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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2014/81/UE
tat-23 ta’ Gunju 2014

li temenda l-Appendi¢ci C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli, fir-rigward tal-bisfenol A

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-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(2) taghha,

Billi:

(1) Id-Direttiva 2009/48/KE tistabbilixxi r-rekwiziti generali ghas-sustanzi li huma kklassifikati bhala karc¢inogenici,
mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni (CMR) skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tah-
litiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (?). Dawn is-sustanzi ma jistghux jintuzaw fil-gugarelli, fkomponenti tal-gugarelli jew fpartijiet
distinti mikrostrutturalment tal-gugarelli, hlief jekk ma jkunux accessibbli ghat-tfal, li huma permessi bid-Deciz-
joni tal-Kummissjoni jew li jinsabu fkoncentrazzjonijiet individwali ugwali ghall-koncentrazzjonijiet rilevanti stab-
biliti ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet li jkun fihom dawn is-sustanzi bhala CMRs jew izghar minnhom. Biex tkun
protetta ahjar is-sahha tat-tfal, jistghu jigu stabbiliti valuri ta’ limitu specifi¢i ghal dawn is-sustanzi, fejn xieraq,
ghall-gugarelli mahsuba biex jintuzaw mit-tfal ta’ taht it-tliet snin u ghal gugarelli ohra mahsuba biex jitqieghdu
fil-halg.

(2)  Is-sustanza bisfenol A hija kimika ta’ volum gholi li tintuza hafna fil-produzzjoni ta’ varjeta kbira ta’ prodotti
ghall-konsumatur. Il-bisfenol A jintuza bhala monomeru fil-manifattura tal-plastiks tal-polikarbonat. Il-plastiks
tal-polikarbonat jintuzaw, fost l-ohrajn, fil-manifattura tal-gugarelli. Barra minn hekk, instab il-bisfenol A f¢certi
gugarelli.

(3)  Id-Direttiva tal-Kunsill 88/378/KEE tat-3 ta’ Mejju 1988 dwar l-approssimazjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
rigward is-sigurta tal-gugarelli (°) rregolat ir-rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza ghall-proprjetajiet kimici tal-gugarelli
sad-19 ta’ Lulju 2013. L-istandard Ewropew EN 71-9:2005+A1:2007 jistipula limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,1 mg/l
ghall-bisfenol A. L-istandards Ewropej EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005 jistipulaw il-metodi rilevanti tal-ittestjar.
[I-limiti u l-metodi ghall-bisfenol A stabbiliti {l-EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005 jintu-
zaw mill-industrija tal-gugarelli bhala referenza biex ikun assigurat li ma hemm l-ebda esponiment perikoluz mill-
bisfenol A fil-gugarelli. Madankollu, dawk l-istandards ma jikkostitwixxux standards armonizzati.

(4)  I-bisfenol A huwa klassifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala tossiku ghar-riproduzzjoni fil-kate-
gorija 2. Fin-nuqqas ta’ ebda rekwiziti specifici, il-gugarelli jista’ jkun fihom il-bisfenol Afkoncentrazzjonijiet
ugwali jew izghar mill-koncentrazzjoni rilevanti stabbilita ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet li fihom minnha bhala
CMRs, jigifieri 5 % sa mill-20 ta’ Lulju 2013 u 3 % sa mill-1 ta’ Gunju 2015 rispettivament. Ma jistax jigi eskluz
li dik il-kon¢entrazzjoni tista’ twassal lit-tfal zghar biex jigu esposti aktar ghall-bisfenol A, meta mqabbla mal-
limitu tal-migrazzjoni ta’ 0,1 mg/l ghall-bisfenol A stabbilit mill-istandards Ewropej EN 71-9:2005+A1:2007,
EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005.

(5)  Il-bisphenol A kien ivvalutat b'mod komprensiv fI-2003 u fI-2008 skont ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 793/93 tat-23 ta’ Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u l-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti (*). Ir-rapport
finali tal-valutazzjoni tar-riskju, intitolat “Updated European Union Risk Assessment Report 4,4-isopropylidene-
diphenol (bisphenol-A)”, sab, fost affarijiet ohra, li I-bisfenol A ghandha attivita li timmodula l-endokrina fghadd
ta’ analizijiet ta’ skrining in vitro u in vivo u kkonkluda li kien hemm bzonn ta’ aktar ricerka biex jigu rizolti I-
incertezzi madwar il-potenzjal ghall-bisfenol A li tipproduci effetti negattivi fuq l-izvilupp fdozi zghar. Madan-
kollu, fid-dawl tal-bzonnijiet partikolari tat-tfal li huma grupp vulnerabbli ta’ konsumaturi, huwa ggustifikat livell
gholi ta’ protezzjoni tat-tfal mir-riskji kkawzati minn sustanzi kimici fil-gugarelli, li jinkorpora I-limitu tal-migraz-
zjoni ta’ 0,1 mg/l ghall-bisfenol A fid-Direttiva 2009/48/KE.

() GUL170,30.6.2009, p. 1.
() GUL353,31.12.2008, p. 1.
() GUL187,16.7.1988,p. 1.
() GUL 84,5.4.1993,p. 1.
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L-effetti tal-bisfenol A qed jigu evalwati waqt fora xjentifici, li jinkludu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel. Il-limitu ta’ migrazzjoni stabbilit minn din id-Direttiva ghandu jigi rivedut jekk issir disponibbli fil-gejjieni
informazzjoni xjentifika gdida rilevanti.

Ghalhekk, id-Direttiva 2009/48/KE ghandha tigi emendata skont dan.

Il-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat ghas-Sikurezza tal-Gugarelli,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE jinbidel kif gej:

1.

“Appendici C

Valuri ta’ limitu specifiku ghall-kimici uzati fgugarelli intizi ghall-uzu mit-tfal ta’ taht is-36 xahar jew fguga-
relli ohra li jitqieghdu fil-halq, adottati skont I-Artikolu 46(2)

Sustanza Nru tal-CAS [I-valur tal-limitu
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (limitu ta’ migrazzjoni) skont il-metodi
stabbiliti fI-EN 71-10:2005 u EN 71-11:2005"

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mill-21 ta’ Dicembru 2015, il-ligijiet, ir-

regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom
minnufih jikkomunikaw it-test ta” dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Dawn ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-21 ta’ Dicembru 2015.

Meta lHstati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza wagqt il-pubblikazzjoni ufficjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw it-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin fil-ligijiet nazzjonali li huma jadottaw

fil-qasam kopert b’din id-Direttva lill-Kummissjoni.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum wara l-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Gunju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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