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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 9/ 1929
tad-19 ta’ Novembru 2019

li temenda 1-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
sabiex jigu adottati valuri ta’ limitu specifici ghas-sustanzi kimici uzati f’¢erti gugarelli, fir-rigward
tal-formaldeid

(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 l-Artikolu 46(2) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2009/48KE tistabbilixxi certu rekwiziti ghal sustanzi kimici li huma kklassifikati bhala karcinogenici,
mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (). L-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva jistipula l-valuri ta’ limitu specifici ghas-sustanzi kimic¢i uzati
fgugarelli mahsuba biex jintuzaw minn tfal ta’ taht is-36 xahar jew f'gugarelli ohra mahsuba biex jitgieghdu fil-halq.

(2)  I-formaldeid (in-numru CAS 50-00-0) bhalissa mhuwiex elenkat fl-Appendi¢i C tal-Anness II tad-Direttiva
2009/48 KE. Huwa kklassifikat bhala kategorija karcinogenika 1B skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Skont
il-punt 4(a) tal-Parti III tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE, il-formaldeid jista’ jintuza sa koncentrazzjoni ta’
0,1 %, li tikkorrispondi ghal 1 000 mg/kg (il-limitu ta’ kontenut).

(3)  Sabiex jaghtiha pariri fit-thejjija tal-proposti legizlattivi u tal-inizjattivi tal-politika fil-qasam tas-sikurezza tal-
gugarelli, il-Kummissjoni stabbiliet il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (). Il-missjoni tas-sottogrupp
tieghu, il-Grupp ta’ Hidma dwar is-Sustanzi Kimici fil-Gugarelli, (is-sottogrupp Sustanzi Kimici), hija li jaghti pariri
lill-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli fir-rigward tas-sustanzi kimiéi li jistghu jintuzaw fil-gugarelli.

(4)  Il-formaldeid jintuza bhala monomeru fil-manifattura ta’ materjali polimerici. ll-materjali polimeri¢i jintuzaw ta’
spiss fil-gugarelli. Ghalhekk, it-tfal jistghu jibilghu I-formaldeid meta jpoggu fhalghom gugarelli li fihom materjali
polimerici. Id-doza tollerabbli ta’ kuljum (TDI) ghall-formaldeid giet stabbilita mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHO) () u giet ikkonfermata mill-Bord dwar 1-Addittivi fl-Ikel, Toghmiet, Ghajnuna ta’ Pprocessar u
Materjali li jigu fKuntatt mal-Tkel (AFC) tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (°). It-TDI hija 0,15 mg/kg piz

() GUL170, 30.6.2009, p. 1.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-
ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

() Ir-Registru tal-Gruppi ta’ Esperti tal-Kummissjoni, il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360

(Y WHO (1993) Guidelines for drinking-water quality. It-Tieni Edizzjoni. L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Ginevra. p. 98.

() https:/|efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2007.415. Imsemmi fid-dokument ta’ pozizzjoni tal-Istitut Federali
Germaniz ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR), ghas-sottogrupp “Sustanzi Kimici® EXP/WG/
2016/041.
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tal-gisem kuljum. Ghaldagstant, b’allokazzjoni ta’ 10 % tat-TDI ghad-doza ta’ formaldeid fil-gugarelli (°) jenhtieg li t-
tfal b'piz tal-gisem ta’ 10 kg ma jiehdux aktar minn 0,15 mg ta’ formaldeid kuljum. Filwaqt li assuma li l-ingestjoni
ta’ kuljum hija ta’ 100 ml ta’ saliva, is-sottogrupp “Sustanzi Kimici”, fil-laqgha tieghu tas-26 ta’ Settembru 2017 ('),
irrakkomanda limitu ta’ migrazzjoni tal-formaldeid ta’ 1,5 mg/l fmaterjali polimeri¢i meta l-migrazzjoni tal-
formaldeid tigi ddeterminata skont il-metodu ta’ ttestjar fl-istandards EN 71-10:2005 () u EN 71-11:2005 (*).

[I-formaldeid jintuza wkoll fil-manifattura ta’ prodotti tal-injam illegat bir-rezina bhalma huma l-bord tal-partikuli, il-
pannell b'filamenti orjentati (OSB), il-fajberbord ta’ densita gholja (HDF), il-fajberbord ta’ densita medja (MDF) u I-
plywood. Ir-rezini tal-formaldeid jinkludu rezini tal-fenol-formaldeid (PF), tal-urea-formaldeid (UF), tal-melamina-
formaldeid (MF) u tal-poliacetal (poliossimetilen — POM). II-POM ghandu t-tendenza li jintuza biss ghal
komponenti interni zghar u mhux fgugarelli shah. Fil-laqgha tieghu tas-26 ta’ Settembru 2017, is-sottogrupp
“Sustanzi Kimic¢i” rrakkomanda limitu ta’ emissjonijiet ta’ formaldeid ta’ 0,1 ml/m* meta l-emissjoni ta’ formaldeid
tigi ddeterminata f'tali materjali skont il-metodu tal-kompartiment tal-ittestjar fl-istandard EN 717-1:2004 (*%). Dak
il-limitu jikkorrispondi ghall-valur tal-limitu tal-arja ta’ gewwa li -'WHO stabbiliet biex tipprevjeni l-irritazzjoni
sensorja fil-popolazzjoni generali u biex tipprevjeni I-kancer ().

Il-formaldeid jista’ jkun prezenti wkoll fmaterjal tessili tal-gugarelli minhabba l-uzu tieghu fil-manifattura tat-tessuti.
Skont rapport tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u -lzvilupp Ekonomici (OECD) ippubblikat f1-2002, l-aktar
livell baxx ta’ koncentrazzjoni ta’ formaldeid ghad-dermatite tal-kuntatt allergika hija ta’ 30 mg/kg (*3). Fuq dik il-bazi
u sabiex jigu protetti wkoll l-individwi l-aktar sensitizzati, fil-laqgha tieghu tas-26 ta’ Settembru 2017, is-sottogrupp
“Sustanzi Kimici” irrakkomanda limitu tal-kontenut ta’ formaldeid ta’ 30 mg/kg meta I-kontenut tal-formaldeid jigi
ddeterminat skont il-metodu ta’ estrazzjoni tal-ilma fl-istandard EN ISO 14184-1:2011 (®).

II-formaldeid jista’ jkun prezenti wkoll fmaterjal tal-gilda tal-gugarelli minhabba l-uzu tieghu fil-manifattura tal-
gilda. Billi l-materjal tal-gilda tal-gugarelli jista’ jwassal ghal esponiment simili ghall-materjal tessili tal-gugarelli, fil-
laqgha tieghu tas-26 ta’ Settembru 2017, is-sottogrupp “Sustanzi Kimici” irrakkomanda limitu tal-kontenut ta’
formaldeid ta’ 30 mg/kg meta l-kontenut tal-formaldeid jigi ddeterminat skont l-istandard EN ISO 17226-
1:2008 ().

II-formaldeid f'materjal tal-karti tal-gugarelli jenhtieg li jkollu limitu tal-kontenut ta’ 30 mglkg skont ir-
rakkomandazzjoni tas-sottogrupp “Sustanzi Kimici” fil-laqgha tieghu tas-26 ta’ Settembru 2017, meta jkun
iddeterminat skont il-metodu ta’ estrazzjoni tal-ilma fl-istandard EN 645:1993 (%) u fl-istandard EN 1541:2001 (*9).
Dik il-konkluzjoni kienet ibbazata fuq il-kunsiderazzjoni li l-materjal tal-karti tal-gugarelli jista’ jwassal ghal
esponiment simili ghall-materjal tessili u tal-gilda tal-gugarelli.

II-formaldeid jista’ jkun prezenti fmaterjal b’bazi ta’ ilma tal-gugarelli minhabba I-funzjoni tieghu bhala
preservattiv. Jista’ jintuza fmaterjali b'bazi ta’ ilma tal-gugarelli bhal bziezaq tas-sapun jew linek f'pinen bil-ponta
tal-feltru, kif ukoll fmaterjali niexfa mahsuba biex jithalltu mal-ilma qabel jintuzaw. Fid-dawl tal-opinjoni tal-
Kumitat Xjentifiku dwar r-Riskji ghas-Sahha u ghall-Ambjent (SCHER) li jenhtieg li ma jkunx hemm komposti

[I-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, 1-Ekotossicita u l-Ambjent (CSTEE). Opinjoni bit-titlu “Assessment of the bioavailability of
certain elements in toys”. Adottata fit-22 ta’ Gunju 2004.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

[I-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha u ghall-Ambjent (SCHER). Opinjoni bit-titlu “Risk from organic CMR substances in
toys”. Adottata fit-18 ta’ Mejju 2010.

[I-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha u ghall-Ambjent (SCHER). Opinjoni bit-titlu “Evaluation of the migration limits for
chemical elements in Toys”. Adottata fl-1 ta’ Lulju 2010.

Ir-Registru tal-Gruppi ta’ Esperti tal-Kummissjoni, il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (E01360), ara “Laqghat”. http://
ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151. [l-valur ta’ limitu gie inkluz fid-
dokument tal-laqgha EXP/WG/2017/023.

Sikurezza tal-gugarelli — Parti 10: Komposti kimici organici — Preparazzjoni u estrazzjoni ta’ kampjuni.

Sikurezza tal-gugarelli — Parti 11: Komposti kimic¢i organi¢i — Metodi ta’ analizi.

Pannelli bbazati fuq l-injam — Determinazzjoni tar-rilaxx ta’ formaldeid — Parti 1: Emissjoni ta’ formaldeid bil-metodu tal-
kompartiment.

L-organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) 2010, WHO guidelines for indoor air quality: selected pollutants. p. 140-142.
http:/[www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/128169/e94535.pdf

EXP/WG/2016/058.

Tessuti — Determinazzjoni tal-formaldeid — Parti 1: Formaldeid idrolizzat u liberu (metodu tal-estrazzjoni tal-ilma) (ISO 14184-
1:2011).

Gilda — Determinazzjoni kimika tal-kontenut ta’ formaldeid — Parti 1: Metodu li juza kromatografija likwida bi prestazzjoni gholja
(ISO 17226-1:2008).

Il-karta u l-kartun mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ oggetti tal-ikel — Preparazzjoni tal-estratt ta’ ilma kiesah.

Il-karta u l-kartun mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ oggetti tal-ikel — Determinazzjoni tal-formaldeid festratt milwiem.
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(11)

(12)

CMR fil-gugarelli (V), fil-laqgha tieghu tat-3 ta’ Mejju 2018 (*%), is-sottogrupp “Sustanzi Kimici” irrakkomanda
limitu tal-formaldeid ta’ 10 mg/kg fmaterjal b'bazi ta’ ilma meta l-kontenut tal-formaldeid jigi ddeterminat skont
il-metodu ta’ ttestjar ippubblikat mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medic¢ini u tal-Kura tas-Sahha tal-
Kunsill tal-Ewropa (il-metodu EDQM) dwar id-Determinazzjoni tal-formaldeid liberu fil-prodotti kozmetici (*%). Il-
limitu rrakkomandat huwa qrib il-valur l-aktar baxx li jista’ jigi ddeterminat b’'mod affidabbli bil-metodu EDQM u
jqis it-tracci ta’ formaldeid li jistghu jigu rrilaxxati minn certi preservattivi ohra.

Wagqt il-laqgha tieghu tad-19 ta’ Dicembru 2017 (*), il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli ha nota tar-
rakkomandazzjonijiet tas-sottogrupp tieghu “Sustanzi Kimici” rigward il-limiti ghall-formaldeid fmaterjali differenti
tal-gugarelli. Huwa esprima appogg u ssuggerixxa bosta titjib biex jigi kkunsidrat mill-Kummissjoni.

Skont 1-Artikolu 46(2) tad-Direttiva 2009/48/KE, ir-rekwiziti tal-imballagg ghall-ikel kif stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 1935/2004 iridu jitqiesu meta jigu adottati valuri ta’ limitu specifici ghas-sustanzi kimici fl-Appendici C ta’
dik id-Direttiva. Is-suppozizzjonijiet bazi¢i wara l-limitu ta’ migrazzjoni specifika ghall-formaldeid bhala monomeru
fil-materjal tal-plastik li jigi fkuntatt mal-ikel (*!) huma, madankollu, differenti mis-suppozizzjonijiet bazi¢i wara I-
limitu ta’ migrazzjoni rrakkomandat ghall-formaldeid bhala monomeru fil-gugarelli. Ghalhekk, mhuwiex possibbli
li jitqiesu r-rekwiziti tal-imballagg ghall-ikel meta jigi stabbilit limitu ghall-formaldeid bhala monomeru fil-gugarelli.

Fid-dawl tal-evidenza xjentifika disponibbli u tar-rakkomandazzjonijiet tal-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-
Gugarelli u tas-sottogrupp tieghu Sustanzi Kimici, jehtieg li jigu stabbiliti I-limiti rrakkomandati ghall-formaldeid
fmaterjali differenti tal-gugarelli.

Ghalhekk, jenhtieg li I-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE jigi emendat skont dan.

Il-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli stabbilit skont
l-Artikolu 47 tad-Direttiva 2009/48 KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Fl-Appendici C tal-Anness II tad-Direttiva 2009/48/KE, tizdied l-entrata li gejja:

Sustanza Nru CAS Valur ta’ limitu

“Formaldeid 50-00-0 1,5 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjal polimeriku tal-gugarelli

0,1 ml/m * (il-limitu ta’ emissjoni) fmaterjal tal-injam illegat bir-rezina
30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tessili tal-gugarelli

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tal-gilda tal-gugarelli

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tal-karti tal-gugarelli

10 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal b’'bazi ta’ ilma tal-gugarelli.”

= = = =

1.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mill-20 ta’ Mejju 2021, il-ligijiet, ir-

regolamenti u d-dispozizzjonijiet amminstrattivi necessarji sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom
jikkomunikaw it-test ta” dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

)

[I-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha u ghall-Ambjent (SCHER). It-twegiba tas-CEN ghall-opinjoni tas-CSTEE dwar il-
valutazzjoni tar-rapport tas-CEN dwar il-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanzi kimici fil-gugarelli. Adottata fid-29 ta’ Mejju 2007.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs[scher_o_056.pdf

Ir-Registru tal-Gruppi ta’ Esperti tal-Kummissjoni, il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (E01360), ara “Laqghat”. http:/|
ec.europa.eu|transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=6870.
https:/[www.edgm.eu/en/cosmetics-testing

Ir-Registru tal-Gruppi ta’ Esperti tal-Kummissjoni, il-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli (E01360), ara “Laqghat”.
http:/[ec.europa.eu|transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=148 5

L-entrata 15 fit-Tabella 2 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011. GUL 12, 15.1.2011, p. 1.
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Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-21 ta’ Mejju 2021.

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

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet princ¢ipali tad-dritt nazzjonali
li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Novembru 2019.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER
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