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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 450/2009
tad-29 ta’ Mejju 2009

dwar materjali u oggetti attivi u intelligenti intenzjonati li jigu fkuntatt mal-ikel

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parla-
ment 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 ('), u b'mod parti-
kolari l-Artikolu 5(1) (h), (), (), (m) u (n) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Awtoritd Ewropea dwar is-Sikurezza fl-

Ikel,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jistabbilixxi li mater-
jali u oggetti attivi u intelligenti li jigu fkuntatt mal-ikel
(oggetti u materjali attivi u intelligenti) huma inkluzi fil-
gasam tal-applikazzjoni tieghu u, ghalhekk, id-dispozizz-
jonijiet kollha tieghu dwar materjali u oggetti intenzjonati
biex jigu fkuntatt mal-ikel (materjali ghal kuntatt mal-
ikel) japplikaw ukoll ghal dawn il-materjali u oggetti.
Mizuri Komunitarji ohra, bhal dawk previsti fid-Direttiva
2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’
Dicembru 2001 dwar is-sigurta generali tal-prodotti (3) u
l-mizuri ta’ implimentazzjoni taghha u d-Direttiva tal-
Kunsill 87/357/KEE tal-25 ta’ Gunju 1987 dwar l-appros-
simazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar prodotti li,
minhabba i jidhru li jkunu xi haga ohra milli fil-fatt
ikunu, jipperikolaw is-sahha jew s-sigurta’ tal-konsuma-
turi (%), japplikaw ukoll, fejn xieraq, ghal dawn il-materjali
u oggetti.

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jistabbilixxi l-prin-
¢ipji generali biex jigu eliminati d-differenzi bejn il-ligijiet
tal-Istati Membri fir-rigward tal-materjali ghal kuntatt
mal-ikel. L-Artikolu 5(1) ta’ dan ir-Regolament jistabbi-
lixxi li ghall-adozzjoni ta’ mizuri specifici ghal gruppi ta’
materjali u oggetti u jiddeskrivi fid-dettall il-procedura
ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi fil-livell Komunitarju
meta mizura specifika tipprevedi lista ta’ sustanzi awto-
rizzati.

Certi regoli applikabbli ghal materjali u oggetti attivi u
intelligenti huma ddefiniti fir-Regolament (KE) Nru
1935/2004. Dawn jinkludu regoli ghas-sustanzi attivi
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merhija li ghandhom jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet
Komunitarji u nazzjonali applikabbli ghar-regoli dwar I-
ikel u l-ittikketjar. Regoli specifici ghandhom jigi stabbiliti
fmizura specifika.

Dan ir-Regolament hu mizura specifika skont it-tifsira
tal-Artikolu ~ 5(1) (b) tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004. Dan ir-Regolament ghandu jistabbilixxi r-
regoli specifici ghall-materjali u l-oggetti attivi u intelli-
genti i ghandhom jigu applikati flimkien mar-rekwiziti
generali stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004
ghall-uzu sikur taghhom.

Jezistu hafna tipi differenti ta’ materjali u oggetti attivi u
intelligenti. Is-sustanzi responsabbli ghall-funzjoni attiva
ufjew intelligenti jistghu jitpoggew fkontenitur separat
perezempju billi jinghalaq fborza zghira tal-karta jew,
is-sustanzi jistghu jigu direttament inkorporati fil-materjal
ta’ ppakkjar perezempju inkorporazzjoni fil-plastik ta’
flixkun tal-plastik. Dawk is-sustanzi, responsabbli ghal
holgien tal-funzjoni attiva ufjew intelligenti ta’ dawn il-
materjali u oggetti (il-komponenti) ghandhom jigu vvalu-
tati skont dan ir-Regolament. Il-partijiet passivi, bhall-
kontenitur, il-pakkett li fih dan il-kontenitur jitpogga u
l-materjal ta’ ppakkjar, li fihom is-sustanza hi inkorpo-
rata, ghandhom ikunu koperti mid-dispozizzjonijiet
Komunitarji jew nazzjonali specifici applikabbli ghal
dawn il-materjali u oggetti.

I-materjali u l-oggetti attivi u intelligenti jistghu jkunu
maghmulin minn saff wiehed jew aktar jew minn partijiet
ta’ tipi differenti ta’ materjali, bhall-plastik, karta u kartun
jew kisjiet u lostri. Ir-rekwiziti ghal dawn il-materjali
ghandhom ikunu jew armonizzati b'mod shih, jew armo-
nizzati biss parzjalment, jew inkella mhux armonizzati
fil-livell Komunitarju. Ir-regoli stabbiliti fdan ir-Regola-
ment ghandhom japplikaw bla hsara ghad-dispozizzjoni-
jiet Komunitarji jew nazzjonali li jirregolaw materjali bhal
dawn.

Is-sustanza individwali jew, jekk rilevanti, it-tahlita ta’
sustanzi li jikkostitwixxu l-komponenti ghandha tigi
vvalutata biex tiggarantixxi li huma sikuri u li jikkon-
formaw mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru
1935/2004. Fcerti kazijiet, jista’ jkun mehtieg li tigi
vvalutata u awtorizzata t-tahlita ta’ sustanzi, meta I-fun-
zjoni attiva jew intelligenti timplika interazzjonijiet bejn
sustanzi differenti li jwasslu ghal tishih tal-funzjoni jew
tal-iggenerar ta’ sustanzi godda responsabbli ghall-fun-
zjoni attiva u intelligenti.
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(11)
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Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jistabbilixxi li meta
mizuri specifici jinkludu lista ta’ sustanzi awtorizzati
sabiex jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti
mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel fi hdan il-Komunita,
dawn is-sustanzi ghandhom jghaddu minn stima tas-siku-
rezza qabel l-awtorizzazzjoni taghhom.

Huwa xieraq li persuni interessati li jpoggu fis-suq mater-
jali u oggetti attivi u intelligenti jew il-komponenti
taghhom, jigifieri l-applikant, ghandu jissottometti I-infor-
mazzjoni kollha mehtiega ghall-valutazzjoni tas-sikurezza
tas-sustanza jew, jekk mehtieg, tat-tahlita ta’ sustanzi li
tikkostitwixxi 1-komponent.

Il-valutazzjoni tas-sikurezza ta’ sustanza jew ta’ tahlita ta’
sustanzi li tikkostitwixxi I-komponenti ghandha titwettaq
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza fl-Ikel (I-Awto-
ritd), wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni valida skont I-
Artikoli 9 u 10 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.
Sabiex l-applikant jigi mgharraf dwar id-dejta li trid tigi
pprovduta ghall-valutazzjoni tas-sikurezza l-Awtorita
ghandha tippubblika linji gwida ddettaljati dwar il-prepa-
razzjoni u l-prezentazzjoni tal-applikazzjoni. Biex ikun
possibbli infurzar ta’ kull restrizzjonijiet possibbli, ikun
mehtieg li l-applikant jipprovdi metodu analitiku adatt
ghas-sejba u I-kwantifikazzjoni tas-sustanza. L-Awtorita
ghandha tivvaluta jekk il-metodu analitiku hux adatt
ghall-iskop tal-infurzar ta’ kull restrizzjoni proposta.

Il-valutazzjoni tas-sikurezza ta’ sustanza specifika jew ta’
tahlita ta’ sustanzi ghandha tigi segwita b'decizjoni ta’
gestjoni tar-riskju biex ikun deciz jekk is-sustanza ghand-
hiex tigi inkluza fil-lista Komunitarja ta’ sustanzi awtoriz-
zati i jistghu jintuzaw fkomponenti attivi u intelligenti
(il-lista Komunitarja’). Din id-decizjoni ghandha tigi adot-
tata skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Arti-
kolu 23(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 biex
b’hekk tigi zgurata kooperazzjoni mill-qrib bejn il-
Kummissjoni u I-Istati Membri.

Il-lista Komunitarja ghandha tinkludi l-identita, il-
kondizzjonijiet tal-uzu, ir-restrizzjonijiet ufjew l-ispecifi-
kazzjonijiet ta’ uzu tas-sustanza jew tat-tahlita ta’ sustanzi
u, fejn mehtieg, tal-komponent jew tal-materjal jew tal-
oggett li jizdiedu jew jigu inkorporati fih. L-identitd ta’
sustanza ghandha tal-anqas tinkludi l-isem u jekk dispo-
nibbli jew mehtiega, in-numri CAS, id-dags tal-partikuli,
il-kompozizzjoni jew specifikazzjonijiet ohra.

Materjali u oggetti attivi jistghu b'mod intenzjonat jinkor-
poraw sustanzi, li huma mahsuba biex jintrehew fl-ikel.
Billi dawn is-sustanzi jizdiedu b'mod intenzjonat mal-ikel,
dawn ghandhom jintuzaw biss skont il-kundizzjonijiet
iddefiniti fid-dispozizzjonijiet Komunitarji jew nazzjonali

(14)

(15)

(16)

rilevanti ghall-uzu taghhom fl-ikel. Meta -Komunita jew
id-dispozizzjonijiet ~ nazzjonali  jipprovdu  ghal
awtorizzazzjoni tas-sustanza, is-sustanza u l-uzu taghha
ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tal-awtorizzazz-
joni skont il-legizlazzjoni specifika dwar l-ikel, pere-
zempju l-legizlazzjoni dwar l-addittivi tal-ikel. L-addittivi
tal-ikel u l-enzimi jistghu wkoll jitlaggmu jew jigu immo-
bilizzati fuq il-materjal u jkollhom funzjoni teknologika
fuq l-ikel. Applikazzjonijiet bhal dawn huma koperti bil-
legizlazzjoni dwar l-addittivi u l-enzimi tal-ikel u
ghandhom, ghalhekk, jigu ttrattati bl-istess mod bhala

sustanzi merhija attivi.

Sistemi intelligenti ta’ ppakkjar jipprovdu lill-utent
binformazzjoni dwar il-kundizzjonijiet tal-ikel u ma
ghandhomx jerhu I-kostitwenti taghhom fl-ikel. Is-sistemi
intelligenti jistghu jitpoggew fuq il-wic¢ ta’ barra tal-
pakkett u jistghu jigu sseparati mill-ikel permezz ta’ osta-
kolu funzjonali, li hu ostakolu fil-materjali jew l-oggetti
ta’ kuntatt tal-ikel biex ma jkunx hemm migrazzjoni ta’
sustanzi minn dan l-ostakolu fl-ikel. Wara ostakolu fun-
zjonali, jistghu jintuzaw sustanzi mhumiex awtorizzati,
sakemm jissodisfaw Certi kriterji u l-migrazzjoni taghhom
tibqa’ ingas minn limitu specifiku ta’ sejba. Meta jitqies I-
ikel ghat-trabi u ghal persuni ohra partikolarment suxxet-
tibbli kif ukoll id-diffikultajiet ta’ dan it-tip ta’ analizi
effettwata minn tolleranza analitika kbira, ghandu jigi
stabbilit livell massimu ta’ 0,01 mg/kg fl-ikel ghall-
migrazzjoni ta’ sustanza mhux awtorizzata permezz ta’
ostakolu funzjonali. Teknologiji godda li jgibu sustanzi
b'mod sinifikanti ma jkunux bhal dawk ta’ dags akbar
perezempju n-nanopartikuli ghandhom jigu vvalutati
abbazi ta’ kaz kaz fir-rigward tar-riskju taghhom sakemm
tkun maghrufa aktar informazzjoni dwar teknologija
¢dida bhal din. Ghalhekk, ma ghandhomx jigu koperti
mill-kuncett ta’ ostakolu funzjonali.

II-mizura Komunitarja specifika li tkopri l-parti passiva
tal-materjal attiv jew intelligenti tista’ tistabbilixxi rekwi-
ziti ghan-nuqqas ta’ ¢aqliq tal-materjal perezempju limitu
generali ta’ migrazzjoni ghall-materjali tal-plastik. Jekk
komponent attiv li jerhi hu inkorporat fmaterjal ta’
kuntatt mal-ikel kopert b’'mizura Komunitarja specifika,
jista’ jkun hemm riskju li jinqabez il-limitu generali ta’
migrazzjoni minhabba r-rehi tas-sustanza attiva. Billi I-
funzjoni attiva mhix karatteristika inerenti tal-materjal
passiv l-ammont tas-sustanza attiva merhija ma ghandux
jigi kkalkulat fil-valur tal-migrazzjoni generali.

L-Artikolu 4(5) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jisti-
pula li materjali u oggetti attivi u intelligenti li jkunu diga
jmissu  mal-ikel ghandhom ikunu ttikkettati b’'mod
adegwat biex il-konsumatur ikun jista’ jaghraf il-partijiet
li ma ghandhomx jittieklu. Il-konsistenza ta’ informazz-
joni bhal din hija indispensabbli biex tigi evitata
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l-konfuzjoni fil-livell tal-konsumatur. Ghalhekk materjali
u oggetti attivi u intelligenti ghandhom ikollhom tikketti
bi kliem xieraq u jkollhom maghhom, fejn dan hu tekni-
kament possibbli, simbolu, kull meta materjali u oggetti
jew partijiet minnhom jidhru bhallikiecku huma tajbin

ghall-ikel.

L-Artikolu 16 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jisti-
pula li mal-materjali u l-oggetti ghandha tintbaghat dikja-
razzjoni ta’ konformitd bil-miktub li ti¢certifika i dawn
huma konformi mar-regoli applikabbli ghalihom. Skont
l-Artikolu 5(1)(h) u (i) ta’ dan ir-Regolament, biex
jissahhu I-koordinazzjoni u r-responsabbilta tal-fornituri
fkull stadju tal-process tal-manifattura, il-persuni respon-
sabbli ghandhom jiddokumentaw il-konformita mar-
regoli rilevanti fdikjarazzjoni ta’ konformita li ssir dispo-
nibbli ghall-klijenti taghhom. Barra minn dan, fkull
stadju tal-process tal-manifattura, ghandha tinzamm
dokumentazzjoni ta’ appogg, li tissostanzja d-dikjarazz-
joni ta’ konformita, disponibbli ghall-awtoritajiet ta’
infurzar.

L-Artikolu 17(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jehtieg li l-operaturi
tan-negozju tal-ikel jivverifikaw li l-ikel jissodisfa r-rekwi-
ziti rilevanti tal-ligi dwar l-ikel. L-Artikolu 15(1)(e) tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004 jistipula li materjali jew
oggetti attivi, li ghadhom ma gewx fkuntatt ma’ ikel
meta tqeghdu fis-sug, ghandu jkollhom informazzjoni
dwar l-uzu jew l-uzijiet permessi u informazzjoni rile-
vanti ohra bhall-isem u l-kwantita massima tas-sustanzi
merhija mill-komponent attiv biex tippermetti lil opera-
turi tan-negozju tal-ikel li juzaw dawn il-materjali jew
oggetti sabiex jikkonformaw ma’ kwalunkwe dispozizzjo-
nijiet rilevanti ohra tal-Komunita jew, fin-nuggas
taghhom, ma’ dispozizzjonijiet nazzjonali applikabbli
ghall-ikel, inkluzi d-dispozizzjonijiet dwar l-ittikketjar
tal-ikel. Ghal dan I-ghan soggetti ghar-rekwizit ta’ konfi-
denzjalita, l-operaturi kummercjali tal-ikel ghandhom
jinghataw access ghall-informazzjoni rilevanti biex
ikunu jistghu jizguraw li l-migrazzjoni jew ir-rehi intenz-
jonat minn materjali u oggetti attivi u intelligenti fl-ikel
jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet u r-restrizzjonijiet
stipulati fid-dispozizzjonijiet Komunitarji jew nazzjonali
applikabbli ghall-ikel.

Billi diversi materjali u oggetti intelligenti jinsabu diga fis-
suq fl-Istati Membri, ghandhom jigu stabbiliti dispozizz-
jonijiet biex jigi zgurat li t-tranzizzjoni ghal procedura
Komunitarja ta’ awtorizzazzjoni hi bla tfixkil u li ma
tfixkilx is-suq ezistenti ta’ dawn il-materjali u oggetti.
Ghandu jinghata zmien bizzejjed lill-applikant biex
jaghmel disponibbli l-informazzjoni mehtiega ghall-valu-
tazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi jew it-tahlita ta’
sustanzi li tikkostitwixxi l-komponent. Ghalhekk, ghandu
jinghata perjodu ta’ 18-il xahar, li matulu l-informazzjoni
dwar materjali u oggetti attivi u intelligenti ghandha

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
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tinghata mill-applikanti. Ghandu jkun ukoll possibbli li
jigu pprezentati applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’
sustanza gdida jew ta’ tahlita ta’ sustanzi matul il-perjodu
ta’ 18-il xahar.

L-Awtorita ghandha tivvaluta minghajr dewmien l-appli-
kazzjonijiet kollha ghas-sustanzi kemm ezistenti kif ukoll
godda li jikkostitwixxu l-komponenti li ghalihom giet
ipprezentata applikazzjoni valida u skont il-linji gwida
tal-Awtorita matul il-fazi inizjali tal-applikazzjoni.

Lista Komunitarja ta’ sustanzi awtorizzati ghandha tithejja
mill-Kummissjoni wara t-tlestija tal-valutazzjoni tas-siku-
rezza tas-sustanzi kollha li ghalihom giet ipprezentata
applikazzjoni valida skont il-linji gwida tal-Awtorita,
matul il-perjodu inizjali ta’ 18-il xahar. Biex ikunu zgurati
kundizzjonijiet gusti u ugwali ghall-applikanti kollha, din
il-lista Komunitarja ghandha titfassal fi stadju wiched.

Ir-regoli dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita u r-regoli
specifici dwar it-tqeghid ta’ tikketti ghandhom japplikaw
biss wara sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament biex l-operaturi kummer¢jali jinghataw
zmien bizzejjed biex jadattaw ghal dawn ir-regoli godda.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi rekwiziti specifici ghat-tqeghid
fis-suq ta’ materjali u oggetti attivi u intelligenti intenzjonati li

jigu fkuntatt mal-ikel.

jiet Komunitarji jew nazzjonali applikabbli ghall-materjali u I-

oggetti li maghhom jizdiedu komponenti attivi jew intelligenti

jew li jigu inkorporati fihom.

Artikolu 2
Ambitu

Dan ir-Regolament ghandhu japplika ghall-materjali u l-oggetti
attivi u intelligenti li jitqieghdu fis-suq fil-Komunita.
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Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-defi-
nizzjonijiet li gejjin:

(a) “materjali u oggetti attivi” tfisser materjali u oggetti li huma
intenzjonati li jestendu d-data ta’ skadenza fuq l-ixkaffa jew
biex izommu jew itejbu l-kundizzjoni ta’ ikel ippakkjat:
huma mahsuba sabiex deliberatament jinkorporaw kompo-
nenti li jerhu jew li jassorbu sustanzi fi jew mill-ikel
ippakkjat jew fi jew mill-ambjent madwar l-ikel;

(b) “materjali u oggetti intelligenti” tfisser materjali u oggetti li
jimmonitorjaw il-kundizzjoni tal-ikel ippakkjat jew tal-
ambjent madwar l-ikel;

(c) “komponent” tfisser sustanza individwali jew tahlita ta’
sustanzi individwali li jikkawzaw il-funzjoni attiva ufjew
intelligenti ta’ materjal jew oggett, inkluzi l-prodotti ta’
reazzjoni in situ ta’ dawn is-sustanzi. Din ma tinkludix il-
partijiet passivi, bhall-materjali li jizdiedu maghhom jew li
jigu inkorporati fihom;

=
R

“ostakolu funzjonali” tfisser ostakolu li jikkonsisti minn saff
jew aktar ta’ materjali ghall-kuntatt mal-ikel li jizgura li I-
materjal jew l-oggett lest jikkonforma mal-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004 u ma’ dan ir-Regolament;

() “materjali u oggetti attivi li jerhu” huma dawk il-materjali u
l-oggetti attivi intenzjonati biex deliberatament jinkorporaw
komponenti li jerhu sustanzi fl-ikel ippakkjat jew fuqu jew
fl-ambjent madwar l-ikel;

(f) “sustanzi attivi merhija” huma dawk is-sustanzi intenzjonati
i jerhu minn materjali u oggetti attivi li jerhu fl-ikel
ippakkjat jew fuqu jew fl-ambjent madwar l-ikel u li jwettqu
xi skop fl-ikel.

Artikolu 4
Tqeghid fis-suq ta’ materjali u oggetti attivi u intelligenti

Materjali u oggetti attivi u intelligenti jistghu jitgieghdu fis-suq
biss jekk huma:

(a) adatti u effettivi ghall-iskop li ghalih huma intenzjonati li
jintuzaw;

(b) jikkonformaw mar-rekwiziti generali stabbiliti fl-Artikolu 3
tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004;

(c) jikkonformaw mar-rekwiziti specjali stabbiliti fl-Artikolu 4
tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004;

(d) jikkonformaw mar-rekwiziti dwar it-tqeghid tat-tikketti
ddefiniti fl-Artikolu 15(1)(¢) tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004;

(e) jikkonformaw mar-rekwiziti dwar il-kompozizzjoni ddefiniti
fil-Kapitoli II ta’ dan ir-Regolament;

(f) jikkonformaw mar-rekwiziti dwar it-tqeghid tat-tikketti u d-
dikjarazzjoni ddefiniti fil-Kapitoli IIl u IV ta’ dan ir-Regola-
ment,

KAPITOLU 1I
KOMPOZIZZJONI
TAQSIMA 1
Lista Komunitarja ta’ sustanzi awtorizzati

Artikolu 5

Lista Komunitarja ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw
fkomponenti attivi u intelligenti

1. Sustanzi i huma inkluzi fil-lista Komunitarja ta’ sustanzi
awtorizzati (minn hawn ‘il quddiem imsejha “il-lista Komuni-
tarja”) biss jistghu jintuzaw fkomponenti ta’ materjali u oggetti
attivi u intelligenti.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, is-sustanzi li gejjin
jistghu jintuzaw fkomponenti ta’ materjali u oggetti attivi u
intelligenti minghajr ma jkunu inkluzi fil-lista Komunitarja:

(a) sustanzi attivi merhija bil-kundizzjoni li dawn jikkonformaw
mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regola-
ment;

(b) sustanzi li jaqghu fl-ambitu tad-dispozizzjonijiet Komunitarji
jew nazzjonali applikabbli ghall-ikel, i huma mizjuda jew
inkorporati fmaterjali u oggetti attivi permezz ta’ tekniki
bhat-tilgim jew l-immobilizzazzjoni, sabiex ikun hemm
effett teknologiku fl-ikel bil-kundizzjoni li dawn jikkon-
formaw mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 9;

(c) sustanzi uzati fkomponenti li mhumiex fkuntatt dirett mal-
ikel jew l-ambjent madwar l-ikel u huma separati mill-ikel
permezz ta’ ostakolu funzjonali bil-kundizzjoni li dawn
jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 10
u li huma ma jaqghux taht wahda minn dawn iz-Zewg
kategoriji:

(i) sustanzi kklassifikati bhala “mutageni¢i”, “kancerogenici”,
jew “tossici ghar-riproduzzjoni” skont il-kriterji stabbiliti
fit-tagsimiet 3.5, 3.6 u 3.7 tal-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (1);

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.



30.5.2009

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 1357

(i) sustanzi deliberament irrangati ghal dags ta’ partikuli li

fikanti huma differenti minn dawk ta’ dags akbar.

Artikolu 6

’

Kundizzjonijiet ~ghall-inkluzjoni ta’ sustanzi fil-lista

Komunitarja

Sabiex jigu inkluzi fil-lista Komunitarja, is-sustanzi li jikkostit-
wixxu |-komponenti tal-materjali u l-oggetti attivi u intelligenti
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 3 u, fejn dawn
japplikaw, 1-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004
ghall-kundizzjoni ta’ uzu tal-materjal jew l-oggett attiv jew intel-
ligenti.

Artikolu 7
Il-kontenut tal-lista Komunitarja

[l-lista Komunitarja ghandha tispecifika:

(a) l-identita tas-sustanza(i);

(b) il-funzjoni tas-sustanzaf(i);

(¢) in-numru ta’ referenza;

(d) jekk mehtieg, il-kundizzjonijiet ta’ uzu tas-sustanza(i) jew
komponent;

(e) jekk mehtieg, ir-restrizzjonijiet ufjew l-ispecifikazzjonijiet ta’
uzu tas-sustanza(i);

(f) jekk mehtieg, il-kundizzjonijiet ta’ uzu tal-materjal jew I-
oggett li mieghu tizdied is-sustanza jew il-komponent jew
li fih tigi inkorporata.

Artikolu 8
Kundizzjonijiet ghall-holqgien tal-lista Komunitarja

1. Il-lista Komunitarja ghandha tigi mfassla abbazi tal-appli-
kazzjonijiet maghmula skont I-Artikolu 9 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004.

2. Ilimitu ta’ Zmien ghall-prezentazzjoni tal-applikazzjoni-
jiet ghandu jkun ta’ 18-il xahar wara d-data tal-pubblikazzjoni
tal-linji gwida tal-Awtorita tas-Sikurezza tal-Ikel Ewropea (“I-
Awtorita”) ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi uzati
fmaterjali u oggetti attivi u intelligenti.

L-Awtorita ghandha tippubblika dawn il-linji gwida mhux aktar
tard minn sitt xhur wara d-data tal-pubblikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament.

3. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku registru li jitnizzlu fih is-sustanzi kollha li ghalihom
applikazzjoni valida giet ipprezentata skont il-paragrafu 2.

4. Illista Komunitarja ghandha tigi adottata mill-Kummiss-
joni skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 10 u 11 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1935/2004.

5. Fejn l-Awtorita titlob informazzjoni addizzjonali u l-appli-
kant jonqos milli jipprovdi dejta addizzjonali, fil-limitu ta’
zmien iddefinit, is-sustanza mhux se tigi vvalutata mill-Awtorita
biex tigi inkluza fil-lista Komunitarja billi l-applikazzjoni ma
tistax tigi kkunsidrata bhala applikazzjoni valida.

6.  I-Kummissjoni ghandha tadotta l-lista Komunitarja wara li
|-Awtorita wasslet l-opinjoni taghha dwar is-sustanzi kollha
inkluzi fir-registru li ghalih giet ipprezentata applikazzjoni
valida skont il-paragrafi 2 u 5.

7. Ghaz-zieda ta’ sustanzi godda fil-lista Komunitarja, hi
applikabbli I-procedura stabbilita fl-Artikoli 9, 10 u 11 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004.

TAQSIMA 2

Kundizzjonijiet ta’ uzu ghal sustanzi li ma ghandhomx jigu
inkluzi fil-lista Komunitarja

Artikolu 9
Sustanzi msemmija fl-Artikolu 5(2)(a) u (b)

1. Is-sustanzi attivi merhija, kif imsemmija fl-Artikolu 5(2)(a)
ta’ dan ir-Regolament, u s-sustanzi mizjuda jew inkorporati
permezz ta’ tekniki bhal tilgim jew immobbilizzazzjoni, kif
imsemmija fl-Artikolu 5(2)(b) ta’ dan ir-Regolament, ghandhom
jintuzaw b’konformita shiha mad-dispozizzjonijiet Komunitarji
u nazzjonali rilevanti applikabbli ghall-ikel, u ghandhom jikkon-
formaw mad-dispozizzjonijiet ~tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004 u fejn applikabbli, il-mizuri ta’ implimentazzjoni.

2. L-ammont ta’ sustanza attiva merhija ma ghandux jigi
inkluz fil-valur tal-migrazzjoni generali megjusa, fkazijiet fejn
limitu generali ta’ migrazzjoni (OML) hu stabbilit fmizura
Komunitarja specifika ghall-materjal ta’ kuntatt mal-ikel li fih
il-komponent hu inkorporat;

3. Bla hsara ghall-Artikolu 4(1) u 3 tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004, l-ammont tas-sustanza attiva merhija tista’ tagbez
ir-restrizzjoni specifika stabbilita ghal din is-sustanza fmizura
Komunitarja jew nazzjonali specifika dwar il-materjali ta” kuntatt
mal-ikel li fihom il-komponent hu inkorporat sakemm dan
jikkonforma mad-dispozizzjonijiet Komunitarji applikabbli
ghall-ikel, jew, jekk ma tezisti ebda dispozizzjoni bhal din,
mad-dispozizzjonijiet nazzjonali applikabbli ghall-ikel.



L 135/8

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

30.5.2009

Artikolu 10
Sustanzi msemmija fl-Artikolu 5(2)(c)

1. Il-migrazzjoni fl-ikel tas-sustanzi minn komponenti li
mhumiex fkuntatt dirett mal-ikel jew l-ambjent madwar l-ikel,
kif imsemmi fl-Artikolu 5(2)(c) ta’ dan ir-Regolament, ma
ghandux jagbez 0,01 mglkg, imkejjel b'¢ertezza tal-istatistika
b'metodu ta’ analizi skont I-Artikolu 11 tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

2. IMimitu previst fil-paragrafu 1 ghandu dejjem jigi espress
bhala koncentrazzjoni fl-ikel. Hu ghandu japplika ghal grupp ta’
sustanzi, jekk ikunu relatati strutturalment u tossikologikament,
b'mod partikolari l-izomeri jew is-sustanzi tal-istess grupp fun-
zjonali rilevanti, u ghandu jinkludi trasferimenti ta’ tpaccija
possibbli.

KAPITOLU III
TQEGHID TA’ TIKKETTI
Artikolu 11
Regoli addizzjonali dwar it-tqeghid tat-tikketti

1. Biex tkun tista’ ssir identifikazzjoni mill-konsumatur fuq
partijiet mhux tajbin ghall-ikel, materjali u oggetti attivi u intel-
ligenti jew partijiet minnhom ghandhom jitwahhlulhom tikketti,
kull meta jidhru li huma tajbin ghall-ikel:

(a) bil-kliem “MHUX GHALL-IKEL"; u

(b) dejjem fejn teknikament hu possibbli, bis-simbolu kkuppjat
fl-Anness 1.

2. L-informazzjoni mehtiega mill-paragrafu 1 ghandha tkun
kospikwa, tingara b'mod ¢ar u miktuba b'mod li ma tithassarx.
Din ghandha tigi stampata b’karattri ta’ daqs ta’ tipa li tkun tal-
angas 3 mm u li tkun tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

3. Sustanzi attivi merhija ghandhom jitgiesu bhala ingredjenti
skont it-tifsira tal-Artikolu 6(4)(a) tad-Direttiva 2000/13/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) u ghandhom ikunu soggetti
ghad-dispozizzjonijet ta’ din id-Direttiva.

KAPITOLU 1V
DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA U DOKUMENTAZZJONI
Artikolu 12
Dikjarazzjoni ta’ konformita

1. Flistadji tat-tqeghid fis-suq ghajr dawk fil-punt tal-bejgh
lill-konsumatur finali, il-materjali u l-oggetti attivi u intelligenti,
sew jekk huma jew mhumiex fkuntatt mal-ikel, jew il-kompo-
nenti intenzjonati ghall-manifattura ta’ dawn il-materjali u I-

(1) GU L 165, 30.4.2004, p. 1.
(®» GU L 109, 6.5.2000, p. 29.

oggetti jew is-sustanzi intenzjonati ghall-manifattura ta’ dawn
il-komponenti, ghandhom ikunu akkumpanjati b’dikjarazzjoni
bil-miktub skont I-Artikolu 16 tar-Regolament (KE) Nru
1935/2004.

2. Id-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha
tinhareg mill-operatur kummer¢jali u ghandu jkollha Il-infor-
mazzjoni stipulata fl-Anness IL

Artikolu 13
Dokumentazzjoni ta’ appogg

Id-dokumentazzjoni xierqga li turi li I-materjali u l-oggetti attivi u
intelligenti u l-komponenti intenzjonati ghall-manifattura ta’
dawn il-materjali u l-oggetti jikkonformaw mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament ghandha tkun ghad-dispozizzjoni tal-awtori-
tajiet kompetenti nazzjonali mill-operatur kummercjali meta
tintalab.

Din id-dokumentazzjoni ghandu jkollha informazzjoni dwar I-
adattabilita u l-effettivita tal-materjal jew l-oggett attiv jew intel-
ligenti, il-kundizzjonijiet u r-rizultati tal-ittestjar jew tal-kalkoli
jew ta’ analizijiet ohra, u evidenza dwar is-sikurezza jew ragunar
li juri konformita.

KAPITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 14
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikolu 4(¢) u l-Artikolu 5 ghandhom japplikaw mid-data
tal-applikazzjoni tal-lista Komunitarja. Sa dik id-data, u
minghajr hsara ghar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4(2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1935/2004 u l-Artikoli 9 u 10 ta’ dan ir-
Regolament, id-dispozizzjonijiet nazzjonali fis-sehh dwar il-
kompozizzjoni ta’ materjali u oggetti attivi u intelligenti

ghandhom ikomplu japplikaw.

L-Artikolu 4(f), I-Artikolu 11(1) u (2) u I-Kapitolu IV ghandhom
japplikaw mid-19 ta’ Dicembru 2009. Sa din id-data, u
minghajr hsara ghar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4(5) u (6)
tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u Il-Artikolu 11(3) ta’
dan ir-Regolament, dispozizzjonijiet nazzjonali fis-sehh dwar
it-tqeghid ta’ tikketti u dikjarazzjoni ta’ konformita’ ta’ materjali
u oggetti attivi u intelligenti ghandhom ikomplu japplikaw.

It-tqeghid fis-suq ta’ materjali u oggetti b'tikketti skont ir-regoli
tal-Artikolu 4(5) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 qabel id-
data ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 11(1) u (2) ta’ dan ir-Regola-
ment ghandhom jithallew sakemm ir-rizerva taghhom tispicca.
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Sad-data tal-applikazzjoni tal-lista Komunitarja, sustanzi attivi merhija ghandhom ikunu awtorizzati u uzati
skont id-dispozizzjonijiet Komunitarji rilevanti applikabbli ghall-ikel, u ghandhom ikunu konformi mad-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u mal-mizuri ta’ implimentazzjoni tieghu.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 29 ta’ Mejju 20009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 11

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA
Id-dikjarazzjoni bil-miktub imsemmija fl-Artikolu 12 ghandu jkollha l-informazzjoni li gejja:
(1) l-identita u l-indirizz tal-operatur kummer¢jali li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita;

(2) l-identita u l-indirizz tal-operatur kummer¢jali li jimmanifattura jew jimporta l-materjali u l-oggetti attivi u intelli-
genti, jew il-komponenti intenzjonati ghall-manifattura ta” dawn il-materjali u l-oggetti, jew is-sustanzi intenzjonati
ghall-manifattura tal-komponenti;

(3) l-identita tal-materjali u l-oggetti attivi u intelligenti jew il-komponenti intenzjonati ghall-manifattura ta’ dawn il-
materjali u l-oggetti, jew is-sustanzi intenzjonati ghall-manifattura tal-komponenti;

(4) id-data tad-dikjarazzjoni;

(5) il-konferma li l-materjal jew l-oggett attiv jew intelligenti jikkonformaw mar-rekwiziti rilevanti stabbiliti fdan ir-

(6) l-informazzjoni adegwata relattiva ghas-sustanzi li jikkostitwixxu l-komponenti, li ghalihom hemm fis-sehh restrizz-
jonijiet skont id-dispozizzjonijiet Komunitarji jew nazzjonali applikabbli ghall-ikel u ghal dan ir-Regolament; fejn
mehtieg, kriterji specifici dwar il-purita skont il-legizlazzjoni Komunitarja rilevanti applikabbli ghall-ikel u, l-isem u I-
kwantita tas-sustanzi merhija mill-komponent attiv, biex jippermetti lill-operaturi kummergjali aktar 1 isfel fil-process
li jizguraw il-konformita ma’ dawn ir-restrizzjonijiet;

(7) l-informazzjoni adegwata dwar l-adegwatezza u l-effettivita tal-materjal jew l-oggett attiv jew intelligenti;

(8) l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu tal-komponenti, bhalma huma:

(i) il-grupp jew il-gruppi ta’ materjali u oggetti li fihom il-komponent jista’ jizdied jew jigi inkorporat fih;
(i) il-kundizzjonijiet ta” uzu mehtiega biex jitwettaq l-effett intenzjonat.
(9) l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu tal-materjal jew l-oggett, bhalma huma:
(i) it-tip jew it-tipi ta’ ikel mahsub/a biex jigiju fkuntatt maghhom;

(ii) id-dewmien u t-temperatura tat-trattament u l-hazna fkuntatt mal-ikel;

(iii) il-proporzjon tal-erja tal-wic¢ fkuntatt mal-ikel ghall-volum uzat biex tigi stabbilita l-konformita tal-materjal jew
l-oggett.

(10) Meta ostakolu funzjonali hu uzat, il-konferma li l-materjal jew l-oggett attiv jew intelligenti jikkonforma mal-
Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament.

Id-dikjarazzjoni bil-miktub ghandha tippermetti identifikazzjoni minghajr diffikulta tal-materjali u l-oggetti attivi u intel-
ligenti jew il-komponent jew is-sustanza li nharget ghalihom u ghandha tiggedded meta bidliet sostanzjali fil-produzzjoni
jwasslu ghall-bidliet fil-migrazzjoni jew meta dejta xjentifika gdida hi disponibbli.



