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1999/0238 (COD)

KOMUNIKAZZJONI MILL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW
skond it-tieni sub-paragrafu ta’ I-Artikolu 251 (2) tat-Trattat KE
li jikkoné¢erna

I-pozizzjoni komuni tal-Kunsill dwar l-adozzjoni ta’ Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill li temenda ghat-tnejn u ghoxrin darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE li
ghandha x'taqgsam mar-restrizzjonijiet fuq il-kummercjalizzazzjoni u l-uzu ta' ¢erti
sustanzi perikluzi u preparazzjonijiet (ftalati (phthalates) fil-gugarelli u oggetti ohra
ghat-trobbija tat-tfal)
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1999/0238 (COD)

KOMUNIKAZZJONI MILL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW
skond it-tieni sub-paragrafu ta’ I-Artikolu 251 (2) tat-Trattat KE
li jikkoncerna

I-pozizzjoni komuni tal-Kunsill dwar l-adozzjoni ta’ Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill li temenda ghat-tnejn u ghoxrin darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE li
ghandha x'tagsam mar-restrizzjonijiet fuq il-kummercjalizzazzjoni u l-uzu ta' ¢erti
sustanzi perikluzi u preparazzjonijiet (ftalati (phthalates) fil-gugarelli u oggetti ohra
ghat-trobbija tat-tfal)

1. SFOND

DATA TA' TRASMISSJONI TAL-PROPOSTA LILL-PE U LILL- L-10 TA' NOVEMBRU,
KUNSILL(DOKUMENT KUMM(1999)577 FINALI 1999/0238 (COD): 1999.

DATA TA' L-OPINJONI TAL-KUMITAT EKONOMIKU U SOCJALI L-1TA' MARZU, 2000.
EWROPEW:

DATA TA' L-OPINJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW, L-EWWEL [S-6 TA’ LULJU 2000.
QARI:

DATA TA' L-ADOZZJONI TAL-POZIZZJONI KOMUNI: L-4 TA' APRIL 2005

2. GHAN TAL-PROPOSTA TAL-KUMMISSJONI

[I-Kummissjoni l-ewwel ghamlet proposta biex temenda d-Direttiva 76/769/KEE sabiex
tintroduci projbizzjoni ta’ 1-uzu ta’ sitt ftalati fil-gugarelli u l-oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal
mahsuba biex jitqieghdu fil-halq mit-tfal taht I-eta ta' tliet snin fl-10 ta' Novembru 1999
(KUMM (1999) 577/finali).

Fid-diskussjonijiet ta’ wara, il-Kunsill ddec¢ieda li jistenna ir-rizultati ta’ sensiela ta’
valutazzjonijiet ta’ riskju komprensivi skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 dwar I-
evalwazzjoni u I-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti li sadanittant kienu nbdew. Minn
dawn il-valutazzjonijiet ta’ riskju, issa giet disponibbli data xjentifika gdida.

Flimkien mal-proposta ghal limitazzjoni permanenti, il-Kummissjoni fI-1999, adottat mizuri
temporanji skond id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/815/KE fuq il-bazi ta’ 1-Artikolu 9 tad-
Direttiva 92/59/KEE tal-Kunsill 1i tipprojbixxi l-uzu ta’ sitt ftalati fil-gugarelli u 1-oggetti ohra
ghat-trobbija tat-tfal mahsuba biex jitqieghedu fil-halq mit-tfal taht l-eta ta' tliet snin . Il-
Kummissjoni kienet qed iggedded dawn il-projbizzjonijiet temporanji billi ttawwal iz-Zmien
tad-Decizjoni 1999/815/KE fuq bazi regolari bi (3 xhur / 6 xhur). L-Istati Membri addottaw
ukoll limitazzjonijiet li jvarjaw fuq il-ftalati fil-gugarelli u oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal.
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Ghall-partijiet kollha involuti, 1i jinkludu I-industrija, 1-instabbilita tas-sitwazzjoni legali u I-
qasma fis-suq intern qeghdin joholqu d-diffikultajiet. Sitwazzjoni legali stabbli ghandha
ghalhekk tinholoq mill-aktar fis possibbli.

3. KUMMENTI DWAR IL-POZIZZJONI KOMUNI

Bbazata fuq informazzjoni xjentifika attwali u b’konsiderazzjoni ta’ l-opinjoni tal-Parlament
Ewropew fl-1¢ qari, il-proposta gdida fil-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ghandha I-ghan li
tiehu il-mizuri mehtiega skond il-prin¢ipju prekawzjonarju, filwaqt waqt li taghmel differenza
bejn il-ftalati differenti skond il-potenzjal individwali taghhom 1i jkunu ta’ riskju ghat-tfal.

[1-Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tirraprezenta bidu mill-gdid wara hafna snin ta’ nuqqas ta’
progress u ghalhekk ma tindirizzax kull wiehed mill-emendi proposti mill-Parlament
Ewropew waqt l-ewwel qari. F’dak li ghandu x’jagsam mal-grupp ta’ ftalati 1i gew
ikklassifikati bhala sustanzi CMR (kar¢inogeni, mutageni, reprotossic¢i) il-proposta tmur lil
hinn mill-emendi tal-Parlament Ewropew billi tipprojbixxi l-uzu taghhom fil-gugarelli tkun xi
tkun l-eta tat-tfal. Ghall-gruppi l-ohra tal-ftalati, il-Pozizzjoni Komuni timxi fuq l-emendi
proposti. Klawsola ta’ revizjoni kif issuggerixxa il-Parlament Ewropew giet inkluza fil-
proposta.

L-emendi li ghandhom x’jaqgsmu mat-tikkettar tal-gugarelli u ta’ oggetti ohra tat-trobbija tat-
tfal u I-projbizzjoni tal-fwejjah ma tqisux minhabba i meta wiehed izomm prezenti r-rizultati
tal-valutazzjoni u l-iskop usa’ tal-limitazzjonijiet proposti kif mqgabbla ma’ dawk il-proposti
tal-bidu, dawn il-mizuri ma tqisux bhala proporzjonali.

3.1. Id-DEHP, id-DBP u I-BBP

Mill-valutazzjonijiet tar-riskju gie konkluz li d-DEHP', id-DBP?, u I-BBP® huma tossi¢i ghar-
riproduzzjoni. Skond dan, gew ikklassifikati bhala sustanzi CMR (kar¢inogeni, mutageni,
reprotossici), kategorija 2.

Hemm numru ta’ konsiderazzjonijiet li jiggustifikaw, ghal ragunijiet ta’ prekawzjoni, il-
projbizzjoni totali ta’ dawn is-sustanzi minn prodotti bhalma huma il-gugarelli li
b’definizzjoni huma mahsuba ghat-tfal.

e Jt-tfal huma organizmi fi zvilupp u minhabba f’hekk huma partikolarment
vulnerabbli ghall-kimika bil-proprjetajiet partikolari in kwistjoni (tossikanti
riproduttivi u/tharbit endokrinali). Minhabba f’dan, il-livell massimu ta’
protezzjoni ghat-tfal ghandu jinghata fil-kaz 1i jigu esposti ghal ghejun li jistghu
jigu evitati.

e Wiehed jista’ jevita li jigi espost ghad-DEHP, id-DBP u 1-BBP u ma jidhirx i t-
tfal ghandhom bzZonn jew se jiggwadanjaw xi haga mill-uzu taghhom fil-gugarelli.

e X’aktarx li t-tfal huma esposti l-aktar ghad-DEHP, id-DBP u 1-BBP fil-kaz ta’ 1-
uzu tal-gugarelli li jkun fihom din il-kimika; hatna aktar mill-potenzjal li jiltaqghu
ma’ din il-kimika fl-ghejun maghrufa kollha (I-ambjent, l-arja ta’ gewwa, l-ikel
etc) li jistghu jkunu kontrollati b> mizuri konkreti.

! bis (2-ethylhexyl) phthalate
2 dibutyl phthalate
benzyl butyl phthalate
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e Hemm incertezzi sinifikanti li jikkon¢ernaw lit-tfal esposti ghal dawn il-ftalati
mill-gugarelli (il-hin li dawn il-gugarelli jaghmlu f’halq it-tfal u l-assorbiment
dirett mill-halq) u minn ghejun ohra (I-uzu ta’ kimika sostituttiva biex jitkejjel 1-
esponiment ghal din il-kimika mill-arja ta’ gewwa, l-arja ta’ barra ec¢.) li jistghu
jintensifikaw aktar 1-esponiment totali u r-riskju. Minhabba f’dawn l-in¢ertezzi, il-
kwantifikazzjoni tar-riskju mill-esperti tekni¢i (kemm jekk skond ir-Regolament
tal-Kunsill 793/93/KEE sew jekk skond il-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, 1-
Ekotossic¢ita u I-Ambjent (SCTEE) kien biss approssimattiv u indikattiv.

Id-DEHP, id-DBP u 1-BBP ghandhom ghalhekk ikunu projbiti fil-gugarelli u oggetti ohra tat-
trobbija tat-tfal kollha.

3.2 1d-DINP, id-DIDP u d-DNOP

Hemm opinjonijiet divergenti dwar id-DINP* bejn, minn naha, il-valutazzjoni tar-riskju skond
ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) 793/93 dwar l-evalwazzjoni u l-kontroll tar-riskji tas-
sustanzi u, mill-ohra, dik ta’ I-SCTEE . Din id-differenza ta’ opinjoni tikkonc¢erna I-
interpretazzjoni ta’ l-effetti (epatite spongiosis ) osservati fic-celloli tal-fwied ta’ l-annimali
esperimentali fl-istud;ji tat-tossicita li saru mad-DINP. Is-SCTEE ikkonkluda Ii jehtieg li jigu
llimitati r-riskji u gabel mal-fehmiet tal-“Chronic Hazard Advisory Panel” dwar id-DINP tal-
“US Consumer Product Safety Commission” dwar I-interpretazzjoni tad-data. Il-valutazzjoni
tar-riskju tirrizulta mil-Laqgha Teknika skond ir-Regolament 793/93/KEE li jikkonkludi li fil-
prezent ma hemmx bzonn ta’ aktar informazzjoni u/jew testijiet jew aktar mizuri ta’ tnaqqis
minn dawk 1i geghdin diga jigu applikati.

[l-fehimiet divergenti jirrizultaw, min-naha, mill-imgiba imprevedibbli tat-tfal u ghalhekk
mid-diffikultajiet 1i tigi ddeterminata kemm minn xi sustanza jigi ingerit kuljum. L-UE
ghandha timmira ghal livell gholi ta’ harsien tas-sahha u s-sigurta tac-Cittadini taghha,
spe¢jalment tat-tfal. Huwa legittimu li dan il-fattur jitqies meta jkunu qed jigu decizi l-mizuri
ghat-tnaqqis tar-riskji ghat-tfal. Ghal mizuri ta’ prekawzjoni u anke b’konsiderazzjoni tal-
htiega ta’ proporzjonalitd tal-Kommunikazzjoni dwar il-Prin¢ipju ta’ Prekawzjoni, huwa
propost li d-DINP ghandu jkun projbit fil-gugarelli u oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal li
jistghu jitqieghdu fhalq dawk it-tfal mill-grupp ta’ eta l-aktar vulnerabbli, jigifieri dawk ta’
taht it-tliet snin, sakemm tkundisponibbli iktar informazzjoni xjentifika.

Ghad-DIDP’ is-sitwazzjoni tixbah lil dik ghad-DINP. Mill-valutazzjoni tar-riskju skond ir-
Regolament 793/93/KEE, gie konkluz li jekk id-DIDP jkun uzat fil-gugarelli rotba tal-PVC
fil-livelli ta DINP u DEHP 1i qed jintuzaw bhalissa (35-45%), is-sitwazzjoni issir wahda
inkwetanti. Fir-revizjoni tieghu tal-valutazzjoni tar-riskju skond is-793/93/KEE, I-SCTEE
ikkonkluda li mhemm I-ebda raguni ta’ inkwiet: mhux ghax ma kienx hemm gbil ma’ I-
ipotezi tal-valutazzjoni tar-riskju, izda ghaliex fil-prezent mhemmx evidenza mis-suq li d-
DIDP huwa uzat f’livelli dagshekk gholja. Minbarra dan, fl-opinjoni originali tieghu ta’ I-
1998, il-Kumitat Xjentifiku innota li jekk id-DIDP (u I-ftalati l-ohra) jintuzaw f’livelli
komparabbli ghad-DINP u d-DEHP, jista’ jkun hemm raguni ghall-inkwiet. L-SCTEE u I-
valutazzjoni tar-riskju ghalhekk jagblu li jekk id-DIDP kellu jintuza f’livelli gholja imbaghad
ikun hemm raguni ta’ inkwiet.

di-isononyl phthalate
di-isononyl phthalate
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Ghar-ragunijiet iddikjarati hawn fuq, ghandu jkun hemm mizuri proporzjonali komparabbli
proposti ghad-DINP u d-DIDP. Barra minn hekk, l-in¢ertezzi (il-hin li I-gugarell jaghmel fil-
halq, 1i t-tfal jigu esposti ghall-kimika minn ghejun ohra, ec¢¢).u konsiderazzjonijiet
prekawzjonarji ohra stipulati hawn fuq ghad-DEHP, id-DBP u 1-BBP huma rilevanti hatna
meta jkunu qed jigu decizi I-mizuri xierqa tal-valutazzjonijiet tar-riskju .

Fir-rigward tad-DNOP®, li ghalih ghadha ma saritxx valutazzjoni tar-riskju mill-UE minhabba
li mhuwiex ged jintuza intenzjonalment fil-gugarelli u oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal, 1-
SCTEE diga qal f1-1998 1i jekk id-DNOP gie uzata f’dozi bhal dawk tad-DEHP u tad-DINP,
ikun hemm emmissjonijiet ikbar mill-gugarelli u jkun mistenni li jitnaqqsu l-margini tas-
sigurtd. Intwera li d-DNOP jikkawza alterazzjonijiet fil-fwied u fit-tirojde. L-SCTEE
irrikonoxxiet "li [kien] hemm incertezzi dwar l-esponimenti reali...minhabba li l-ammonti
mkejla juru [xi] varjazzjoni kbira fost l-istudji varji irrappurtati ta’ .” Barra minn hekk, 1-
SCTEE wriet il-fatt "li tista’ tinstab iktar minn ftalata wahda fil-gugarelli tat-tfal jew li jista’
jkun hemm aktar esponimenti mill-ikel, 1-arja u mill-kuntatt tal-gilda ma’dawn il-ftalati."

[I-Kummissjoni, ghalhekk tiehu il-fehma, li fuq il-bazi ta’ dawn il-konsiderazzjonijiet
prekawzjonarji, f'rabta man-nuqqas ta‘ dafa u minhabba f’incertezzi ezistenti, id-DNOP
ghandu jkun suggett ghall-istess restrizzjonijiet bhad-DINP u d-DIDP.

3.3. II-profili tad-disponibbilita u s-sigurta ta’ sustanzi alternattivi li jistghu
jintuzaw bhala plasti¢izzanti fil-gugarelli rotba tal-PVC.

Minbarra I-ftalati (phthalates), hemm numru ta’sustanzi li jistghu jintuzaw bhala plasti¢izzanti
fil-gugarelli rotba tal-PVC.

Fid-dawl tad-diskussjonijiet dwar plasticizzanti alternattivi, il-Kummissjoni talbet
evalwazzjoni mill-SCTEE ta’ l-informazzjoni disponibbli ta’ ¢erti plasti¢izzanti, l-aktar ic-
¢itrati u l-adipati. Fl-opinjoni tal-bidu tieghu tat-28 ta’ Settembru 1999, I-SCTEE ikkonkluda
li kien hemm lakuni kbar fl-ammont ta’ informazzjoni dwar is-sostituti potenzjali, liema
lakuni ghandhom jimtlew qabel ma jista’ jigi evalwat sew l-uzu taghhom fil-gugarelli u
oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal tal-PVC.

Bi twegiba ghal dan, l-industrija ta¢-¢itrati ghamlet numru ta’ studji dwar is-sigurta u I-
esponiment (ma’ voluntiera adulti) bl-Acetyl Tri-Butyl Citrate (ATBC) li eventwalment
tressqu lill-SCTEE ghall-evalwazzjoni. F’opinjoni gdida tat-8 ta’ Jannar 2004, 1-SCTEE
ikkonkluda li 1-lakuni fid-data kienu koperti sew bid-data 1-gdida u li m’hemm l-ebda inkwiet
ghas-sigurta bl-uzu tal-ATBC bhala plasticizzanti ghall-gugarelli u oggetti ohra ghat-trobbija
tat-tfal tal-PVC li t-tfal Zghar jitfghu f"halghom.

3.4. Zviluppi ohra rilevanti: Studji tal-kuntatt orali fit-tfal.

Sakemm gew stabbiliti il-mizuri li jipprojbixxu l-uzu tas-sitt ftalati fil-gugarelli u oggetti ohra
ghat-trobbija tat-tfal rotba tal-PVC bl-adozzjoni tad-De¢izjoni tal-Kummissjoni 1999/815/KE,
saru numru ta’ studji biex tigi vvalutata l-imgieba tal-kuntatt orali fit-tfal.

Ir-rizultati ta’dawn l-istudji jvarjaw skond id-disinn u b’mod partikolari skond il-hin totali li
jdumu jigu osservati t-tfal , l-inkluzjoni jew l-eskluzjoni tal-gugarelli mahsuba biex jigu
f’kuntatt mal-halq, ir-rappurtar tal-hinijiet tal-kuntatt orali (medji versus 95 percentili versus

dioctyl phthalate
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l-aghar kaz massimu), jekk il-hinijiet tal-kuntatt orali humiex mehuda bhala kumulattivi jew
inkrementali, u l-kategorizzazzjoni ta’ l-oggetti li t-tfal iZzommu fil-halq. B’rizultat ta’dan, u
jiddependi fuq il-protokoll ta’ 1-istudju ta’ 1-osservazzjoni tat-tfal, intwera li t-tfal izommu I-
oggetti f"halghom ghal hinijiet minn diversi minuti (US CPSC) sa ‘1 fuq minn sitt sighat (UK
DTI, rapporti Gappunizi), li jkabbar iktar l-incertezza dwar liema huma l-hinijiet tal-kuntatt
orali ta’ l-aghar kaz ‘reali’ u l-bzonn li jigi ezer¢itat ammont xieraq ta’ kawtela fl-
assunzjonijiet dwar l-esponimenti ghall-ftalati fil-gugarelli.

3.5. Gwida addizzjonali

[I-Kummissjoni ghamlet dikjarazzjoni fil-Laqgha tal-Kunsill Kompetittiv fl1-24 ta’ Settembru
2004 u habbret l-intenzjoni taghha 1i thejji dokument ta’ gwida sabiex thaffef I-
implimentazzjoni tad-Direttiva (ara l-anness). Dan id-dokument se jindirizza b’mod
partikolari d-dispozizzjonijiet dwar ir-restrizzjonijiet ta’ ¢erti sustanzi fil-gugarelli u oggetti
ohra ghat-trobbija tat-tfal mahsuba ghat-tfal taht it-tliet snin sakemm dawn ghandhom
x’jagsmu mal-kundizzjoni "li jistghu (it-tfal) jqieghduhom f"halghom" kif specifikat fl-anness
ghal din id-Direttiva.

4. KONKLUZJONI

[I-Kummissjoni tappoggja l-pozizzjoni komuni minhabba 1i mibnija fuq il-mizuri ta’
prekawzjoni mehtiega biex it-tfal jigu protetti u wara li kkunsidrat ukoll I-in¢ertezza xjentifika
kbira fil-konfront ta’ jekk certu ftalati jistghux ikunu ta’ periklu ghalihom. Barra dan, il-
Kummissjoni issostni d-dispozizzjonijiet tal-pozizzjoni komuni ghal revizjoni ta’ l-izviluppi
xjentifici dwar il-ftalati u s-sostitwiti potenzjali taghhom wara 4 snin.
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ANNESS
Dikjarazzjoni mill-Kummissjoni

Malli tigi adottata d-Direttiva marbuta mar-restrizzjonijiet dwar il-kummercjalizzazzjoni u I-
uzu tal-ftalati fil-gugarelli u oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal (it-22 emenda tad-Direttiva tal-
Kunsill 76/769/KEE marbuta mal-kummerc¢jalizzazzjoni u l-uzu ta’ certi preparazzjonijiet
perikoluzi), il-Kummissjoni, f’konsultazzjoni ma’ l-esperti ta’ l-Istati Membri responsabbli
ghat-tmexxija tad-Direttiva 76/769/KEE u mal-partijiet interessati, ghandha thejji dokument
ta’ gwida sabiex tithaffef l-implimentazzjoni tad-Direttiva. Dan id-dokument se jindirizza
b’mod partikolari d-dispozizzjonijiet dwar ir-restrizzjonijiet ta’ ¢erti sustanzi fil-gugarelli u
oggetti ohra ghat-trobbija tat-tfal mahsuba ghat-tfal taht it-tliet snin sakemm dawn ghandhom
x’jaqsmu mal-kundizzjoni "li jistghu (it-tfal) jqieghduhom f"halghom" kif specifikat fl-anness
ghal din id-Direttiva.

Fil-kuntest ta’ dan ix-xoghol, l-aspetti marbuta mal-materjal plasti¢izzat “ac¢cessibbili” u I-
gugarelli “li jinzammu fl-idejn” se jigu ezaminati.
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