti ta’ preparazzjonijiet, fkoncentrazzjonijiet akbar
minn 0,1 % tal-massa tal-materjal plasticizzat, fgugarelli u
artikoli li jistghu jitqieghdu fil-halq mit-tfal.

Gugarelli u artikoli ghall-kura tat-tfal Ii fihom dawn il-
ftalati fkoncentrazzjoni akbar mil-limitu msemmi hawn
fuq m'ghandhomx jitqieghdu fis-suq.”




