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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/2005
tas-17 ta’ Di¢cembru 2018

li jemenda I-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici

(REACH) fir-rigward tal-bis(2-etileksil) ftalat (DEHP), tal-ftalat tad-dibutil (DBP), tal-benzil-butil-
ftalat (BBP) u tal-ftalat tad-diisobutil (DIBP)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi
91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 68(1) tieghu,

Billi:

(1) Il-bis(2-etileksil) ftalat (DEHP), il-ftalat tad-dibutil (DBP), il-benzil-butil-ftalat (BBP) u I-ftalat tad-diisobutil (DIBP)
(‘l-erba’ ftalati”) huma elenkati fl-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 bhala sustanzi tossici ghar-
riproduzzjoni, fil-kategorija 1B, bid-data tat-terminazzjoni tal-21 ta’ Frar 2015, specifikata skont 1-Artikolu 58(1)
(c)(i) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Wara d-data tat-terminazzjoni msemmija fl-Artikolu 58(1)(c)(i) ghal sustanza elenkata fl-Anness XIV, I-
Artikolu 69(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jitlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘1
Agenzija”) tqis jekk l-uzu fl-oggetti tas-sustanzi elenkati fl-Anness XIV ta’ dak ir-Regolament huwiex ta’ riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li mhuwiex ikkontrollat kif xieraq u, jekk 1-Agenzija tqis li huwa ta’
riskju, jitlobha thejji dossier ghal proposta ta’ restrizzjoni li huwa konformi mar-rekwiziti tal-Anness XV tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“id-dossier tal-Anness XV”).

(3)  F-1 ta’ April 2016, l-Agenzija, fkooperazzjoni mad-Danimarka, ipprezentat dossier tal-Anness XV ghall-erba’
ftalati (3. Id-dossier kien ibbazat fuq proposta ta’ restrizzjoni precedenti mressqa mid-Danimarka f1-2011 li
ghaliha 1-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-Riskju (RAC) tal-Agenzija u l-Kumitat tal-Analizi So¢joekonomika (SEAC)
adottaw opinjonijiet () li fuq il-bazi taghhom il-Kummissjoni ddecidiet li ma temendax l-Anness XVII tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 () minhabba li d-dejta disponibbli dak iz-zmien ma kinitx tindika li I-
esponiment ikkombinat ghall-erba’ ftalati kien ta’ riskju. Id-dossier tal-Anness XV tal-2016 ikkunsidra xi
informazzjoni gdida dwar l-esponiment minn sorsi differenti inkluza d-dejta tal-bijomonitoragg uman mill-
progett DEMOCOPHES (*) fl-Unjoni kollha li jkejjel il-prezenza tal-erba’ ftalati fkampjuni tal-urina.

(4)  L-erba’ ftalati jinsabu fvarjeta kbira ta’ oggetti minhabba li huma prezenti b'mod komuni fil-materjali plastifikati.
L-esponiment jista’ jsehh permezz tal-ingestjoni tal-ikel u tat-trab, tat-tqeghid tal-oggetti fil-halq, tal-inalazzjoni
tal-arja u tat-trab fambjenti fil-maghlug, u tal-kuntatt tat-trab u tal-oggetti mal-membrana mukuza u l-gilda tal-
bniedem.

(5)  Id-dossier tal-Anness XV ippropona li jigi ristrett it-tqeghid fis-suq tal-oggetti li fihom l-erba’ ftalati fkoncen-
trazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar tal-piz, individwalment jew fi kwalunkwe kombinazzjoni, fmaterjali plastifikati bhal

() GUL 396, 30.12.2006, p. 1.

() https:/[echa.europa.eu/mt/previous-consultations-on-restriction-proposals/-[substance-rev/13919/term

(*) Opinjoni tal-2012 tal-RAC u tal-SEAC dwar dossier tal-Anness XV li tipproponi restrizzjonijiet ghall-erba’ ftalati: https://echa.europa.
eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6

(*) Komunikazzjoni tal-Kummissjoni 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners


https://echa.europa.eu/mt/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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dawn. Dan il-limitu ta’ koncentrazzjoni jiskoraggixxi b'mod effettiv l-uzu tal-erba’ ftalati fl-oggetti fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-restrizzjoni. Id-dossier issuggerixxa ezenzjonijiet ghall-oggetti li jintuzaw esklussivament fil-
berah, minghajr kuntatt fit-tul mal-gilda jew kuntatt mal-membrani mukuzi, ghal certi oggetti esklussivament
ghall-uzu industrijali u agrikolu, ghall-istrumenti tal-kejl, ghall-oggetti i huma koperti mil-legizlazzjoni eZistenti
tal-Unjoni u ghall-oggetti li diga tqieghdu fis-suq fl-Unjoni.

(6)  F-10 ta’ Marzu 2017, I-RAC adotta l-opinjoni tieghu, u kkonkluda li r-restrizzjoni proposta hija l-aktar mizura
xierqa ghall-Unjoni kollha biex ikunu indirizzati r-riskji identifikati li huma kkawzati minn dawn is-sustanzi
ftermini tal-effettivita biex jitnaqqsu dawk ir-riskji.

(7)  L-RAC ikkunsidra li hija mehtiega koncentrazzjoni totali tal-erba’ ftalati ta’ 0,1 % jew inqas fil-materjali plastifikati
fl-oggetti biex jigi indirizzat ir-riskju ghas-sahha tal-bniedem.

(8)  Fil-15 ta’ Gunju 2017, I-SEAC adotta l-opinjoni tieghu fejn indika li r-restrizzjoni proposta, kif modifikata mill-
RAC u mill-SEAC, hija l-aktar mizura xierqa ghall-Unjoni kollha biex jigu indirizzati r-riskji identifikati ftermini
tal-benefic¢ji so¢joekonomici u tal-ispejjez so¢joekonomici taghha.

(9)  L-SEAC gabel mal-konkluzjonijiet fid-dossier tal-Anness XV li differiment ta’ 36 xahar tal-applikazzjoni tar-
restrizzjoni jidher li huwa ragonevoli u suffi¢jenti sabiex jippermetti lill-atturi involuti fil-ktajjen tal-provvista biex
jikkonformaw maghha. L-SEAC qabel ukoll mal-ezenzjonijiet issuggeriti fid-dossier tal-Anness XV. Barra minn
hekk, minhabba kunsiderazzjonijiet so¢joekonomici abbazi tal-informazzjoni addizzjonali pprovduta mis-setturi
tal-karozzi u tal-ingenji tal-ajru matul il-konsultazzjoni pubblika, I-SEAC issuggerixxa certi derogi ghal dawn is-
setturi.

(10) II-Forum tal-Agenzija ghall-Iskambju ta’ Informazzjoni dwar I-Infurzar (“il-Forum”), imsemmi fl-Artikolu 76(1)(f)
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, gie kkonsultat dwar ir-restrizzjoni proposta u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu gew ikkunsidrati.

’

(11) Fid-29 ta’ Awwissu 2017, I-Agenzija ressqet l-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC (') lill-Kummissjoni. Abbazi ta
dawk l-opinjonijiet li jikkonkludu dwar l-esponiment totali permezz ta’ rotot varji ghal dawn l-erba’ ftalati li
jaffettwaw b’'mod negattiv is-sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni kkonkludiet li l-erba’ ftalati jipprezentaw riskju
inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem meta jkunu prezenti fi kwalunkwe materjal plastifikat foggetti fkoncen-
trazzjoni, individwalment jew fi kwalunkwe kombinazzjoni, ta’ 0,1 % jew aktar tal-piz ta’ kwalunkwe materjal
bhal dan. Ghall-finjjiet ta’ din ir-restrizzjoni, il-materjali plastifikati huma materjali li fihom il-ftalati li ghalihom
hemm potenzjal kbir ta’ esponiment ikkombinat, permezz ta’ rotot varji, ghall-konsumaturi u ghall-haddiema.
Dawk il-materjali jinkludu l-klorur tal-polivinil (PVC), il-klorur tal-poliviniliden (PVDC), l-acetat tal-polivinil (PVA),
il-poliuretani, kwalunkwe polimeru iehor (inkluz inter alia il-fowms tal-polimeri u l-materjal tal-gomma) ghajr il-
gomma tas-silikon u l-kisi tal-lattice naturali, il-kisi tas-superfi¢je, il-kisi li ma jizlogx, il-finituri, id-decals, id-
disinni stampati, l-adezivi, is-sigillanti, il-linka u z-zebgha. I-Kummissjoni tqis li r-riskju jrid jigi indirizzat fil-livell
tal-Unjoni.

(12) L-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 diga jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-gugarelli u tal-oggetti
ghall-kura tat-tfal Ii fihom id-DEHP, id-DBP u 1-BBP fcerti kundizzjonijiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
restrizzjoni proposta. Barra minn hekk, fid-dawl tal-opinjoni tal-RAC li d-DIBP ghandu profil ta’ riskju simili ghal
dak tad-DEHP, tad-DBP u tal-BBP, li l-gugarelli u l-oggetti ghall-kura tat-tfal jistghu jikkontribwixxu b'mod
konsiderevoli ghar-riskji ghat-trabi mill-ftalati u li d-DIBP jista’ jissostitwixxi d-DBP fil-gugarelli u fl-oggetti ghall-
kura tat-tfal, u r-rakkomandazzjoni tal-Forum, il-Kummissjoni hija tal-fehma li t-tqeghid fis-suq tal-gugarelli u tal-
oggetti ghall-kura tat-tfal li fihom id-DIBP jenhtieg li jigi ristrett ukoll. Barra minn hekk, it-tqeghid fis-suq tal-erba’
ftalati fil-gugarelli u fl-oggetti ghall-kura tat-tfal jenhtieg li jkun soggett ghal kundizzjonijiet aggornati.

(13) Fil-kaz tal-oggetti esklussivament ghall-uzu industrijali u agrikolu, jew ghall-uzu fil-berah, ir-restrizzjoni proposta
jenhtieg li tapplika biss ghal dawk l-oggetti li fihom materjal plastifikat li jigi fkuntatt mal-membrana mukuza
tal-bniedem jew fkuntatt prolongat mal-gilda, minhabba li kuntatti bhal dawn iwasslu ghal esponimenti li
jipprezenta riskju ghas-sahha tal-bniedem.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7


https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14)  Jenhtieg li r-restrizzjoni proposta ma tapplikax ghall-oggetti rregolati permezz ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni,
bhal perezempju l-materjali u l-oggetti li huma mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 10/2011 (), l-apparat mediku fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE () jew
93/42/KEE (%), jew tad-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), jew komponenti ghal apparat
bhal dan, l-oggetti fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
jew l-imballagg individwali tal-prodotti medicinali fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jew tad-Direttivi 2001/82/KE (%) jew 2001/83/KE (°) tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.

(15) Jenhtieg ukoll li r-restrizzjoni proposta ma tapplikax ghall-istrumenti tal-kejl ghall-uzu fil-laboratorju jew ghall-
oggetti li jiffurmaw parti minn strumenti bhal dawn u ghall-oggetti li tqieghdu fis-suq qabel id-data tal-applikazz-
joni tar-restrizzjoni, ghal ragunijiet ta’ pratticita u infurzabbiltd. Barra minn hekk, jenhtieg li certi derogi
japplikaw ghall-vetturi bil-mutur u ghall-ingenji tal-ajru. L-ewwel nett, differiment itwal ghall-applikazzjoni tar-
restrizzjoni ghall-vetturi bil-mutur u ezenzjoni indefinita ghall-oggetti li jintuzaw fil-manutenzjoni jew fit-tiswija
ta’ dawk il-vetturi, meta l-vetturi ma jkunux jistghu jiffunzjonaw kif mahsub minghajr dawk l-oggetti, huma
ggustifikati b’kont mehud tal-implikazzjonijiet ekonomici specifici ta’ dan is-settur. Differiment itwal tal-applikazz-
joni tar-restrizzjoni ghal certi ingenji tal-ajru u ezenzjoni indefinita ghall-oggetti li jintuzaw fil-manutenzjoni jew
fit-tiswija ta’ dawk l-ingenji tal-ajru meta dawn ikunu essenzjali ghas-sikurezza u ghall-ajrunavigabbilta, huma
ggustifikati minhabba li l-ingenji tal-ajru ghandhom hajja utli twila hafna, l-ajrunavigabbilta taghhom tista’ tkun
kompromessa jekk xi partijiet li jissodisfaw l-ispecifikazzjonijiet tad-disinn ma jkunux disponibbli u I-hin mehtieg
ghall-kwalifikazzjoni mill-gdid huwa twil hafna.

(16) Meta jitqiesu d-dossier tal-Anness XV kif ukoll l-opinjonijiet tal-RAC u tal-SEAC, il-Kummissjoni tikkunsidra li r-
restrizzjoni proposta tindirizza r-riskji identifikati minghajr ma timponi piz sinifikanti fuq l-industrija, il-katina
tal-provvista jew il-konsumaturi u tikkonkludi li r-restrizzjoni proposta, hija mizura xierqa fil-livell tal-Unjoni
biex tindirizza r-riskju identifikat.

(17)  Il-partijiet ikkoncernati jenhtieg li jinghataw hin bizzejjed biex jiehdu l-mizuri xierqa biex jikkonformaw mar-
restrizzjoni proposta u 18-il xahar huma bizzejjed ghal dan l-ghan. Ghalhekk jenhtieg li jkun hemm differiment
generali tal-applikazzjoni taghha ta’ 18-il xahar. Jenhtieg li japplika differiment specifiku itwal ta’ 60 xahar biex
jigu indirizzati 1-kazijiet specifici ta’ certi vetturi bil-mutur u ingenji tal-ajru.

(18)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat skont dan.

(19)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat skont -Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex
jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba li jigu fkuntatt
mal-ikel (GUL 12, 15.1.2011, p. 1). ‘

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici
attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17). ]

(*) Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici (GUL 169, 12.7.1993, p. 1). )

(°) 1d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in vitro (GU L 331,
7.12.1998,p. 1).

(°) Id-Direttiva p201 1/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ erti sustanzi
perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (GU L 174, 1.7.2011, p. 88).

() Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

(®) I1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL311,28.11.2001, p-1).

(°) 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 311, 28.11.2001, p. 67).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Dicembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-entrata 51 tal-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 hija sostitwita b’dan li gej:

“51.

Bis(2-etileksil) ftalat (DEHP)
Nru CAS: 117-81-7
Nru KE: 204-211-0

Ftalat tad-dibutil (DBP)
Nru CAS: 84-74-2
Nru KE: 201-557-4

Benzil-butil-ftalat (BBP)
Nru CAS: 85-68-7
Nru KE: 201-622-7

Ftalat tad-diisobutil (DIBP)
Nru CAS: 84-69-5
Nru KE: 201-553-2

1. Ma ghandhomx jintuzaw bhala sustanzi jew ftahlitiet, individwalment

jew fi kwalunkwe kombinazzjoni tal-ftalati elenkati fil-kolonna 1 ta’ din
l-entrata fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar tal-piz tal-materjal plastifi-

kat, fil-gugarelli u fl-oggetti ghall-kura tat-tfal.

. Ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-gugarelli jew tal-oggetti ghall-kura

tat-tfal, individwalment jew fi kwalunkwe kombinazzjoni tal-ewwel tliet
ftalati elenkati fil-kolonna 1 ta’ din l-entrata, fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 %
jew aktar tal-piz tal-materjal plastifikat.

Barra minn hekk, id-DIBP ma ghandux jitqieghed fis-suq wara s-7 ta’ Lulju
2020 tal-gugarelli jew tal-oggetti ghall-kura tat-tfal, individwalment jew
fi kwalunkwe kombinazzjoni tal-ewwel tliet ftalati elenkati fil-kolonna 1
ta’ din l-entrata, fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar tal-piz tal-materjal
plastifikat.

. Ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq wara s-7 ta’ Lulju 2020 fl-oggetti, in-

dividwalment jew fi kwalunkwe kombinazzjoni tal-ftalati elenkati fil-ko-
lonna 1 ta’ din l-entrata, fkoncentrazzjoni ta’ 0,1 % jew aktar tal-piz ta’
kwalunkwe materjal plastifikat fl-oggett.

. Il-paragrafu 3 ma ghandux japplika ghal:

(@) l-oggetti esklussivament ghall-uzu industrijali jew agrikolu, jew esk-
lussivament ghall-uzu fil-berah, sakemm l-ebda materjal plastifikat
ma jigi fkuntatt mal-membrana mukuza tal-bniedem jew fkuntatt
fit-tul mal-gilda tal-bniedem;

(b) l-ingenji tal-ajru, imqieghda fis-suq qabel is-7 ta’ Jannar 2024, jew -
oggetti, irrispettivament minn meta jitqieghdu fis-suq, ghall-uzu esk-
lussivament fil-manutenzjoni jew fit-tiswija ta’ dawn l-ingenji tal-
ajru, meta dawk l-oggetti jkunu essenzjali ghas-sikurezza u ghall-aj-
runavigabbilta tal-ingenju tal-ajru;

(¢) il-vetturi bil-mutur fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2007/46/KE, imqieghda fis-suq qabel is-7 ta’ Jannar 2024, jew ghall-
oggetti, irrispettivament minn meta jitqieghdu fis-suq, esklussiva-
ment ghall-uzu fil-manutenzjoni jew fit-tiswija ta’ dawk il-vetturi,
meta l-vetturi ma jkunux jistghu jahdmu kif mistenni minghajr dawk
l-oggetti;

(d) oggetti li tqieghdu fis-suq gabel is-7 ta’ Lulju 2020;

(e) strumenti tal-kejl ghall-uzu fil-laboratorju, jew partijiet minnhom;

(f) materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jew ir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (*);

(g) apparat mediku fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttivi 90/385/KEE,
93/42/KEE jew 98/79/KE, jew partijiet minnhom;

(h) taghmir elettriku u elettroniku fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Diret-
tiva 2011/65/UE;

(i) l-imballagg primarju tal-prodotti medicinali fil-kamp ta’ applikazz-
joni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, tad-Direttiva 2001/82/KE,
jew tad-Direttiva 2001/83/KE;

() il-gugarelli u l-oggetti ghall-kura tat-tfal koperti mill-paragrafi 1
jew 2.
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5. Ghall-finijiet tal-paragrafi 1, 2, 3 u 4(a),
(@) “materjal plastifikat” tfisser kwalunkwe wiehed mill-materjali omo-
geni li gejjin:
— il-klorur tal-polivinil (PVC), il-klorur tal-poliviniliden (PVDC), 1-
acetat tal-polivinil (PVA), il-poliuretani,

— kwalunkwe polimeru iehor (inkluz inter alia il-fowms tal-polimeri
u l-materjal tal-gomma) ghajr il-gomma tas-silikon u l-kisi tal-lat-
tice naturali,

— il-kisi tas-superfi¢je, il-kisi li ma jizlogx, il-finituri, id-decals, id-di-
sinni stampati,

— l-adezivi, is-sigillanti, il-linka u z-zebgha.

(b) “kuntatt prolongat mal-gilda tal-bniedem” tfisser kuntatt kontinwu
ta’ aktar minn 10 minuti jew kuntatt intermittenti ghal perjodu ta’
30 minuta, kuljum.

() “oggett tal-kura tat-tfal” ghandu jfisser kull prodott mahsub biex jiffa-
cilita I-irqad, il-mistrieh, l-igjene, l-ikel tat-tfal, jew l-irdigh mit-tfal.

6. Ghallfinijiet tal-paragrafu 4(b), “ingenju tal-ajru” tfisser wahda minn
dawn li gejjin:

(a) ingenju tal-ajru ¢ivili mmanifatturat fkonformita ma’ certifikat tat-tip
mahrug skont ir-Regolament (UE) Nru 216/2008 jew bl-approvaz-
zjoni tad-disinn mahruga skont il-legizlazzjoni nazzjonali ta’ Stat
kontraenti tal-Organizzazzjoni tal-Avjazzjoni Civili Internazzjonali
(ICAO), jew li ghalih inhareg certifikat tal-ajrunavigabilita minn Stat
Kontraenti tal-ICAO skont l-Anness 8 tal-Konvenzjoni dwar 1-Avjaz-
zjoni Civili Internazzjonali, iffirmata fis-7 ta’ Dicembru 1944 fChi-
cago;

(b) ingenju tal-ajru militari.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba i jigu fkun-
tatt mal-ikel (GU L 12, 15.1.2011, p. 1).”
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