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KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TAR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/3190

Il-karta u I-kartun jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni?

Le, I-Artikolu 1(2) tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/3190 (') jinkludi lista ta’ materjali li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tieghu, li ma tinkludix il-karta u I-kartun. Ir-Regolament jikkoncerna l-projbizzjoni tal-uzu tal-bisfenol
A (BPA, Bisphenol A) fil-manifattura ta’ materjali li jigu fkuntatt mal-ikel (FCMs, Food Contact Materials) u ghalhekk
jinkludi materjali li ghalihom il-BPA jista’ jintuza fil-manifattura taghhom, ez. bhala monomeru biex isiru kisjiet tal-
plastik jew tal-epossi izda wkoll linek tal-istampar jew adezivi. Madankollu, dawn il-materjali jistghu jigu kkombinati
mal-karta u mal-kartun u fkaz bhal dan ir-Regolament japplika ghall-oggett li jirrizulta i jigi fkuntatt mal-ikel,
perezempju l-htiega ta’ Dikjarazzjoni tal-Konformita (DoC, Declaration of Compliance).

L-FCMs riciklati jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/3190?

L-FCMs riciklati jista’ jkun fihom ammonti zghar hafna ta’ BPA u ta’ bisfenoli ohra b’mod ac¢identali. Dan minhabba
li jistghu jkunu prezenti bhala kontaminant inc¢identali fl-input uzat ghall-produzzjoni ta’ materjali riciklati inkluz
il-plastik, bhall-PET, kif ukoll il-karta u l-kartun. Kontaminazzjoni bhal din tista’ tippersisti fil-plastik jew fil-karta
riciklata fammonti zghar hafna minkejja l-applikazzjoni ta’ processi ta’ tindif u ta’ dekontaminazzjoni u
eventwalment tista’ tkun prezenti fl-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel. Peress li I-BPA ma jintuzax intenzjonalment
fi processi ta’ manifattura bhal dawn u kontaminazzjoni bhal din ma tistax tigi kkontrollata bis-shih, I-FCMs riciklati
ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/3190.

L-enamel ghandu jitqies bhala kisi u, ghalhekk, jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2024/3190?

Il-kelma “kisi” tista’ tintuza mhux biss biex tindika t-tip ta’ materjal, izda wkoll il-funzjoni tal-materjal, bl-istess mod
kif il-plastik jista’ jintuza biex jiksi materjali ohra izda xorta jaga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3. Ghalkemm l-enamels iservu bhala forma ta’ kisi jew ta’ kopertura ta’ materjali
ohra, fdak li ghandu x’jagsam ma’ materjali bbazati fuq il-hgieg li jiddewbu foggetti tat-tafal, tal-metall jew tal-hgieg,
l-enamel ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/3190 u, ghalhekk, mhijiex necessarja DoC
skont I-Anness III ta’ dak ir-Regolament.

Q4. Il-partijiet esterni tal-FCMs jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/3190?

()

Ir-Regolament (UE) 2024/3190 huwa mizura specifika skont it-tifsira tal-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 (). Fid-dawl tal-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-ahhar (%), jekk I-FCMs jigu mmanifatturati
b'wiehed mill-gruppi ta’ materjali elenkati fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament (UE) 2024/3190 u “b'mod ragonevoli huma
mistennija li jigu fkuntatt mal-ikel jew li jittrasferixxu I-kostitwenti taghhom fuq l-ikel taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew
prevedibbli”, japplika r-Regolament (UE) 2024/3190.

Dan jista’ jkun il-kaz, perezempju, ghall-parti ta’ barra tal-imballagg miksi bil-metall, f¢certi ambjenti tal-produzzjoni,
kif spjegat fil-Premessa 19 tar-Regolament (UE) 20243190, fejn it-trasferiment jista’ jsehh indirettament
irrispettivament minn jekk ikunx prezenti saff addizzjonali ghall-metall bejn il-kisi u l-ikel, ez. plastik.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/3190 tad-19 ta’ Dicembru 2024 dwar l-uzu tal-bisfenol A (BPA) u ta’ bisfenoli ohra u

derivattivi tal-bisfenol bi klassifikazzjoni armonizzata ghal proprjetajiet perikoluzi specifici fcerti materjali u oggetti mahsuba biex
jigu fkuntatt mal-ikel, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 10/2011 u i jhassar ir-Regolament (UE) 2018/213, GU L, 2024/3190,
31.12.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/3190/o0j.

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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/oj.

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, GU L 338, 13.11.2004, p. 4, ELL http://data.europa.eu/
eli/reg/2004/1935]0j.

Ara l-Artikolu 1(2), b'mod partikolari I-punt (c), tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.
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Ghaliex ir-Regolament (UE) 20243190 xi drabi jirreferi ghal materjali u ghal oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel,
izda wkoll ghal “materjali intermedji li jigu f’kuntatt mal-ikel” u ghal “oggetti finali li jigu f’kuntatt mal-
ikel”? X’inhi d-differenza?

Ir-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) 20243190 japplikaw ghal materjali u ghal oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel
skont il-kamp ta’ applikazzjoni u t-tifsira fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, li jfisser li ma
ghandhomx ghalfejn ikunu fl-istat lest taghhom. Ghalhekk, il-materjali tal-bidu, il-materjali intermedji u I-materjali u
l-oggetti lesti li jigu fkuntatt mal-ikel, li jigu manifatturati mill-materjali specifikati fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament
(UE) 2024/3190 huma soggetti ghal dak ir-Regolament. Spiss, il-prodotti fi stadji differenti tal-manifattura jew tal-
bejgh jissejhu b'mod generiku bhala “materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel”, imqassra ghal “materjali li jigu
fkuntatt mal-ikel” jew sempli¢ciment l-akronimu “FCMs”.

Issir distinzjoni biss ghall-fini tal-perjodi tranzitorji stabbiliti fl-Artikoli 11 u 12, peress li t-tqeghid fis-suq jista’ jsir fi
stadji tal-produzzjoni differenti minhabba n-natura tal-katina tal-provvista tal-FCMs. Sabiex jigi ¢carat ghal liema
stadju tal-produzzjoni u tat-tqeghid fis-suq japplikaw id-dati tranzizzjonali specifici, ir-Regolament (UE) 2024/3190
jirreferi specifikament ghal “oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel” ghall-kuntrarju ta’ “materjali intermedji li jigu
fkuntatt mal-ikel”, li jistghu jitqieghdu fis-suq fdiversi punti aktar kmieni fil-katina tal-provvista (ara wkoll
it-tagsima “dispozizzjonijiet tranzizzjonali”).

’ ’ «

Hemm xi ezempyji ta
f’kuntatt mal-ikel”?

materjali intermedji li jigu f’kuntatt mal-ikel” ghall-kuntrarju ta’ “oggetti finali i jigu

[z-zew¢ termini huma ddefiniti fl-Artikolu 2(2) tar-Regolament (UE) 2024/3190. Ezempji ta’ materjali intermedii li
jigu fkuntatt mal-ikel jinkludu pellets tal-plastik li jehtieg li jigu ttrasformati fi fliexken, jew linek tal-istampar u
vernici fforma likwida li jehtieg li jigu applikati u mwebbsa fuq materjal awtonomu iehor. Ezempju ta’ materjal finali
li jigi fkuntatt mal-ikel huwa flixkun tax-xorb tal-plastik riutilizzabbli i jitqieghed ghall-bejgh ghall-konsumaturi.

Ir-Regolament (UE) 2024/3190 ikopri materjali u oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel tal-annimali domestici?

Le, I-FCMs huma relatati biss mal-ikel kif iddefinit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 (). L-ikel tal-
annimali domestici jitqies bhala “ghalf”, li huwa ddefinit fl-Artikolu 3, il-punt 4, tal-istess Regolament.

Il-pajpijiet li jappartjenu ghal materjali i jsostnu lilhom infushom jew li jitqabbdu maghhom huma koperti
mid-deroga relatata mal-materjali 1i jsostnu lilhom infushom stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament
(UE) 2024/3190?

Jekk il-pajpijiet jitwahhlu b'mod permanenti ma’ btieti u ma’ tankijiet, u I-materjal jew l-oggett li jsostni lilu nnifsu li
jirrizulta jkollu fl-intier tieghu kapacita li tagbez 1-1 000 litru, dawn jitqiesu li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
deroga. Madankollu, minhabba r-ragunijiet fil-Premessa 7 tar-Regolament (UE) 2024/3190, il-migrazzjoni possibbli
tal-BPA fl-ikel hija limitata frecipjenti kbar minhabba l-proporzjon zghir tas-superfice meta mgabbla mal-volum, li
hija raguni ewlenija ghaliex l-uzu tal-BPA jista’ jkompli jigi permess frecipjenti kbar. Ghalhekk, huwa importanti li
jitgies il-proporzjon tal-erja tas-superfice meta mqabbla mal-volum tal-pajpijiet, peress li l-pajpijiet tipikament
ikollhom erja tas-superfice gholja meta mqgabbla mal-volum taghhom, anke jekk l-ikel jista’ jigi fkuntatt qasir biss
mal-materjal. Barra minn hekk, il-pajpijiet jew recipjenti ohra bi proporzjon gholi tas-superfice meta mqabbla mal-
volum ma ghandhomx jintuzaw fkonformita ma’ dak ir-ragunament sabiex jinhaznu l-prodotti tal-ikel, izda biss
biex jigu ttrasferiti fi Zmien qasir. Fl-ahhar nett, id-deroga relatata mal-materjali li jsostnu lilhom infushom stabbiliti
fl-Anness II ma tapplikax ghal pajpijiet Zghar, li jistghu jinqalghu u jigu ssostitwiti minghajr ma tizzarma
l-installazzjoni kollha.

BISFENOLI OHRA U DERIVATTIVI TAL-BISFENOL

Id-derivattivi tal-BPA huma pprojbiti fir-Regolament (UE) 2024/3190?

L-imlieh tal-BPA huma pprojbiti minhabba I-fatt li jaqghu fid-definizzjoni ta’ “bisfenol” stabbilita fl-Artikolu 2(2)(c)
tar-Regolament (UE) 2024/3190. Inkella, id-derivattivi tal-BPA mhumiex ipprojbiti b'mod specifiku, sakemm ma
jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 5 tar-Regolament (“bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew derivattivi
tal-bisfenol perikoluzi”).

() Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 1782002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u

l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel, GUL 31, 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/oj.
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B'mod partikolari, fdan iz-zmien, id-derivattivi tal-BPA bhall-bisfenol-A diglicidiletere (‘BADGE”, Bisphenol-A
Diglycidyl Ether) (Nru CAS 1675-54-3) jistghu jintuzaw fil-manifattura tal-FCMs, izda trid tigi Zgurata l-konformita
mal-Artikolu 4 tar-Regolament. L-operaturi tan-negozju li jixtiequ jimmanifatturaw jew juzaw il-bisfenoli ghajr
il-BPA jew derivattivi tal-bisfenol ghall-FCMs ghandhom jaghtu attenzjoni mill-qrib lill-process tal-manifattura u,
b'mod partikolari, jeskludu 1-possibbilta li I-BPA residwu jkun prezenti fl-FCMs, inkluz bhala impurita. Dan huwa
partikolarment importanti fil-kaz ta’ BADGE, li ghalih il-BPA huwa mehtieg bhala prekursur ghas-sintezi kimika
tieghu.

Q10. Fdak il-kaz, ghaliex hemm bzonn tad-derogi fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2024/3190?

Ghall-applikazzjonijiet specifici ta” kuntatt mal-ikel stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2024/3190, il-BPA
nnifisu jista’ jkun mehtieg bhala monomeru jew sustanza tal-bidu fil-process tal-manifattura, kif ukoll biex ikun
hemm aktar reazzjoni mal-BADGE sabiex jigu prodotti r-rezini tal-epossi. Ghal dawn I-FCMs specifici, dak
ir-Regolament jawtorizza l-uzu tal-BPA fil-manifattura ta’ dawk [-FCMs specifici izda jipprevedi li 1-migrazzjoni tal-
BPA fl-ikel ma tridx tkun identifikabbli.

Q11. Xi nghidu dwar bisfenoli ohra li jistghu jintuzaw bhala sostituti ghall-BPA, i jista’ jkollhom proprjetajiet
perikoluzi simili?

Certi bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol, li jintuzaw fil-manifattura tal-FCMs, jistghu jipprezentaw ukoll riskji
simili ghall-BPA. Ir-Regolament (UE) 2024/3190 jipprojbixxi l-uzu ta’ bisfenoli ohra jew ta’ derivattivi tal-bisfenol
elenkati fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 () minhabba l-klassifikazzjoni armonizzata
taghhom bhala tal-kategorija 1A jew 1B “mutagenici’, “kar¢inogenici”, “tossi¢i ghar-riproduzzjoni” (“CMR”,
Carcinogenic, Mutagenic or toxic to Reproduction) jew tal-kategorija 1 “interferenti endokrinali (‘ED”, Endocrine
Disrupting) ghas-sahha tal-bniedem”. Ghall-bi¢c¢a 1-kbira tal-bisfenoli u tad-derivattivi taghhom, it-tossicita ghar-
riproduzzjoni u l-interferenza endokrinali normalment ikunu l-aktar proprjetajiet perikoluzi rilevanti.

Madankollu, 1-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2024/3190 jippermetti l-awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ bisfenoli
perikoluzi jew ta’ derivattivi tal-bisfenol perikoluzi bhal dawn fid-dawl tal-fatt li applikazzjoni specifika ta’ kuntatt
mal-ikel tista’ tkun inevitabbli, minhabba nuqqas ta’ alternattivi, u dment li l-operaturi tan-negozju juru li ma jkun
hemm l-ebda riskju ghall-konsumaturi minn dik l-applikazzjoni specifika.

Q12. Jekk l-operaturi tan-negozju jkollhom bzonn juzaw bisfenoli perikoluzi ohra, inkluz il-bisfenol S (BPS,
Bisphenol S), fil-manifattura tal-FCMs taghhom, kif jistghu juru li ma jkun hemm l-ebda riskju?

L-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 20243190 jippermetti l-awtorizzazzjoni ta’ bisfenoli perikoluzi jew ta’ derivattivi
tal-bisfenol perikoluzi ghal applikazzjonijiet specifici ta’ kuntatt mal-ikel, skont il-procedura ta’ awtorizzazzjoni
stabbilita fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004. Skont I-Artikolu 6(4) tar-Regolament (UE) 2024/3190, l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA, European Food Safety Authority) hija mehtiega tippubblika gwida dwar
l-informazzjoni necessarja ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ bisfenoli u ta’ derivattivi perikoluzi ohra fI-FCMs li
l-applikanti ghandhom jissottomettu. Informazzjoni bhal din tista’ tinkludi, perezempju, kunsiderazzjonijiet
specifikament rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-bisfenoli jew, fil-kaz tal-BPS, kunsiderazzjonijiet rilevanti ghal
informazzjoni xjentifika gdida li tkun saret disponibbli mill-valutazzjoni tar-riskju precedenti, filwaqt li tigi rrispettata
-Gwida Xjentifika ezistenti tal-EFSA () ghal applikazzjonijiet dwar sustanzi li jkunu se jintuzaw fFCMs tal-plastik.

Q13. X’jigri sakemm I-EFSA tippubblika l-gwida li tikkon¢erna l-informazzjoni necessarja ghall-valutazzjoni ta’
bisfenoli perikoluzi jew ta’ derivattivi tal-bisfenol perikoluzi?

Applikazzjoni ghall-uzu ta’ bisfenol perikoluz jew ta’ derivattiv tal-bisfenol perikoluz ma tistax tigi sottomessa gabel
il-pubblikazzjoni tal-output xjentifiku msemmi fl-Artikolu 6(4) tar-Regolament (UE) 2024/3190. Sadanittant,
l-operaturi tan-negozju jistghu jkomplu jqieghdu fis-suq I-FCMs manifatturati permezz ta’ bisfenoli perikoluzi jew
derivattivi tal-bisfenol perikoluzi (ara t-tabella fil-M17). Ghalhekk, fil-kaz tal-BPS, l-uzu tieghu fI-FCMs tal-plastik
jibqa’ permess sal-pubblikazzjoni tal-output xjentifiku tal-EFSA, soggett ghal-limitu ta’ migrazzjoni specifika (SML,
Specific Migration Limit) attwali ta’ 0,05 mg/kg. L-uzu tieghu ghall-manifattura tal-vernici u tal-kisjiet, perezempju
bhala legant polimeriku, jibqa’ soggett ghar-regoli generali tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u ghal kwalunkwe
regola nazzjonali specifika li tista’ tezisti fl-Istati Membri.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.

() https:/[www.efsa.europa.eu/mt/applications/plastic-recycling-process.
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Madankollu, filwaqt li -EFSA tqis liema informazzjoni tkun necessarja ghall-valutazzjoni tar-riskju tal-uzu ta’
bisfenoli u ta’ derivattivi tal-bisfenol perikoluzi, l-operaturi tan-negozju li juzaw jew jimmanifatturaw u jgieghdu fis-
suq FCMs manifatturati permezz tal-BPS jew bisfenoli perikoluzi ohra jaf huma stess ikunu jixtiequ jqisu r-rilevanza
ta’ kwalunkwe informazzjoni xjentifika gdida. Fir-rigward tal-BPS, dan jinkludi informazzjoni li ilha tigi ppubblikata
sa mill-evalwazzjoni tieghu mill-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel (SCF, Scientific Committee on Food) fit-22 ta’ Gunju
2000 (%), li ma tqisitx mill-EFSA fir-rapport tekniku taghha dwar il-BPS (’) ippubblikat f1-2020.

X’jigri wara li I-EFSA tkun ippubblikat il-gwida dwar l-informazzjoni necessarja ghall-valutazzjoni tar-riskju
ta’ bisfenoli perikoluzi?

Fkonformita mal-Artikolu 5(3)(b)(i) tar-Regolament (UE) 2024/3190, l-operaturi tan-negozju li jkunu jixtiequ
jkomplu jqieghdu fis-suq FCMs li jkunu manifatturati b'bisfenol jew b'derivattiv perikoluz, li ghalihom tkun tapplika
klassifikazzjoni armonizzata rilevanti fiz-zmien tal-pubblikazzjoni tal-EFSA, ikollhom 9 xhur biex japplikaw ghal
deroga mill-projbizzjoni. Fkonformita mal-Artikolu 5(3)(a)(i) ta’ dak ir-Regolament, l-operaturi tan-negozju
jehtigilhom ikunu jistghu juru wkoll li I-FCM li fih jintuza l-bisfenol jew id-derivattiv perikoluz ghall-manifattura,
kien diga fis-suq fiz-zmien li [-EFSA tippubblika l-informazzjoni. Jekk iva, dak I-FCM jista’ jkompli jitgieghed fis-suq
minn hemm il quddiem sakemm il-Kummissjoni tichu decizjoni dwar jekk dan jistax ikompli jitqieghed fis-suq
jew le.

Jekk ma tkunx giet sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni fi Zmien 9 xhur mill-pubblikazzjoni tal-EFSA,
I-FCM ma jistax jibqa’ jitqieghed fis-suq (ara wkoll il-Q39). L-FCMs li ma jkunux diga fis-suq fiz-zmien li I-EFSA
tippubblika l-gwida dwar l-informazzjoni necessarja ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ bisfenoli jew ta’ derivattivi
perikoluzi ma jistghux jigu introdotti fis-suq minn hemm il quddiem. Madankollu, fiz-zewg kazijiet, applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tista’ tigi sottomessa fi zmien aktar tard.

X’jigri jekk fil-futur tapplika klassifikazzjoni armonizzata rilevanti ghal bisfenol jew ghal derivattiv tal-
bisfenol, wara li I-EFSA tippubblika l-gwida taghha?

Ghall-bisfenoli jew ghad-derivattivi perikoluzi li jigu kklassifikati bil-klassifikazzjoni armonizzata rilevanti biss wara
d-data li fiha I-EFSA taghmel l-informazzjoni disponibbli, l-operaturi tan-negozju jkollhom 9 xhur wara li tkun
tapplika l-klassifikazzjoni biex jissottomettu applikazzjoni ghal deroga mill-projbizzjoni tal-bisfenol jew tad-
derivattiv perikoluz jekk jixtiequ li I-FCMs taghhom jibqghu fis-suq. Inkella, l-uzu tal-bisfenol jew tad-derivattiv
perikoluz fil-manifattura tal-FCMs u t-tqeghid fis-suq tal-FCMs ma jkunx permess minn 9 xhur wara d-data li fiha
tapplika l-klassifikazzjoni rilevanti. Madankollu, kif spjegat hawn fuq, applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tista’ tigi
sottomessa fi Zmien aktar tard u, jekk tinghata, I-FCMs li fil-manifattura taghhom jintuza l-bisfenol jew id-derivattiv
perikoluz jithallew fis-suq.

Fkaz li l-bisfenol jew id-derivattiv tal-bisfenol li f¢ertu zmien ikun awtorizzat ghall-uzu fil-manifattura FCM (*°) tal-
plastik jigi inkluz aktar tard fit-tabella 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u, ghalhekk, jikkwalifika
bhala bisfenol perikoluz jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz, I-Artikolu 6(6) tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 ikun
japplika mid-data li fiha din il-klassifikazzjoni armonizzata ssir applikabbli, li jfisser li b’hekk dan jaqa’ biss fil-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 2024/3190 u tithassar l-entrata tieghu fl-Anness I tar-Regolament
(UE) Nru 10/2011.

Bisfenol perikoluz minn meta jigi kklassifikat bhala tali?

Bisfenol jew derivattiv tal-bisfenol jitqies bhala “bisfenol perikoluz” jew “derivattiv tal-bisfenol perikoluz” mid-data li
fiha tapplika l-klassifikazzjoni armonizzata fkonformita mar-Regolament emendatorju ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 li jadotta l-klassifikazzjoni tas-sustanza, filwaqt li jitqies kwalunkwe perjodu tranzitorju rilevanti
stabbilit £dik l-emenda.

() hittps:/[food.ec.europa.cu/document/download/e426f49¢-3566-4cd8-93af-5118c7al560c_en.
https:/[doi.org/10.2903/sp.efsa.2020.EN-1844.
(") Aral-Anness I tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011.
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Q17. X’inhuma I-bisfenoli l-ohra u d-derivattivi tal-bisfenol li bhalissa huma meqjusa bhala perikoluzi u li jaqghu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 5?

Fiz-zmien tad-dhul fis-sehh tar-Regolament (UE) 20243190, diga ttiechdet id-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni ta’
hames bisfenoli jew derivattivi tal-bisfenol, apparti I-BPA, bhala CMR 1A, 1B jew ED 1 ghas-sahha tal-bniedem (ara
t-tabella ta” hawn taht).

I . ; N CAS Klassifikazzjoni rilevanti fit-tabella 3, l-Anness VI
sem is-sustanza umru tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
Bisfenol S (BPS) 80-09-1 Ripr. 1B
4,4'Isobutiletilidendifenol 6807-17-6 Ripr. 1B
Fenolftaleina 77-09-8 Karc¢. 1B
Bisfenol AF (BPAF) 1478-61-1 Ripr. 1B
Tetrabromobisfenol-A (TBBPA) 79-94-7 Karc. 1B

Ghal finijiet prattici, I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA, European Chemicals Agency) hejjiet serje ta’
tabelli excel (') li jinkludu l-aggornamenti kollha ghall-klassifikazzjoni u ghat-tikkettar armonizzati ta’ sustanzi
perikoluzi, li huma elenkati fit-Tabella 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Barra minn hekk,
registru ta’ klassifikazzjoni u ta’ tikkettar (CLH) “intenzjonijiet sal-ezitu”, li jelenka l-intenzjonijiet u l-proposti
ricevuti mill-ECHA ghal klassifikazzjoni u tikkettar armonizzati godda jew riveduti ta’ sustanza, huwa disponibbli
fuq is-sit web taghha (*?).

Jista’ jigi nnotat ukoll li, fiz-zmien tal-adozzjoni ta’ din il-gwida, fis-17 ta’ Settembru 2024 giet ippubblikata opinjoni
tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji (RAC, Committee for Risk Assessment) (*¥) tal-ECHA dwar klassifikazzjoni
armonizzata proposta (Ripro. 1B) ghall-bisfenol F (4,4'-metilendifenol) (Nru CAS 620-92-8).

Ghalkemm ir-Regolament (UE) 2024/3190 jiddefinixxi “bisfenoli perikoluzi” u “derivattivi tal-bisfenol perikoluzi” fir-
rigward tal-klassifikazzjoni armonizzata skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, fid-determinazzjoni tas-sikurezza
u tal-adegwatezza tal-alternattivi, l-operaturi tan-negozju jistghu jkunu jixtiequ jqisu l-izviluppi li jkunu ghaddejjin
fdak iz-zmien fir-rigward ta’ informazzjoni xjentifika u ta’ passi godda mehuda fil-process ta’ klassifikazzjoni,
inkluzi proposti skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u l-awtoklassifikazzjoni.

Q18. Liema bisfenoli u derivattivi tal-bisfenol iridu jigu elenkati f’'Dikjarazzjoni tal-Konformita (DoC, Declaration
of Compliance) skont I-Artikolu 8 u fl-Anness III, il-punt 5, tar-Regolament (UE) 2024/3190?

Il-bisfenoli u d-derivattivi tal-bisfenol kollha li jintuzaw fil-manifattura ta’ FCM, u mhux biss dawk li huma definiti
bhala perikoluzi, jehtieg li jigu elenkati fid-DoC sabiex tigi ddeterminata I-konformita mal-Artikolu 4 tar-Regolament
(UE) 2024/3190.

Q19. Liema informazzjoni dwar l-istatus ta’ sustanzi alternattivi msemmija fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament
(UE) 2024/3190 ghandhom jissottomettu l-operaturi tan-negozju?

Bhalissa, jezistu biss zewg derogi limitati ghall-uzu tal-BPA, kif specifikat fl-Anness II tar-Regolament
(UE) 2024/3190. Is-servizzi rilevanti tal-Kummissjoni se jibqghu fkuntatt mal-operaturi tan-negozju li jipproducu
l-oggetti rilevanti i jigu fkuntatt mal-ikel ufjew l-organizzazzjonijiet rapprezentattivi taghhom dwar l-informazzjoni
li tkun mistennija biex jigi indirizzat l-istatus tal-alternattivi. Informazzjoni bhal din x’aktarx tinkludi d-disponibbilta
ta’ alternattivi, il-vijabbilta teknika taghhom kif ukoll il-fattibbilta ekonomika taghhom. Jekk sustanzi jew sistemi
alternattivi manifatturati b’sustanzi li ma jaqghux fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament jinstabu vijabbli,
l-Anness II jista’ jigi emendat filwaqt li jitqies iz-zmien mehtieg ghas-sostituzzjoni tas-sistemi prezenti. Fil-futur, dan
jista” jikkoncerna wkoll bisfenoli perikoluzi jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi ohra li ghalihom tinghata
awtorizzazzjoni specifika.

(") https:/[/echa.europa.eu/mt/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp.
(") https:|[echa.europa.eu/mt/registry-of-clh-intentions-until-outcome.
(%) https:|/echa.europa.eu/mt/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e187fe3e10.
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Q20.

Q21

Q22.

Q23.

[I-Kummissjoni tqis ukoll informazzjoni ohra disponibbli dwar id-disponibbilta u l-pratticita tal-alternattivi, li tista’
tinkludi informazzjoni sottomessa minn partijiet ghajr dawk skont l-obbligu ta’ rapportar.

KONFORMITA U TTESTJAR

Kif tista’ tintwera l-konformita mar-Regolament (UE) 2024/3190?

L-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 20243190 jipprojbixxi l-uzu tal-BPA fil-manifattura tal-FCMs. L-ewwel nett,
id-dokumentazzjoni ta’ sostenn li takkumpanja d-DoC tista’ turi li I-BPA ma jkunx intuza fil-manifattura tal-FCM,
inkluz, perezempju, lista ta’ monomeri jew ta’ sustanzi tal-bidu li jkunu ntuzaw. Fsitwazzjonijiet bhal dawn, verifika
ulterjuri tal-konformita permezz ta’ ttestjar hija fid-diskrezzjoni tal-operatur tan-negozju.

Fir-rigward tal-oggetti tal-FCM li fihom il-BPA jista’ jintuza fkonformita mal-Anness II tar-Regolament, ikun
necessarju li jintwera li l-migrazzjoni tal-BPA ma ssehhx ’il fuq mil-limitu ta’ detezzjoni, u dan jista’ jsir, perezempju,
permezz ta’ ttestjar tal-migrazzjoni jew immudellar matematiku. Id-dokumentazzjoni trid tikkonferma wkoll li gew
issodisfati restrizzjonijiet ohra, ez. prova tal-processi tat-tindif u tal-ifflaxxjar.

Fkaz li jintuza bisfenol jew derivattiv iehor fil-manifattura tal-FCM, il-konformita mal-Artikolu 4 tista’ tinkiseb
permezz ta’ ttestjar analitiku ghall-BPA residwu fI-FCM jew data dwar il-prezenza tal-BPA bhala impurita, li hija
partikolarment rilevanti ghal certi derivattivi tal-BPA, bhal BADGE.

Meta jitwettaq ittestjar fuq materjali li ghalihom intuza 1-BPA jew bisfenol iehor fil-manifattura, bhal fil-kaz tal-FCMs
kollha, huwa fidejn l-operatur tan-negozju jew il-persuna/i kompetenti biex tiddetermina/jiddeterminaw certi
parametri tat-test, perezempju l-ghazla tal-aghar kaz biex jigi evitat l-ittestjar ta’ kull prodott. Ladarba jkun(u) gie/
gew ittestjat(i) kampjun(i) rapprezentattiv(i), normalment ma ghandux ikun necessarju li jkompli jigi ttestjat kull
darba li l-materjali jghaddu fil-katina tal-provvista u, perezempju, jigu kkombinati foggetti b’diversi saffi ma’
materjali ohra li ghalihom ma jkunx intuza 1-BPA jew bisfenoli ohra fil-manifattura taghhom. Fl-ahhar mill-ahhar,
madankollu, hija I-ghazla tal-operaturi tan-negozju dwar kif ghandhom jivverifikaw il-konformita.

Huwa obbligatorju li tinghata prova tal-assenza tal-BPA b’analizi fil-laboratorju?

Ir-Regolament (UE) 2024/3190 ma jaghmilx l-ittestjar analitiku obbligatorju. Madankollu, I-Artikolu 9 jistabbilixxi
r-regoli ghall-verifika tal-konformita meta jsir ittestjar bhal dan. Dan huwa partikolarment rilevanti fkazijiet li
fihom, il-BPA jista’ jintuza fkonformita mar-restrizzjonijiet stabbiliti fl-Anness II izda fejn il-migrazzjoni tieghu
fl-ikel ma tridx tkun tista’ tigi identifikata, jew fejn ikun intuza bisfenol iehor jew derivattiv tal-bisfenol bhal BADGE
izda fejn il-prezenza tal-BPA residwu ma tkunx permessa fkonformita mal-Artikolu 4.

IHimitu ta’ detezzjoni ta’ 1 pg/kg (1ppb jew 0,001 mg/kg) huwa fattibbli u prattiku ghall-finijiet ta’
konformita u ta’ infurzar?

Matul id-diskussjonijiet ta’ qabel l-adozzjoni tar-Regolament (UE) 2024/3190, limitu ta’ detezzjoni (LoD, Limit of
Detection) ta’ 0,001 mg/kg (1 pg/kg) gie appoggat u tqies fattibbli mill-Istati Membri ghad-detezzjoni tal-BPA. Sabiex
jikkontribwixxi ghal applikazzjoni u ghal infurzar uniformi ta’ dak ir-Regolament, 1-Artikolu 9 jaghti rwol lil-
Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea (EU-RL, European Union Reference Laboratory) fl-izvilupp ta’ metodi
possibbli, fkollaborazzjoni mal-Laboratorji ta’ Referenza Nazzjonali (NRLs, National Reference Laboratories).

L-izvilupp tal-parametri ghall-verifika tal-konformita, inkluz ta’ LoD differenti minn 1 pg/kg, u ta’ approcci ohra
jiddependi fuq il-metodi li eventwalment jintghazlu fkonformita mal-Artikolu 9(1) tar-Regolament. L-informazzjoni
titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku fi zmien xieraq.

Dan il-limitu ta’ detezzjoni japplika ghall-migrazzjoni jew ghall-kontenut residwu?

L-Artikolu 9 tar-Regolament (UE) 2024/3190 jista’ japplika jew ghall-ittestjar tal-migrazzjoni tal-BPA mill-oggetti li
jigu fkuntatt mal-ikel stabbiliti fl-Anness II, li ghalihom ma ghandhiex tigi individwata l-migrazzjoni; jew ghall-
verifika tal-konformita mar-rekwizit li jirrizulta mill-Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament, li I-FCMs manifatturati
permezz ta’ bisfenoli ohra jew ta’ derivattivi tal-bisfenol ma ghandu jkun fihom l-ebda BPA residwu. Il-limitu ta’
detezzjoni ta’ 1 pg/kg stabbilit fdak ir-Regolament japplika ghall-verifika tal-konformita fiz-zewg kazijiet, sakemm
il-hidma tal-EU-RL ma twassalx ghal konkluzjoni differenti.
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Q24. Il-limitu ta’ detezzjoni japplika ghall-BPA bhala “sustanza mizjuda mhux intenzjonalment” (“NIAS”, Non-
intentionally Added Substance) jew bhala kontaminant?

L-enfasi tar-Regolament (UE) 2024/3190 hija fuq l-uzu tal-BPA fil-manifattura ta’ certi FCMs, aktar milli fuq
il-prezenza tieghu. Dan ghaliex is-sors ewlieni tal-BPA mill-FCMs huwa dovut ghall-uzu intenzjonat tieghu fil-
manifattura tal-FCMs, normalment bhala monomeru f'materjali bhall-plastik u I-kisjiet. Sabiex ikun hemm
konformita mal-Artikolu 4 tar-Regolament, jekk jintuzaw bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol bhal BADGE fil-
manifattura tal-FCMs, ghandu jigi zgurat in-nuqqas tal-BPA bhala NIAS. Dan jista’ jinkiseb billi tigi zgurata l-purita
tas-sustanza tal-bidu u permezz ta’ prattiki ta’ manifattura tajba matul il-produzzjoni biex jigu evitati prodotti ta’
reazzjoni u ta’ degradazzjoni mhux mixtieqa. Jekk dan il-kontroll ma jkunx jista’ jinkiseb u l-uzu ta’ bisfenoli jew ta’
derivattivi ohra jwassal ghall-prezenza tal-BPA, ikun hemm bzonn li jintuzaw sustanzi tal-bidu alternattivi.

Madankollu, ir-Regolament (UE) 20243190 ma jipprojbixxix semplicement il-prezenza tal-BPA fI-FCMs, billi din
il-prezenza tista’ tirrizulta minn sorsi ac¢identali, b’'mod partikolari bhala kontaminazzjoni minn flussi ta’ riciklagg
fejn il-livelli tal-BPA jew ta’ bisfenoli perikoluzi ohra ma jistghux jitnaqqsu ghal zero.

Q25. Hemm obbligu li tinhareg Dikjarazzjoni ta’ Konformita (DoC) ghall-FCMs kollha fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (UE) 2024/3190, anke jekk ma jkun intuza l-ebda BPA?

Iva, il-materjali kollha specifikati fl-Artikolu 1(2) tar-Regolament (UE) 2024/3190, u inkluzi oggetti b’diversi
materjali, iridu jkunu akkumpanjati minn DoC, anke jekk ma jkun intuza l-ebda BPA fil-process tal-manifattura. Dan
ifisser, perezempiju, li l-linek tal-istampar u materjali ohra koperti mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament, u li
huma mahsuba bhala materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ufjew li jiffurmaw parti minn oggett finali li jigi fkuntatt
mal-ikel, jehtiegu DoC. L-oggetti finali b'diversi materjali jew b'diversi saffi li jirrizultaw li jigu fkuntatt mal-ikel iridu
jkunu akkumpanjati wkoll minn DoC li tissodisfa r-rekwiziti ta’ informazzjoni stabbiliti fl-Anness IIL

Q26. Min huwa responsabbli biex johrog id-DoC?

Id-DoC ghandha tinhareg mill-operaturi tan-negozju fl-istadji kollha, inkluz ghal materjali intermedji li jigu fkuntatt
mal-ikel u ghal oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel, hlief fl-istadju tal-bejgh bl-imnut; perezempju, l-operaturi tan-
negozju li jbighu oggetti tal-k¢ina lill-konsumaturi ma ghandhomx bzonn jipprovdu d-DoC lill-konsumaturi izda
jehtieg 1i jkollhom DoC disponibbli fid-dokumentazzjoni tal-konformita taghhom, li tista’ tintalab minn Awtorita
Kompetenti ta’ Stat Membru flimkien ma’ dokumentazzjoni ta’ sostenn.

Q27. Hemm bZonn ta’ aktar minn DoC wahda jekk 1-FCM jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ regoli specifici ohra
tal-Unjoni?

Ma hemm l-ebda format specifiku ghad-DoC u bhala tali, kwalunkwe informazzjoni mehtiega mid-DoC skont
ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ma ghandhiex ghalfejn tigi duplikata u tista’ tigi inkorporata fl-istess dokument
uniku flimkien mal-informazzjoni addizzjonali mehtiega mir-Regolament (UE) 2024/3190.

Q28. Hemm obbligu li tinhareg DoC matul il-perjodi tranzitorji, jigifieri mid-data 1i fiha jidhol fis-sehh
ir-Regolament (UE) 2024/3190?

Iva, minhabba li xorta wahda trid tigi Zgurata l-konformita mar-restrizzjonijiet, inkluz 1-SML (0,05 mg/kg) ghall-
materjali tal-plastik u ghall-vernici u I-kisjiet. It-trasferiment ta’ informazzjoni li tindika l-uzu tal-BPA jew ta’ bisfenoli
ohra jew ta’ derivattivi jghin ukoll lin-negozji fil-katina tal-produzzjoni u tal-provvista biex jimmaniggjaw
il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ oggetti finali, jekk ikun necessarju, qabel it-tmiem tal-perjodi tranzitorji.

Peress li xi FCMs, b'mod partikolari l-materjali tal-bidu u intermedji se jkunu tqieghdu fis-suq gabel id-dhul fis-sehh
tar-Regolament (UE) 2024/3190, parti mill-informazzjoni mehtiega mill-Anness III ghad-DoC, bhal lista ta’
kwalunkwe bisfenol jew derivattiv tal-bisfenol li jkun intuza, tista’ ma tkunx disponibbli fil-prattika ghall-operaturi
tan-negozju li jir¢ievu dawn I-FCMs u sussegwentement igeghduhom fis-suq, ez. bhala oggetti finali li jigu fkuntatt
mal-ikel. Ghalhekk, huwa pertinenti li jitqiesu xenarji bhal dawn matul ix-xoghol ta’ konformita u ghall-finijiet ta’
infurzar, matul il-fazi tranzitorja.
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4.

Q29.

Q30.

Q31.

Q32.

TQEGHID FIS-SUQ

L-FCMs manifatturati bil-BPA jistghu jigu esportati lejn pajjizi terzi?

L-iskop tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-FCM huwa li tigi zgurata s-sikurezza tal-FCMs, li fl-“istat lest” taghhom
jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni u jigu fkuntatt mal-ikel mahsub ghas-suq tal-Unjoni (madankollu, ara wkoll
l-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002° li jaghmel il-ligi tal-Unjoni dwar l-ikel applikabbli ghall-
esportazzjonijiet f'certi cirkostanzi). Fil-principju, l-oggetti li jkunu se jigu fkuntatt mal-ikel mahsubin ghas-suq ta’
pajjiz terz ma jitgisux li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament FCM. Madankollu, hija r-responsabbilta tal-
operaturi tan-negozju, taht il-kontroll tal-Istati Membri, li jizguraw li I-FCMs, jew bhala materjali intermedji jew
oggetti finali, imqieghda fis-suq tal-Unjoni izda mahsuba ghall-esportazzjoni lejn pajjiz terz, ikunu akkumpanjati
minn dokumentazzjoni xierqa biex tigi zgurata t-traccabbilta, inkluza turija ¢ara tad-destinazzjoni u li tippermetti
lill-Istati Membri jivverifikaw li dawn ma jigux iddevjati u mgieghda fis-suq tal-Unjoni.

Xi nghidu dwar FCMs importati minn pajjizi terzi?

L-FCMs kollha, inkluzi dawk li ghadhom ma gewx fkuntatt mal-ikel kif ukoll oggetti li diga gew f'kuntatt mal-ikel, ez.
imballagg tal-ikel, huma soggetti ghall-istess regoli dwar it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni. Jekk oggetti bhal dawn ikunu
gew immanifatturati permezz tal-BPA barra mill-Unjoni, dawn ma jibqghux permessi fis-suq tal-Unjoni wara
t-tmiem tal-perjodu tranzitorju rilevanti, sakemm ma tkunx tapplika wahda mid-derogi stabbiliti fl-Anness II tar-
Regolament. Bl-istess mod, I-FCMs manifatturati permezz tal-bisfenol jew tad-derivattivi tal-bisfenol jehtieg li
jikkonformaw mal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE), u jkollha tintwera l-assenza ta’ BPA residwu fdawn I-FCMs, jekk
jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni, bl-istess metodi bhal dawk tal-FCMs manifatturati fl-Unjoni (ara wkoll it-tagsima ta’
hawn taht dwar “dispozizzjonijiet tranzizzjonali”).

L-operaturi tan-negozju li jimportaw FCMs minn pajjizi terzi jridu jikkonformaw ukoll mal-Artikolu 5 tar-
Regolament dwar il-projbizzjoni tal-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi u,
jekk ikun necessarju, jaghmlu applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ bisfenol perikoluz ghajr il-BPA jew
derivattiv tal-bisfenol perikoluz fkonformita mal-Artikolu 6 u jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ rapportar stabbiliti
fl-Artikolu 7.

Xi nghidu dwar il-BPA li jista’ jkun prezenti f’ikel li ma jkunx jorigina minn FCMs imgqieghda fis-suq tal-
Unjoni, bhal taghmir tal-produzzjoni tal-ikel uzat fpajjiz terz? Jew BPA li diga jista’ jkun fl-ikel,
perezempju bhala rizultat ta’ kontaminant ambjentali?

Huwa possibbli li I-BPA jista’ jigi individwat fl-ikel stess, jew minhabba l-uzu tal-FCMs bhala taghmir tal-produzzjoni
tal-ikel f'pajjiz terz li minnu jkun ghamel migrazzjoni I-BPA, minhabba l-migrazzjoni minn FCMs riciklati jew bhala
rizultat tal-kontaminazzjoni ambjentali tal-ikel. Madankollu, ir-regoli tal-Unjoni dwar I-FCMs jippermettu
l-possibbilta li jitgies li I-BPA jkun origina minn sors ichor ghajr I-FCMs imqieghda fis-suq tal-Unjoni, inkluzi
l-produzzjoni u l-ipprocessar ta’ ikel minn pajjizi terzi kif ukoll il-kontaminazzjoni ambjentali. Fdan il-kaz,
l-operatur tan-negozju ghandu jkun jista’ jispjega jew juri kif sehhet il-prezenza tal-BPA.

L-informazzjoni li tista’ ssir disponibbli fil-futur fir-rigward tal-prezenza mhux intenzjonata tal-BPA fl-oggetti tal-ikel,
inkluzi dawk minn pajjizi terzi, tghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jqisu liema passi futuri — jekk ikun hemm -
jistghu jkunu mehtiega biex ikomplu jipprotegu lill-konsumaturi.

DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI

Mill-perspettiva ta’ operatur tan-negozju, liema huwa l-perjodu tranzitorju rilevanti ghat-tqeghid fis-suq tal-
Unjoni ta’ oggett li jigi f’kuntatt mal-ikel?

II-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel fi kwalunkwe stadju tal-manifattura u inkluzi l-oggetti finali li jigu
fkuntatt mal-ikel, jistghu jitgieghdu fis-suq ghall-ewwel darba sa 18-il xahar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament
(UE) 2024/3190 (sal-20 ta’ Lulju 2026) fkonformita mal-Artikolu 11(1) ghal oggetti ghall-uzu ta’ darba u 12(1) ghal
oggetti ghall-uzu ripetut.
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Barra minn hekk, xi materjali u oggetti specifici li jigu fkuntatt mal-ikel jistghu jitqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba
sa 36 xahar wara d-dhul fis-sehh (sal-20 ta’ Jannar 2028). Dan jinkludi FCM (imballagg) ghall-uzu ta’ darba ghall-
frott u ghall-haxix (**), kif ukoll ghall-prodotti tas-sajd (**), u l-imballagg li fih ikun intuza kisi bbazat fuq il-BPA fuq
is-superfice ta’ barra fkonformita mal-Artikolu 11(2). Il-materjali u l-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt
mal-ikel u li jintuzaw bhala taghmir professjonali tal-produzzjoni tal-ikel, minbarra dawk fl-Anness II tar-
Regolament (UE) 2024/3190, bhal forom tal-ikel tal-plastik, partijiet tal-makkinarju kif ukoll kontenituri miksija
b’kapacita ta’ anqas minn 1 000 litru, jistghu wkoll jitqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba fl-istat finali taghhom sal-
20 ta’ Jannar 2028, fkonformita mal-Artikolu 12(2).

Fil-kazijiet kollha, it-tqeghid fis-suq tal-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel ghall-ewwel darba jista’ jsehh biss ladarba
jkunu tlestew il-passi tal-manifattura, jew ikun gie importat l-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel, u l-oggetti finali
jkunu ged jinzammu ghall-bejgh jew ghat-trasferiment.

Q33. Id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali japplikaw ukoll ghal “materjali intermedji” bhall-vernici u I-kisjiet jew
ir-rezini tal-plastik?

L-FCMs jistghu jitgieghdu fis-suq fi stadji differenti tal-manifattura jew fdiversi punti tul il-katina tal-provvista u fi
zminijiet differenti. Perezempju, il-prepolimeri ghall-produzzjoni ta’ kisjiet li jigu fkuntatt mal-ikel jistghu jitqieghdu
fis-suq u jsiru disponibbli ghal manifattur ta’ kisjiet li jigu fkuntatt mal-ikel. Dan huwa stadju qabel ma I-formula tal-
kisi titlesta u tigi applikata fuq substrat tal-metall, biex jigi fformat l-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel, li
sussegwentement jitqieghed fis-suq.

Madankollu, gha¢-carezza legali, u b'mod partikolari biex jghinu I-konformita u l-infurzar, id-dati fi tmiem il-perjodi
tranzitorji japplikaw specifikament ghat-tqeghid fis-suq tal-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel. Dan jinkludi I-bicca
l-kbira tal-imballagg tal-ikel, bhal laned miksija, kif ukoll materjali u oggetti ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel,
b'mod partikolari dawk uzati mill-konsumaturi bhal oggetti tal-k¢ina u oggetti tal-mejda. Tapplika d-definizzjoni ta’
“tqeghid fis-suq” prevista fl-Artikolu 2(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

B'mod logiku, u sabiex ikomplu jigu mmanifatturati oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel, materjali intermedji bhal
prepolimeri u kisjiet jistghu jkomplu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tan-negozju li jmiss fil-katina tal-produzzjoni.
Fit-teorija, il-materjali intermedji jistghu jitqieghdu fis-suq sa tmiem il-perjodufi tranzitorjufi rilevanti wkoll,
ghalkemm fil-prattika jkun mehtieg bizzejjed zmien qabel it-tmiem tal-perjodi tranzitorji sabiex il-konverturi u
l-produtturi tal-oggetti finali jkollhom bizzejjed zmien biex ilestu u jqieghdu fis-suq l-oggetti finali qabel it-tmiem
tal-perjodi tranzitorji.

Ghall-kuntrarju tal-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel, ma hemm l-ebda dispozizzjoni dwar il-kontinwazzjoni tat-
tqeghid fis-suq jew l-ezawriment tal-istokkijiet ghal materjali intermedji li jigu fkuntatt mal-ikel. Wara t-tmiem tal-
perjodi tranzitorji rilevanti, il-materjali intermedji ma jistghux jibqghu jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ oggetti finali li
jigu fkuntatt mal-ikel li ghandhom jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.

Q34. L-oggett finali li jigi f’kuntatt mal-ikel jista’ mbaghad jibqa’ fis-suq tal-Unjoni, jew jehtieg li jitnehha mill-
bejgh?

Fkonformitd mal-Artikolu 11(3) tar-Regolament (UE) 2024/3190, l-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu
f’kuntatt mal-ikel — principalment l-imballagg — li jkunu tqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba (ez. mill-manifattur
taghhom) fil-perjodu tranzitorju ta’ 18 jew 36 xahar, skont liema jkun applikabbli, u li ghad iridu jimtlew bl-ikel,
jistghu jibqghu fis-suq ghal mhux aktar minn sena, sabiex ikun hemm Zmien bizZejjed biex dawn jimtlew bl-ikel.
Minn hemm il quddiem, dment li I-oggetti jkunu mtlew, l-ikel imballat jista’ jinbiegh permezz ta’ stabbilimenti tal-
bejgh bl-imnut u minn hemm il quddiem lill-konsumaturi, sakemm jispiccaw l-istokkijiet (jew tiskadi d-durabbilta
minima jew id-dati sa meta ghandhom jintuzaw). L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel diga
mimlija bl-ikel u li jitqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba fil-perjodu tranzitorju ta’ 18 jew 36 xahar, inkluzi dawk
importati, jistghu jibqghu wkoll fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet. L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu
fkuntatt mal-ikel li jkunu ghadhom ma tqeghdux fis-suq ghall-ewwel darba sa tmiem it-18 jew is-36 xahar, skont
liema jkun applikabbli, ma jistghux jibqghu jitqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba.

() Tl-frott u I-haxix minbarra l-prodotti definiti fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li tirrigwarda
l-meraq tal-frott u certi prodotti simili mahsuba ghall-konsum uman. GU L 10, 12.1.2002, p. 58. ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2001/112/oj.

() T-prodotti tas-sajd kif definiti mir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li
jistabbilixxi certi regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali. GU L 139, 30.4.2004, p. 55. ELIL: http://data.europa.eu/
elifreg/2004/853/0j.
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Q35.

Q36.

Q37.

L-Artikolu 12(3) tar-Regolament jippermetti li -oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel, li jkunu
tqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba (ez. mill-manifattur jew mill-importatur taghhom) fil-perjodu ta’ 18 jew 36
xahar, skont liema jkun applikabbli, jibqghu fis-suq ghal sena ghall-finijiet ta’ trasferiment u ta’ bejgh, inkluz lill-
konsumaturi (ez. oggetti tal-k¢ina) jew lil negozji li se juzaw it-taghmir sabiex jipproducu, jipprocessaw jew iqassmu
l-ikel. Minn hemm 'il quddiem, l-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel ma jistghux jibqghu
jitgieghdu fis-suq fkonformita mad-definizzjoni ta’ “tqeghid fis-suq” fl-Artikolu 2(1)(b) tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004). Dan jinkludi t-trasferiment jew it-trasferiment mahsub lill-konsumaturi (bhall-bejgh ta’ oggetti tal-
k¢ina) jew lil operatur tan-negozju iehor (bhall-bejgh ta’ taghmir professjonali tal-produzzjoni tal-ikel).

L-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel jistghu jibqghu taht is-sjieda ta’ operatur tan-negozju fi
tmiem il-perjodu ta’ sena, jigifieri wara 1-20 ta’ Lulju 2027 jew 1-20 ta’ Lulju 2029, skont liema jkun applikabbli. Dak
l-operatur tan-negozju ma jistax jerga’ jbigh l-oggetti jew bxi mod iehor igassamhom jew jittrasferihom bi
kwalunkwe mod, fkonformitd mad-definizzjoni fl-Artikolu 2(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u fir-
rigward tal-Gwida Blu tal-Kummissjoni Ewropea (*°), li tinkludi l-lokazzjoni jew il-kiri ta’ prodott minn negozju ghal
iehor. Madankollu, l-operatur tan-negozju li kellu sjieda legali tal-oggett li jigi fkuntatt mal-ikel fi tmiem il-perjodu
ta’ sena jista’ jkompli juzah sakemm ma jibqax funzjonali jew sakemm l-operatur tan-negozju tal-ikel jaghzel li
jissostitwih, dment li jibqa’ fis-sjieda legali tieghu. Dan japplika perezempju ghat-taghmir professjonali tal-
produzzjoni tal-ikel li ged jintuza min-negozji tal-ikel bhall-forom tal-hlewwiet kif ukoll oggetti ghall-uzu ripetut
bhal oggetti ghat-tisjir, kontenituri u oggetti ohra ghad-distribuzzjoni tal-ikel, uzati mill-fornituri tal-ikel, mir-
ristoranti u minn negozji ohra matul l-attivitajiet normali taghhom.

X’jitqies bhala “taghmir professjonali tal-produzzjoni tal-ikel”?

It-taghmir professjonali tal-produzzjoni tal-ikel huwa mithum li jinkludi oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel uzati minn
negozju tal-ikel fambjent ta’ produzzjoni jew ta’ pprocessar tal-ikel, ghall-produzzjoni ta’ oggetti tal-ikel ghat-
tqeghid fis-suq. Dan jinkludi, perezempju, forom tal-hlewwiet, sigilli, pompi, flangijiet, gejgijiet u nuccalijiet tal-vista
kif imsemmi fil-Premessa 21 tar-Regolament, ghalkemm din mhijiex lista ezawrjenti. Jekk oggett li jigi fkuntatt mal-
ikel jikkwalifikax bhala “produzzjoni professjonali tal-ikel” ghall-finijiet tal-Artikolu 12(2) tar-Regolament
(UE) 2024/3190 ghandu jigi ddeterminat fuq bazi ta’ kaz b’kaz, filwaqt li titqies il-gustifikazzjoni ghall-perjodu
tranzitorju itwal previst fil-Premessa 21 ta’ dak ir-Regolament. Dik il-gustifikazzjoni tinkludi l-uzu ta’ oggett bhala
komponent li jiffunzjona bhala parti minn installazzjoni akbar, u li ghalih huwa mehtieg perjodu ta’ zmien estiz biex
jigi ssostitwit b’komponent li jkun gie mmanifatturat minghajr l-uzu tal-BPA, b'mod partikolari biex tigi evitata
l-htiega li tigi ssostitwita s-sistema kollha tal-produzzjoni tal-ikel.

Xi nghidu dwar l-oggetti ghall-uzu ta’ darba li jigu f’kuntatt mal-ikel li ghalihom huwa permess perjodu ta’
36 xahar izda li jimtlew ukoll b’oggetti tal-ikel ohra, ez. laned li jkun fihom kemm hut kif ukoll ghagin?

L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel mahsuba ghall-preservazzjoni ta’ wiehed mill-oggetti tal-
ikel elenkati fl-Artikolu 11(2)(a) tar-Regolament (UE) 2024/3190 jistghu jibbenefikaw mill-perjodu tranzitorju ta’ 36
xahar fkonformita mar-Regolament, irrispettivament minn jekk tali oggetti tal-ikel ikunux imhallta ma’ ingredjenti
ohra. Madankollu, l-operaturi tan-negozju, inkluzi l-operaturi tan-negozju tal-ikel, ghandhom jiehdu nota tal-bazi li
fugha jkun inghata perjodu tranzitorju estiz ghal dawk l-oggetti tal-ikel specifici u l-ingredjenti prin¢ipali tal-oggetti
tal-ikel li ghalihom ikollhom l-intenzjoni li juzaw l-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel.

Xi nghidu dwar il-perjodi tranzitorji ghall-FCMs importati?

L-istess regoli japplikaw ghall-FCMs importati kif japplikaw ghal dawk prodotti fl-UE, sa fejn jitqieghdu fis-suq tal-
Unjoni.

Ghalhekk, il-materjali finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel (tipikament l-imballagg) iridu jitqieghdu fis-
suq gabel tmiem il-perjodi ta’ 18 jew 36 xahar, skont it-tip ta’ ikel li jkunu se jimtlew bih, irrispettivament minn jekk
jigux importati jew le. Minn hemm ’il quddiem, l-Artikolu 11(3) tar-Regolament (UE) 2024/3190 jippermetti perjodu
ta’ sena biex l-oggetti finali vojta ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel jimtlew bl-oggetti tal-ikel. L-oggetti finali
ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel li ma jitqeghdux fis-suq tal-Unjoni gabel tmiem il-perjodi tranzitorji
rilevanti u li jkunu ghadhom ma mtlewx bl-ikel ma jistghux jibqghu jitqieghdu fis-suq wara dak iz-zmien.

(*) L-Awvviz tal-Kummissjoni Il-“Gwida Blu” dwar l-implimentazzjoni tar-regoli tal-prodotti tal-UE tal-2022. GU C 247, 29.6.2022, p. 1.
https:/[eur-lex.europa.cu/legal-content/MT/TXT[?uri=0j:JOC_2022_247_R_0001.
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[l-materjali finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel, inkluzi l-oggetti tal-k¢ina, l-oggetti tal-mejda u t-taghmir
professjonali tal-produzzjoni tal-ikel iridu jitqieghdu fis-suq ghall-ewwel darba, jigifieri minn importatur, gabel
tmiem il-perjodi ta’ 18 jew 36 xahar rispettivament fkonformita mar-Regolament. Wara tmiem il-perjodu rispettiv,
jigi pprovdut perjodu ichor ta’ sena ghan-negozji kollha, inkluzi l-importaturi jew in-negozji tal-Unjoni biex ibighu
l-materjali finali importati ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel lill-konsumaturi u lill-operaturi tan-negozju tal-
ikel.

Q38. Hemm xi miZzuri tranzizzjonali previsti fl-Artikolu 4 dwar il-prezenza tal-BPA residwu?

Ma hemm l-ebda mizura tranzizzjonali specifika prevista ghall-Artikolu 4. Madankollu, l-intenzjoni ta’ dak l-Artikolu
hija li jigi zgurat li, ladarba I-BPA jigi pprojbit fil-manifattura tal-FCM, ma ghandux ikun prezenti wkoll bhala residwu
li jirrizulta mill-uzu tad-derivattivi tal-BPA, bhal BADGE, jew bisfenoli ohra jew id-derivattivi taghhom. Peress li
r-Regolament (UE) 2024/3190 jipprevedi mizuri tranzizzjonali fir-rigward tal-uzu tal-BPA, ghandu jinftichem li
japplikaw l-istess perjodi tranzitorji fir-rigward tal-prezenza residwa tal-BPA bhala konsegwenza tal-uzu ta’ bisfenoli
ohra jew ta’ derivattivi tal-bisfenol. Ghalhekk, il-verifika tal-konformita mal-Artikolu 4 jkollha tibda biss wara tmiem
il-perjodi tranzitorji rilevanti.

Q39. Se jkun hemm xi perjodu tranzitorju applikabbli ghal bisfenoli perikoluzi ohra u ghal derivattivi perikoluzi?

Bisfenoli perikoluzi ohra u derivattivi perikoluzi jistghu jkomplu jintuzaw, soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli
5 u 6 tar-Regolament (ara t-tagsima ta’ hawn fuq dwar bisfenoli ohra u derivattivi tal-bisfenoli). Fkaz li ssir
applikazzjoni u tinghata awtorizzazzjoni ghal applikazzjoni specifika ta’ kuntatt mal-ikel, I-Anness II tar-Regolament
(UE) 2024/3190 jigi emendat. Fkaz li l-awtorizzazzjoni ma tinghatax, jista’ jigi stabbilit perjodu tranzitorju ghall-uzu
tal-bisfenol jew tad-derivattiv perikoluz meta tittiched id-decizjoni li ma tinghatax l-awtorizzazzjoni.

Q40. Ikun possibbli li tigi inkluza skeda ta’ Zmien bhala prezentazzjoni vizwali fil-perjodi tranzitorji/dati ta’
applikazzjoni differenti?

Ara hawn taht. Id-dijagramma hija ghal skopijiet illustrattivi biss u mhux necessarjament tkopri kull xenarju ghal kull
operatur tan-negozju.
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Harsa generali lejn il-perjodi tranzitorji ghall-FCMs fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/3190. It-tabella hija ghal skopijiet illustrattivi biss u ma tkoprix kull xenarju.
Din ghandha tingara flimkien mat-twegibiet moghtija ghall-mistogsijiet precedenti u mar-Regolament

FCMs li jikkonformaw mar-regoli
applikabbli fid-data minn meta beda japplika
r-Regolament (I-20 ta’ Jannar 2025)

+18-il xahar
Sal-20 ta’ Lulju 2026

+ 12-il xahar ohra
Sal-20 ta’ Lulju 2027

+ 36 xahar
Sal-20 ta’ Jannar 2028

+ 12-il xahar ohra
Sal-20 ta’ Jannar 2029

L-ebda data specifikata

Oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li
jigu f’kuntatt mal-ikel (ez. imballagg
tal-metall bhal landa) hlief B

Ma jistghux jibqghu
jitgieghdu fis-suq tal-UE
ghall-ewwel darba.
L-imballagg mhux mimli
jista’ jibga’ fis-suq ghal
sena (1) biex jimtela bl-ikel

Kwalunkwe imballagg
mhux mimli jrid ikun
imtela b’oggetti tal-ikel u
jkun issigillat

L-imballagg tal-ikel
mimli jista’ jibqa’ fis-
suq tal-UE sakemm
jispiccaw l-istokkijiet

Oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li
jigu f’kuntatt mal-ikel ghall-
preservazzjoni tal-frott, tal-haxix u
tal-prodotti tas-sajd jew fejn
il-vernic¢ jew il-kisi manifatturat
permezz tal-BPA ikun gie applikat
biss fuq is-superfice esterna tal-
metall

Ma jistghux jibqghu
jitqieghdu fis-suq tal-UE
ghall-ewwel darba.
L-imballagg mhux mimli
jista’ jibqa’ fis-suq ghal
sena (1) biex jimtela

bl-ikel

Kwalunkwe imballagg
mhux mimli jrid ikun
imtela b'oggetti tal-ikel u
jkun issigillat

L-imballagg tal-ikel
mimli jista’ jibga’ fis-
suq tal-UE sakemm
jispiccaw l-istokkijiet

Oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu
f’kuntatt mal-ikel (ez. oggetti tal-
k¢ina bhall-fliexken tax-xorb) ghajr
D

Ma jistghux jibqghu
jitqieghdu fis-suq tal-UE
ghall-ewwel darba (jigifieri
mill-manifattur tal-oggett
finali jew mill-importatur)

Ma jistghux jibqghu
jitqieghdu fis-suq tal-UE
(ez. oggetti tal-kcina
ghall-bejgh lill-
konsumaturi)

L-operaturi tan-
negozju jistghu
jkomplu juzaw
l-oggetti sakemm jigu
ssostitwiti

Oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu
f’kuntatt mal-ikel uzati bhala
taghmir professjonali tal-
produzzjoni tal-ikel

Ma jistghux jibqghu
jitqieghdu fis-suq tal-UE
ghall-ewwel darba
(jigifieri mill-manifattur
tal-oggett finali jew mill-
importatur)

Ma jistghux jibqghu
jitqieghdu fis-suq tal-UE
(ez. ma jistghux
jinghaddu minn negozju
ghal ichor)

L-operaturi tan-
negozju jistghu
jkomplu juzaw
l-oggetti sakemm jigu
ssostitwiti
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	Nota ta’ Gwida dwar l-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2024/3190 dwar l-użu tal-bisfenol A (BPA) u ta’ bisfenoli oħra u derivattivi tal-bisfenol bi klassifikazzjoni armonizzata għal proprjetajiet perikolużi speċifiċi f’ċerti materjali u oġġetti maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel (C/2025/6721)

