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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUNSILL (UE) 2017/738
tas-27 ta’ Marzu 2017

li temenda l-Anness II ghad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-
sikurezza tal-gugarelli fir-rigward tac-comb, biex tadatta mal-progress tekniku

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra d-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(1)(b) taghha,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  Id-Direttiva 2009/48/KE tistabbilixxi |-limiti ta’ migrazzjoni ghall-gugarelli jew ghall-komponenti tal-gugarelli,
ghal firxa ta’ elementi, inkluz i¢-comb fgugarelli b'materjal niexef, likwidu u mibrux. Il-limiti tac-comb fkull
materjal tal-gugarell huma 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg u 160 mg/kg rispettivament.

(2)  Dawk il-limiti kienu bbazati fuq ir-rakkomandazzjonijiet tal-Istitut Nazzjonali Netherlandiz ghas-Sahha Pubblika
u l-Ambjent (RIVM) li saru frapport tal-2008 intitolat “Chemicals in Toys. A general methodology for assessment
of chemical safety of toys with a focus on elements”. Ir-rakkomandazzjonijiet tar-RIVM kienu bbazati fuq il-
konkluzjoni li l-esponiment tat-tfal ghac-comb ma jistax jagbez certu livell, imsejjah id-“doza tollerabbli ta’
kuljum”. Fdak ir-rapport, gie stabbilit li d-doza tollerabbli ta’ kuljum ta’ comb ta’ 3,6 mikrogrammi ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem, hija l-valur ta’ referenza tossikologiku.

(3)  Peress li t-tfal jigu esposti wkoll ghac-comb minn sorsi ohra apparti I-gugarelli, certu percentwal biss mill-valur
ta’ referenza tossikologiku ghandu jigi allokat ghall-gugarelli. Fl-opinjoni tieghu dwar I-“Assessment of the bioavai-
lability of certain elements in toys” (Stima tal-bijodisponibbilta ta’ certi elementi fil-gugarelli), adottata fit-
22 ta’ Gunju 2004, il-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, I-Ekotossi¢itd u I-Ambjent irrakkomanda li jenhtieg li I-
kontribuzzjoni massima tal-gugarelli tigi limitata ghal 10 % tad-doza massima tollerabbli ghac-comb. Fl-opinjoni
tieghu dwar 1-“Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in toys” (Evalwazzjoni tal-limiti ta’
migrazzjoni ghall-elementi kimici fil-gugarelli), il-Kumitat Xjentifiku ghas-Sahha u r-Riskji Ambjentali (SCHER)
gabel ma’ dan l-approc¢ li d-doza tac-comb mill-gugarelli ma ghandhiex tagbez 1-10 % tal-valur ta’ referenza
tossikologiku. Barra minn hekk, peress li ¢-comb jitqies partikolarment tossiku, il-limiti tieghu fid-Direttiva
2009/48/KE gew stabbiliti ghal nofs il-livell li jitqies sigur skont il-kriterji tal-Kumitat Xjentifiku rilevanti, sabiex
jigi zgurat li jkun fihom biss tracci ta’ comb kompatibbli mal-prassi tajba ta’ manifattura. B'hekk, il-limiti tac-
comb gew stabbiliti fdik id-Direttiva ghal 5 % tad-doza tollerabbli ta’ kuljum, ammont determinat bhala I-
migrazzjoni tac-comb mill-gugarelli.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) ikkonkludiet li gha¢-comb, bhala metall tossiku, mhemm I-
ebda limitu li tahtu l-esponiment ghac¢-comb ma jkollu l-ebda effett kritiku fuq is-sahha. Bl-istess mod, l-
esponiment ta’ livell baxx ghac-comb jista’ jikkawza newrotossicita, jigifieri hsara lis-sistema nervuza u I-mohbh,
b'mod partikolari diffikulta fit-taghlim. Ghalhekk, skont I-gharfien xjentifiku 1-¢did ippubblikat mill-EFSA, id-doza
tollerabbli ta’ kuljum ma ghandhiex tibqa’ tintuza bhala l-valur ta’ referenza tossikologiku.

() GUL170,30.6.2009, p. 1.
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(5)  Skont I-EFSA, il-valur ta’ referenza tossikologiku 1-gdid li jrid jintuza biex jigu stabbiliti I-limiti tac-comb huwa I-
BMDL,, (benchmark dose limit — id-doza limitu ta’ referenza) relatat mal-effetti fuq l-izvilupp newrologiku. Il-
BMDL,, huwa limitu aktar baxx ta’ kunfidenza (percentil ta’ 95) tad-doza ta’ referenza, li jikkorrispondi ghal 1 %
ta’ riskju addizzjonali tan-nuqgasijiet intellettwali fit-tfal imkejjel skont l-iskala shiha tal-puntegg tal-IQ, jigifieri
tnaqgis ta’ punt wiehed tal-IQ fuq dik l-iskala. II-BMDL,, huwa ekwivalenti ghad-doza ta’ kuljum ta’ comb ta’
0,5 mikrogrammi ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem.

(6)  I-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji stabbilit taht -Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i qabel mal-EFSA li -
BMDL,, huwa l-oghla esponiment tollerabbli gha¢-comb. Peress li attwalment il-livelli medji ta’ comb fid-demm
tat-tfal Ewropej huwa 4 darbiet aktar mill-oghla livell ta’ esponiment tollerabbli, u peress li ma jista’ jigi stabbilit
l-ebda limitu ghall-effetti fl-izvilupp newrologiku, kemm jista’ jkun irid jigi evitat kull esponiment addizzjonali.

(7)  Bl-applikazzjoni tal-ahhar zviluppi xjentifici ghall-metodologija fir-rapport RIVM tal-2008 biex jigu kkalkulati 1-
limiti siguri ghall-elementi fil-gugarelli u bl-applikazzjoni tal-approc¢ tad-Direttiva 2009/48/KE ghall-gestjoni tar-
riskji ta’ elementi partikolarment tossici bhac-comb, il-limiti tac-comb fil-gugarelli stabbiliti fid-Direttiva
2009/48/KE jenhtieg li jigu riveduti, u ghandhom jigu stabbiliti ghal allokazzjoni ta’ 5 % tal-BMDL,, ghall-
protezzjoni tas-sahha tat-tfal.

(8)  Erratum ghar-rapport RIVM tal-2008, ippubblikat fl-2015, gies li l-ammonti ta’ materjal niexef u likwidu minn
gugarelli li wiehed jassumi li jinbelghu mit-tfal, ammonti li fughom huma bbazati r-rakkomandazzjonijiet tar-
rapport tar-RIVM tal-2008, jenhtieg li jigu espressi bhala ammonti ta’ kull gimgha minflok ammonti ta’ kuljum.
Sussegwentement, SCHER sostna li l-ammonti ta’ ingestjoni originarjament rakkomandati huma adegwati
u jenhtieg li jibqghu jigu espressi bhala ammonti ta’ kuljum minflok ta’ kull gimgha, u b’hekk jikkonfermaw li I-
metodologija uzata fir-rapport tar-RIVM tal-2008 biex jigu kkalkulati I-limiti siguri ghall-elementi fil-gugarelli hija
korretta. Ghalhekk, il-metodologija uzata fir-rapport tar-RIVM tal-2008 jenhtieg li tkompli tigi applikata ghall-
finijiet li tistabbilixxi -limiti riveduti gha¢-comb fil-gugarelli.

(9)  Ghaldagstant jenhtieg li d-Direttiva 2009/48KE tigi emendata skont dan.

(10)  I-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 47 tad-Direttiva 2009/48/KE ma ta l-ebda opinjoni dwar il-mizuri previsti fdin id-
Direttiva; ghaldaqgstant, il-Kummissjoni ssottomettiet lill-Kunsill proposta dwar dawk il-mizuri u baghtitha lill-
Parlament Ewropew,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Fit-tabella taht il-punt 13 tal-parti III tal-Anness II ghad-Direttiva 2009/48/KE, l-annotazzjoni ghac¢-comb tigi sostitwita
b'dan li gej:

“Comb 2,0 0,5 23”

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mit-28 ta’ Ottubru 2018, il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Ghandhom
jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni t-testi ta” dawk id-dispozizzjonijiet.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mit-28 ta’ Ottubru 2018.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew tali
referenza ghandha takkumpanjahom meta jigu ppubblikati uffi¢jalment. Il-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu
stabbiliti mill-Istati Membri.

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

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.
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Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-27 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kunsill
I1-President
C. ABELA
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