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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/213
tat-12 ta’ Frar 2018

dwar l-uzu tal-bisfenol A fil-verni¢ u fil-kisi mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 10/2011 fir-rigward tal-uzu ta’ dik is-sustanza fil-materjali tal-plastik li jigu
fkuntatt mal-ikel

(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 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 ('),
u b'mod partikolari l-punti (d), (e), (h), (i) u (j) tal-Artikolu 5(1) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanza 2,2-bis(4-idrossifenil)propan (CAS 0000080-05-7), maghrufa bhala bisfenol A (BPA), tintuza fil-
manifattura ta’ certi materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, bhall-plastik tal-polikarbonat u r-
rezini epossidici li jintuzaw fil-vernic u fil-kisi. II-BPA jista’ jghaddi ghal gol-ikel mill-materjal jew mill-oggett li
mieghu ikun fkuntatt u dan iwassal biex il-konsumaturi ta’ dak l-ikel jigu esposti ghall-BPA.

(2)  L-uzu tal-BPA bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ materjali u ta’ oggetti tal-plastik huwa awtorizzat mir-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3. L-awtorizzazzjoni hija soggetta ghal limitu ta’ migrazzjoni
specifika (“SML”) ta’ 0,6 mg ta’ BPA ghal kull kg ta’ ikel (mg/kg) abbazi ta’ evalwazzjoni precedenti mwettqa mill-
Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel (*). L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (l-Awtorita) wettqet riezami tat-
taghrif xjentifiku u aggornat l-opinjoni taghha dwar il-BPA f1-2006 (%), f1-2008 (°), f1-2010 (¥ u f1-2011 ().
Hemm projbizzjoni fis-sehh fuq l-uzu tieghu fil-manifattura tal-fliexken tal-polikarbonat ghat-tisqija tat-trabi
abbazi tal-principju ta’ prekawzjoni.

(3)  Wara l-pubblikazzjoni tal-parir xjentifiku taghha dwar il-BPA fl-2011, l-Awtorita nnutat li l-valutazzjoni taghha
dwar l-esponiment, li tmur lura ghall-opinjoni taghha tal-2006, kellha bzonn tigi aggornata fid-dawl tad-dejta 1-
¢dida u li r-rilevanza tal-esponiment dijetetiku fil-kuntest ta’ rotot ohrajn ta’ esponiment jenhtieg li tigi investigata
wkoll. L-Awtorita ddecidiet li terga’ twettaq evalwazzjoni kompleta tal-BPA abbazi tal-aktar evidenza xjentifika
recenti. FI-2012, fkonformita mal-Artikolu 29(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (), l-Awtorita talbet lill-Bord xjentifiku taghha dwar il-Materjali li jigu fKuntatt mal-lkel, I-Enzimi, I-
Aromatizzanti u 1-Agenti tal-Ipprocessar (CEF) biex jipprovdi opinjoni xjentifika dwar ir-riskji ghas-sahha
pubblika relatati mal-prezenza tal-BPA fil-prodotti tal-ikel.

(4)  L-awtorita adottat opinjoni fl-11 ta’ Dicembru 2014 (°), wara li rriezaminat id-dejta u l-istudji xjentifici
disponibbli ppubblikati mill-2006 sal-2012 kif ukoll xi studji disponibbli fI-2013. Fdik l-opinjoni, I-Awtorita
stabbiliet tibdil fil-piz medju relattiv tal-kliewi fi studju li sar fuq zewg generazzjonijiet fuq il-grieden, bhala l-punt
tat-tmiem kritiku u kkalkulat Doza ta’ Riferiment (Limitu ta’ Kunfidenza Baxxa) (BMDL10) ta’ 8 960 pg/kg piz

() GUL338,13.11.2004, 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).

(}) Opinion of the Scientific Committee on Food on Bisphenol A (SCF/CS/PM/3936 Final).

() EFSA Journal (2006) 428, 1.

(*) EFSA Journal (2008) 759, 1.

(°) EFSA Journal 2010; 8(9):1829.

(') EFSA Journal 2011; 9(12):2475.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1782002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1).

(°) EFSA Journal 2015; 13(1):3978.
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tal-gisem kuljum. Din setghet tapplika dejta tossikokinetika gdida li tippermetti estrapolazzjoni, specifika ghas-
sustanza u iktar preciza, tad-dejta mill-annimali ghall-bnedmin u stabbiliet doza ekwivalenti ghall-bniedem (HED)
ta’ 609 pgf/kg piz tal-gisem kuljum. L-HED intuzat bhala punt ta’ referenza biex jigi stabbilit valur ta’ gwida ghall-
BPA bbazat fuq is-sahha.

Biex jigi stabbilit dan il-valur ta’ gwida bbazat fuq is-sahha, l-Awtorita applikat fattur ta’ incertezza ta’ 2,5 ghad-
differenzi interspeci u ta’ 10 ghad-differenzi intraspeci. Hija applikat fattur addizzjonali ta’ 6 sabiex tqis I-
incertezzi relatati mal-effetti potenzjali tal-BPA fuq is-sahha fuq il-glandola mammarja u fuq is-sistemi
riproduttivi, metabolici, newrokomportamentali u immunitarji. Minhabba fhekk, gie applikat fattur ta’ incertezza
generali ta’ 150 biex tigi stabbilita Doza Tollerabbli ta’ Kuljum (TDI) ta’ 4 pg/kg piz tal-gisem kuljum.
Madankollu, I-Awtorita ddikjarat it-TDI bhala temporanja (t-TDI) sakemm johrog ir-rizultat anticipat tal-istudju
tat-tossicita fit-tul dwar il-BPA fir-rodituri, li qed jitwettaq bhalissa min-National Toxicology Program/Food and
Drug Administration (NTP/FDA) fl-Istati Uniti tal-Amerka (USA).

L-Awtorita nnutat li l-esponiment dijetetiku ghall-BPA huwa taht it-TDI, u kkonkludiet li ma hemm l-ebda periklu
ghas-sahha fil-livelli stmati ta’ esponiment. Fl-opinjoni taghha adottata fil-11 ta’ Dicembru 2014, l-Awtorita stmat
ukoll sorsi mhux dijeteti¢i ta’ esponiment kif ukoll dawk dijetetici. Sorsi mhux dijetetici jinkludu l-esponiment
mill-arja, l-ingestjoni tat-trab u l-assorbiment mill-gilda minhabba kuntatt ma’ karta termali u ma’ kozmetici. 1l-
Bord ikkonkluda li l-istimi ¢entrali ghall-esponiment aggregat ghall-BPA permezz ta’ sorsi dijeteti¢i u dawk mhux
dijetetici ghall-gruppi l-aktar esposti, inkluzi t-trabi, it-tfal u l-adolexxenti, huma taht it-TDI u li l-periklu ghas-
sahha minhabba I-BPA fil-livelli stmati ta’ esponiment aggregat huwa baxx.

Wara l-opinjoni ppubblikata mill-Awtorita fI-2014, 1-SML attwali ghall-materjali u ghall-oggetti tal-plastik
jenhtieg li jigi aggornat sabiex titqies it-TDI l-gdida. L-SML jigi stabbilit abbazi ta’ suppozizzjoni ta’ esponiment
konvenzjonali li persuna b'piz tal-gisem ta’ 60 kg tikkonsma kuljum kilogramma ta’ ikel u li I-esponiment kollu
jkun gej minn materjali li jigu fkuntatt mal-ikel. L-Artikolu 5(1)(e) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jistab-
bilixxi li IHimiti specifi¢i fuq il-migrazzjoni ta’ certi kostitwenti fl-ikel jew fuq l-ikel jenhtieg li igisu debitament
sorsi ohra possibbli ta’ esponiment ghal dawk il-kostitwenti. L-awtorita nnotat li l-esponiment minn sorsi mhux
dijetetici ghall-BPA jista’ jikkontribwixxi ghal proporzjon sinifikanti ta’ esponiment generali ghal ¢certi gruppi tal-
popolazzjoni u li barra minn dawn is-sorsi mhux dijetetici, il-laham u l-prodotti tal-laham mhux fil-laned instabu
li huma kontributur ewlieni ta’ esponiment ghall-BPA ghal diversi gruppi tal-popolazzjoni. Fkazijiet bhal dawn
fejn is-sorsi li mhumiex materjali li jigu fkuntatt mal-ikel jistghu jikkontribwixxu b'mod sinifikanti ghall-
esponiment generali potenzjali ta’ sustanza, mhuwiex xieraq li jigi allokat it-TDI shih ghall-materjali li jigu
fkuntatt mal-ikel u jenhtieg li jintuza valur aktar baxx.

Meta jitgiesu s-suppozizzjonijiet konvenzjonali dwar l-uzu ta’ fatturi ta’ allokazzjoni ghall-materjali li jigu
fkuntatt mal-ikel, inkluz li l-esponiment generali ma jagbizx it-TDI u I-fattur ta’ incertezza ta’ 150 fid-
derivazzjoni tat-TDI, kif ukoll id-dejta moghtija fl-opinjoni tal-Awtorita dwar is-sorsi ta’ BPA li mhumiex materjali
li jigu fkuntatt mal-ikel, fattur ta’ allokazzjoni ta’ 20 % huwa megqjus xieraq meta jigi stabbilit -SML. Ghalhekk,
abbazi tat-TDI, tal-fattur ta’ allokazzjoni u tas-suppozizzjoni tal-esponiment, jenhtieg li jigi stabbilit SML ta’
0,05 mg ta’ BPA ghal kull kg ta’ ikel (mg/kg) ghall-materjali u ghall-oggetti tal-plastik biex ikun zgurat li 1-
esponiment ghall-BPA jibqa’ taht it-TDI u li ma jipperikolax is-sahha tal-bniedem.

Filwaqt li [-SML stabbilit, li jiehu kont tal-opinjoni fil-kwistjoni, iservi bhala bazi ghall-gestjoni generali tar-riskji
mill-BPA fir-rigward tal-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, qed jippersistu l-incertezzi, li huma identifikati fdik 1-
opinjoni. Firrigward ta’ zewg studji godda fuq immunotossicita fl-izvilupp tal-BPA, l-Awtorita ddikjarat fl-
2016 (") li l-evidenza l-gdida prezentata minn dawk l-istudji izzid indikazzjonijiet tal-immunotossicita tal-BPA fl-
izvilupp. Bkunsiderazzjoni tallivell ta’ incertezzi xjentifici u n-natura tal-effetti negattivi potenzjali, b’'mod
partikolari l-effetti fuq l-izvilupp, jenhtieg li jittiehdu passi ta’ prekawzjoni ohra fir-rigward ta’ gruppi vulnerabbli
tal-popolazzjoni, b'mod partikolari t-trabi u t-tfal Zghar, fejn l-effetti tal-izvilupp jistghu jkunu irriversibbli
u jibqghu jippersistu tul il-hajja kollha.

Il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni msemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 jawtorizza l-adozzjoni ta’
mizuri provvizorji fuq il-bazi tal-informazzjoni relevanti disponibbli sakemm johorgu r-rizultati relatati mal-
incertezzi persistenti ta’ valutazzjoni tar-riskju addizzjonali u revizjoni tal-mizura li jkunu saru fperjodu ta’ Zmien
ragjonevoli.

(") EFSA Journal 2016; 14(10):4580.
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(11)  I-Kummissjoni hija awtorizzata li tiehu mizuri preventivi fir-rigward tal-uzu tal-BPA abbazi tal-principju ta’
prekawzjoni li huwa applikabbli fsitwazzjoni fejn ikun hemm incertezza xjentifika, anke jekk ir-riskju, b’mod
partikolari ghas-sahha tal-bniedem, ikun ghadu ma setax jigi pprovat ghal kollox. Sabiex taghmel dan, jenhtieg li
|-BPA ma jintuzax ghall-manifattura tal-fliexken jew tat-tazzi tax-xorb tal-polikarbonat li huma mahsuba ghat-
trabi u ghat-tfal zghar kif iddefinit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}).

(12) Minbarra l-uzu tieghu fmaterjali tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel, il-BPA jintuza b'mod estensiv frezini
epossidici ghall-verni¢ u ghall-kisi, b’'mod partikolari ghall-applikazzjoni gewwa I-laned tal-ikel. Filwaqt li l-mizuri
specifici previsti fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 gew adottati fir-rigward tal-BPA fmaterjali
u foggetti tal-plastik, fil-livell tal-Unjoni dawn il-mizuri ma gewx adottati fir-rigward tal-BPA fil-verni¢ u fil-kisi.
Ghalhekk, fkonformita mal-Artikolu 6 ta’ dak ir-Regolament, l-Istati Membri setghu jzommu jew jadottaw
dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-BPA fil-verni¢ u fil-kisi bil-kundizzjoni li dawk il-mizuri jkunu konformi mar-
regoli stabbiliti fit-Trattati.

(13)  Billi -Istati Membri introducew mizuri nazzjonali divergenti applikabbli ghall-BPA fmaterjali li jigu fkuntatt mal-
ikel u l-pizijiet prattici u teknici li rrizultaw mir-rapporti mill-industrija, u wara li giet ikkunsidrata l-kontri-
buzzjoni ghall-esponiment dijetetiku ghall-BPA minn ikel fil-laned identifikat fl-opinjoni tal-Awtorita tal-2014 u I-
uzu estensiv tal-BPA frezini epossidici ghall-verni¢ u ghall-kisi li jigu applikati fuq il-laned tal-ikel, huwa xieraq
ukoll li jigu stabbiliti r-restrizzjonijiet ghall-BPA i jintuza fil-vernic u fil-kisi.

(14)  L-istess suppozizzjoni dwar l-esponiment ghall-BPA minn materjali u minn oggetti tal-plastik japplika ghall-vernic
u ghall-kisi. Sabiex ikun zgurat il-funzjonament effettiv tas-suq intern u biex ikun zgurat livell gholi ta’
protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem, I-SML stabbilit ghall-BPA minn materjali u minn oggetti tal-plastik jenhtieg li
japplika wkoll ghall-vernic¢ u ghall-kisi li jigu applikati fuq il-materjali u fuq l-oggetti, fkaz li dak il-verni¢ jew dak
il-kisi jkunu gew prodotti bl-uzu tal-BPA. Minhabba li I-BPA jista’ jintuza ghall-imballaggi tal-ikel li jkun fih ikel
ghat-trabi u ghat-tfal zghar, ma ghandux ikun jista’ jimxi minn verni¢ jew minn kisi applikat fuq materjali
u oggetti mahsuba specifikament biex jigu fkuntatt mal-ikel mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar kif imsemmi fir-
Regolament (UE) Nru 609/2013, jigifieri l-formuli tat-trabi, il-formuli tal-prosegwiment, l-ikel processat bic-
cereali, l-ikel tat-trabi, l-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali zviluppat biex jissodisfa I-htigijiet ta’ nutrizzjoni tat-trabi
u tat-tfal zghar jew xarbiet ibbazati fuq il-halib u prodotti simili mahsuba specifikament ghat-tfal zghar.

(15)  Flimkien mal-istabbiliment ta’ restrizzjonijiet ghall-verni¢ u ghall-kisi, huwa mehtieg ukoll li jigu stabbiliti regoli
ghall-verifika tal-konformita mar-restrizzjonijiet. B'mod partikolari, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli ghall-ittestjar
tal-migrazzjoni u regoli ghall-espressjoni tar-rizultati tal-ittestjar tal-migrazzjoni. Ghalhekk, huwa xieraq li jigu
stabbiliti dawn ir-regoli ghall-kontroll tal-konformita mar-restrizzjonijiet ghall-verni¢ u ghall-kisi li jigu applikati
fuq materjali u oggetti fkaz li dak il-verni¢ jew dak il-kisi jkunu gew prodotti bl-uzu tal-BPA.

(16) Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 jistabbilixxi qafas komprensiv ghall-verifika tal-konformita mar-restrizzjonijiet
stabbiliti tal-materjali tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel, inkluzi regoli dwar l-espressjoni tar-rizultati tal-ittestjar
tal-migrazzjoni. Peress li I-verni¢ u l-kisi applikati fuq materjali u oggetti ma ghandhomx karatteristici specifici li
jkunu jehtiegu li jigu stabbiliti dispozizzjonijiet differenti jew aktar specifici, huwa xieraq li tigi estiza l-applikazz-
joni tar-regoli stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghall-verifika tal-konformita mar-restrizzjonijiet
stabbiliti tal-verni¢ u tal-kisi li jigu applikati mal-materjali u mal-oggetti.

(17)  L-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 jipprevedi li mal-materjali u l-oggetti ghandha tintbaghat
dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub li tiddikjara li dawn huma konformi mar-regoli applikabbli ghalihom.
Malli jigu prodotti l-materjali jew l-oggetti moghtijin il-verni¢ jew miksija, jenhtieg li l-operatur tan-negozju
responsabbli jiddokumenta l-konformita mar-regoli applikabbli fdikjarazzjoni ta’ konformita li tkun disponibbli
ghall-kljjenti tieghu. Sabiex ikun zgurat li d-dikjarazzjoni tipprovdi bizzejjed informazzjoni li tippermetti l-verifika
tal-konformita, huwa xieraq li tigi specifikata l-informazzjoni li trid tigi inkluza fid-dikjarazzjoni. Barra minn
hekk, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti jkunu jistghu jivverifikaw il-konformitd mar-regoli applikabbli.
Ghalhekk, jenhtieg li l-operaturi tan-negozju jkunu mehtiega li jaghmlu disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti d-
dokumentazzjoni ta’ sostenn xierqa li tissostanzja d-dikjarazzjoni ta’ konformita.

() Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar,

ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-
Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GUL 181, 29.6.2013, p. 35).



14.2.2018 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 41/9

(18) Sabiex ikun zgurat li l-operaturi tan-negozju ghandhom bizzejjed Zzmien biex jaggustaw il-processi tal-
manifatturar taghhom biex ikunu konformi mar-restrizzjonijiet stabbiliti u sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv
u finanzjarju li dan l-aggustament jista’ jinvolvi, huwa xieraq li l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament tigi diferita
u li l-materjali u l-oggetti li tqieghdu fis-suq legalment qabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
jithallew jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet.

(19)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 10/2011 jigi emendat skont dan.

(20)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

(1) “limitu ta’ migrazzjoni specifika” (SML) tfisser l-ammont massimu permess ta’ sustanza specifika li tigi rilaxxata minn
materjal jew oggett fl-ikel jew fis-simulanti tal-ikel;

(2) “materjali u oggetti” tfisser kwalunkwe materjal jew oggett li jkunu parti minn wahda mill-kategoriji stabbiliti fl-
Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004;

(3) “verni¢” jew “kisi” tfisser materjali jew oggetti ta’ saff wiched jew aktar i ma jsostnux lilhom infushom u li jkunu
manifatturati bl-uzu tat-2,2-bis(4-idrossifenil)propan (“BPA”) applikat fuq materjal jew fuq oggett sabiex jaghtihom
kwalitajiet specjali jew biex itejjeb il-prestazzjoni teknika taghhom.

Artikolu 2

1. Il-migrazzjoni fl-ikel jew fuq l-ikel ta’ 2,2-bis(4-idrossifenil)propan (‘BPA”) (Nru tas-CAS 0000080-05-7) minn
verni¢ jew minn kisi applikat fuq materjali u oggetti ma ghandhiex tagbez il-limitu ta’ migrazzjoni specifika ta’ 0,05 mg
ta’ BPA ghal kull kilogramma ta’ ikel (mg/kg).

2. Bderoga mill-paragrafu 1, l-ebda migrazzjoni ta’ BPA ma ghandha tkun permessa minn verni¢ jew minn Kisi
applikat fuq materjali u oggetti mahsuba specifikament biex jigu fkuntatt mal-formuli tat-trabi, mal-formuli ta’
prosegwiment, mal-ikel ipprocessat b’bazi tac-cereali, mal-ikel tat-trabi, mal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali zviluppat
biex jissodisfa l-htigijiet ta’ nutrizzjoni tat-trabi u tat-tfal Zghar jew ma’ xarbiet ibbazati fuq il-halib u prodotti simili
mahsuba specifikament ghat-tfal zghar, kif imsemmi fir-Regolament (UE) Nru 609/2013.

Artikolu 3

1.  Sabiex tigi vverifikata I-konformita mal-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw ir-regoli stipulati fl-
Artikolu 11(4), fil-paragrafi 1, 2, 3, 6 u 7 tal-Artikolu 18, fl-Anness III u fil-Kapitoli 1, 2 u 4 tal-Anness V tar-
Regolament (UE) Nru 10/2011.

2. Irrizultati tal-ittestjar miksuba bhala parti mill-procedura ta’ verifika msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jigu
espressi fkonformita mar-regoli stabbiliti fil-paragrafi 1 sa 3 tal-Artikolu 17 tar-Regolament (UE) Nru 10/2011.

Artikolu 4

1. Fkonformita mal-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, l-operaturi tan-negozju ghandhom jizguraw
li I-materjali u l-oggetti moghtijin il-verni¢ jew miksija jigu akkumpanjati b'dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub li
jkun fiha l-informazzjoni stipulata fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament. Id-dikjarazzjoni ghandha tkun disponibbli fl-istadji
kollha tal-manifattura, tal-ipprocessar u tad-distribuzzjoni, ghajr fl-istadju tal-bejgh bl-imnut.

2. Id-dikjarazzjoni bil-miktub ghandha tippermetti identifikazzjoni facli tal-materjali u tal-oggetti moghtijin il-vernic
jew miksija li tkun qed tirreferi ghalihom. Din ghandha tiggedded biex tirrifletti kwalunkwe bidla fil-livelli ta’
migrazzjoni mill-verni¢ jew mill-kisi li jkun gie applikat fuq il-materjali u l-oggetti.
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3. Fuq talba ta’ awtorita kompetenti nazzjonali, l-operaturi tan-negozju ghandhom jaghmlu disponibbli d-dokumen-
tazzjoni ta’ sostenn xierqa biex juru l-konformita mad-dikjarazzjoni bil-miktub imsemmija fil-paragrafu 1. Din id-
dokumentazzjoni ta’ sostenn ghandha tigi pprovduta minghajr dewmien u fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard minn 10t
jjiem wara li tasal t-talba. Id-dokumentazzjoni ghandu jkun fiha l-kundizzjonijiet u r-rizultati tal-ittestjar, il-kalkoli,
inkluzi l-immudellar, l-analizi u l-evidenza l-ohra dwar is-sikurezza jew ir-ragunament li jaghtu prova tal-konformita.

Artikolu 5

L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat b’konformita mal-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 6

I-materjali u l-oggetti moghtijin il-verni¢ jew miksija u l-materjali u l-oggetti tal-plastik li tqieghdu fis-suq legalment
qabel is-6 ta’ Settembru 2018 jistghu jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet.

Artikolu 7

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

Japplika mis-6 ta’ Settembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Frar 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS 1

Id-dikjarazzjoni bil-miktub imsemmija fl-Artikolu 4 ghandu jkollha l-informazzjoni li gejja:

(1) l-identita u l-indirizz tal-operatur kummercjali li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita;

(2) l-identita u l-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta l-materjal jew l-oggett miksi;
(3) l-identita tal-materjal jew tal-oggett miksi jew moghti l-vernic;

(4) id-data tad-dikjarazzjoni;

(5) il-konferma li I-verni¢ jew il-kisi applikat fuq il-materjal jew fuq l-oggett jissodisfaw ir-restrizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament u r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 3, 15 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004;

(6) l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu tal-materjal jew tal-oggett miksi, fosthom:
(a) it-tip jew it-tipi ta’ ikel li mieghu jkunu se jitpoggew fkuntatt;
(b) iz-zmien u t-temperatura tat-trattament u tal-hzin fkuntatt mal-ikel;

(c) l-oghla proporzjon tal-erja tas-superfice ta’ kuntatt mal-ikel mal-volum li ghalih tkun giet ivverifikata 1-
konformita skont I-Artikoli 17 u 18 tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jew it-taghrif ekwivalenti.



ANNESS 11

Fit-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011, l-entrata dwar is-sustanza Nru 151 tinbidel b’dan li gej:

“151 13480 0000080-05-7 | 2,2-bis(4-iddrossifenil)pro- le iva le 0,05 M'ghandux jintuza ghall-manifattura
pan tal-fliexken tal-polikarbonat (1) tat-tis-
13607 gija ghat-trabi (2.

Ma ghandux jintuza ghall-manifattura
tal-kikkri tax-xorb jew tal-fliexken
tal-polikarbonat li, minhabba I-karat-
teristici taghhom kontra t-tixrid,
ikunu mahsuba ghat-trabi () u ghat-
tfal zghar (¥).

—~— —

Tfal hekk kif iddefinit fl-Artikolu 2(2)(a) tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal 7ghar, ikel ghal skopijiet medici
specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva
2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

Din ir-restrizzjoni tapplika mill-1 ta’ Mejju 2011 fir-rigward tal-manifattura u mill-1 ta’ Gunju 2011 fir-rigward tat-tqeghid fis-suq u l-importazzjoni fl-Unjoni.

Trabi kif iddefiniti fl-Artikolu 2(2)(a) tar-Regolament (UE) Nru 609/2013.

Tfal zghar kif iddefinit fl-Artikolu 2(2)(b) tar-Regolament (UE) Nru 609/2013.”
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