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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 f’certi materjali u oggetti mahsuba biex jigu
f’kuntatt mal-ikel, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 10/2011 u li jhassar ir-Regolament
(UE) 2018/213

(Test b’relevanza 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 I-Artikolu 5(1), il-punti (a), (d), (¢), (h), (i), (j) u (n), tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanza 4,4-isopropilidenedifenol (Numru CAS 80-05-7) (FCM 151), maghrufa b'mod komuni bhala bisfenol A
(“BPA”), tintuza fil-manifattura ta’ certi materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel. Tintuza primarjament bhala
monomeru jew bhala sustanza tal-bidu fil-manifattura tar-rezini epossidici li jiffurmaw il-bazi tal-verni¢ u tal-kisi,
inkluzi dawk applikati fuq l-ucuh interni u esterni tal-imballagg tal-metall tal-ikel, bhal bottijiet, laned u ghotjien tal-
vazetti, kif ukoll tankijiet u recipjenti kbar uzati fil-produzzjoni tal-ikel. Tintuza wkoll fil-manifattura ta’ certi tipi ta’
materjali u oggetti tal-plastik i jigu fkuntatt mal-ikel, inkluzi dawk maghmula mill-polikarbonat u mill-polisulfon.
Minhabba l-proprjetajiet kimici diversi tieghu, il-BPA jista’ jintuza wkoll fil-linka tal-istampar, fl-adezivi u fmaterjali
ohra li jiffurmaw parti minn oggetti lesti li jigu fkuntatt mal-ikel. II-BPA jista’ jghaddi ghal gol-ikel mill-materjal jew
mill-oggett li mieghu jigi fkuntatt u dan iwassal biex il-konsumaturi ta’ dak I-ikel jigu esposti ghall-BPA.

(2)  L-uzu tal-BPA bhala monomeru fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel huwa
awtorizzat permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3). Dan l-uzu, kif ukoll il-prezenza tieghu
fil-verni¢ u fil-kisi li jigu fkuntatt mal-ikel, huwa soggett ghal limitu ta’ migrazzjoni specifika (SML, specific
migration limit) ta’ 0,05 mg ta’ BPA ghal kull kg ta’ ikel (mg/kg), stabbilit fir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2018213 () abbazi ta’ opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ippubblikata
f1-2015 (¥). Dan ir-Regolament tal-ahhar introduca wkoll projbizzjoni fuq l-uzu tal-BPA fit-tazzi tax-xorb u
I-fliexken ghat-trabi u t-tfal zghar maghmula mill-polikarbonat u l-migrazzjoni mill-vernic jew il-kisi applikati fuq
il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel specifikament mahsuba biex jigu fkuntatt mal-formula tat-trabi,
il-formula ta’ prosegwiment, l-ikel ipprocessat abbazi ta’ cereali, I-ikel tat-trabi, l-ikel ghal skopijiet medici specjali
zviluppat biex jissodisfa r-rekwiziti nutrizzjonali tat-trabi u tat-tfal zghar jew xarbiet abbazi ta’ halib u prodotti
simili mahsuba specifikament ghat-trabi u ghat-tfal zghar. Din il-projbizzjoni giet introdotta flimkien mal-
projbizzjoni tal-uzu tieghu fil-manifattura ta’ fliexken ghat-tisqija tat-trabi u tazzi ghat-tfal zghar maghmula mill-
polikarbonat stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 321/2011 ().

() GUL 338, 13.11.2004, p. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg[2004/1935]oj.

() 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, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/10/oj).

() Ir-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 (GU L 41, 14.2.2018, p. 6, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/2130j).

(*) EFSA Journal 2015;13(1):3978.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 321/2011 tal-1 ta’ April 2011 li jemenda r-Regolament (UE)
Nru 10/2011 fir-rigward tar-restrizzjoni tal-uzu ta’ Bisfenol A fil-fliexken tal-plastik ghat-tisqija tat-trabi (GU L 87, 2.4.2011, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/321/0j).
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(3)  Wara mandat mill-Kummissjoni fl-2016 biex twettaq evalwazzjoni mill-gdid tal-BPA, halli jitgiesu r-rizultati ta’
studji u data xjentifika godda biex jigu indirizzati l-incertezzi li fadal, inkluz ir-rizultat tal-studju kroniku ta’ sentejn
mill-Programm Nazzjonali tal-Istati Uniti dwar it-Tossikologija, 1-Awtorita ppubblikat opinjoni aggornata dwar
il-BPA f1-2023 (%). Fdin l-opinjoni, l-Awtorita kkonkludiet li 1-BPA jezercita ghadd ta’ effetti negattivi, inkluz fuq
is-sistema immunitarja, li hija gieset bhala l-aktar sensittiva ghall-effetti mill-BPA. Fuq dik il-bazi, I-Awtorita
stabbiliet doza tollerabbli ta’ kuljum (TDI, tolerable daily intake) ta’ 0,2 nanogrammi ghal kull kilogramma (ng/kg)
ta’ piz tal-gisem, li hija 20 000 darba inqas mit-TDI temporanja ta’ 4 mikrogrammi ghal kull kilogramma (ug/kg) (jew
4000 ng/kg) ta’ piz tal-gisem li stabbiliet fl-opinjoni taghha tal-2015. L-Awtorita nnutat li firxa tad-doza simili ghal
dik li wasslet ghal effetti fuq is-sistema immunitarja kkawzat ukoll effetti metabolic¢i negattivi kif ukoll effetti negattivi
fuq is-sistema riproduttiva u tal-izvilupp. It-tqabbil tat-TDI ta’ 0,2 ng/kg ta’ piz tal-gisem mal-istimi tal-esponiment
mid-dieta mill-opinjoni tal-Awtorita tal-2015, jindika li l-esponiment ghall-gruppi tal-etajiet kollha jagbez it-TDI
b'zewg ordnijiet ta’ kobor sa tlieta. Ghalhekk, 1-Awtorita kkonkludiet li hemm thassib dwar is-sahha mill-
esponiment mid-dieta ghall-BPA ghall-gruppi kollha tal-popolazzjoni.

(4)  Abbazi tal-opinjoni xjentifika tal-Awtorita tal-2023, l-awtorizzazzjoni tal-BPA ghall-uzu fil-manifattura ta’ materjali
u oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel, kif ukoll l-uzu tieghu fmaterjali u oggetti ohra li jigu fkuntatt mal-ikel,
jenhtieg li tigi aggornata. Fid-dawl tat-TDI stabbilita mill-Awtorita fl-opinjoni taghha tal-2023, anke ammonti zghar
hafna ta’ BPA li jemigraw minn materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel, hafna drabi inqas mill-SML attwali, jistghu
jwasslu ghal esponiment oghla mit-TDI li ghadha kif giet stabbilita. Barra minn hekk, filwaqt li jistghu jkunu
mehtiega metodi analitici vvalidati biex tigi vverifikata I-konformita jew biex jigu appoggati I-kontrolli uffi¢jali, ma
jezistu l-ebda tali metodi li jistghu jikkwantifikaw il-migrazzjoni tal-BPA b'mod affidabbli u konsistenti fil-livell ta’
SML li jkun derivat mit-TDI I-gdida. Ghalhekk, sabiex jitnaggsu kemm jista’ jkun il-prezenza u l-migrazzjoni tal-BPA
fl-ikel u l-esponiment mid-dieta sussegwenti tal-konsumaturi, jenhtieg li l-uzu tieghu, inkluz dak tal-imlieh tieghu,
fil-manifattura ta’ dawk il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel li jista’ jkun komponent taghhom, inkluzi
adezivi, lasktijiet, rezini ta’ skambju joniku, plastik, linka tal-istampar, silikoni u verni¢ u kisi, jigi pprojbit.

(5)  B'mod eccezzjonali, jehtieg li titqies il-kritikalita tal-BPA fil-manifattura ta’ ¢erti materjali u oggetti li jigu fkuntatt
mal-ikel ghal applikazzjonijiet specifici fil-produzzjoni tal-ikel u l-punt sa fejn bhalissa hemm alternattivi xierqa,
filwaqt li jitqies kwalunkwe esponiment potenzjali minn tali applikazzjonijiet u jekk hemmx xi riskju konsegwenti
ghas-sahha.

(6)  L-ewwel nett, il-BPA jintuza bhala sustanza tal-bidu fil-manifattura ta’ rezini tal-polisulfon tal-plastik. Dawn ir-rezini
tal-polisulfon jintuzaw fil-manifattura jew ta’ membrani ta’ separazzjoni ghall-mikrofiltrazzjoni u l-ultrafiltrazzjoni,
jew bhala sostenn mikroporuz ghal membrani tal-poliammid b'rita rqiqa ghan-nanofiltrazzjoni jew ghall-osmosi
inversa. Dawn il-processi huma kritici fil-produzzjoni ta’ firxa wiesgha ta’ ikel, inkluz ikel abbazi ta’ halib, biex jigi
zgurat li jkun sikur ghall-konsum billi jigu ffiltrati l-patogeni, inkluzi l-viruses u Il-batterji kif ukoll certi
kontaminanti bhal metalli tqal u pesticidi. Madankollu, bhalissa ma tezisti l-ebda alternattiva li hija teknikament
fattibbli fuq skala kummer¢jali, u li tista’ tipprovdi s-sahha mekkanika u l-istabbilta kimika mehtiega ghal tali
applikazzjonijiet. Barra minn hekk, biex jigu evitati r-riskji potenzjali ghas-sahha mill-prezenza tal-BPA residwu fil-
membrana bbazata fuq il-polisulfon jekk il-BPA jintuza ghall-manifattura tal-polisulfon, il-manifatturi jistghu
jizguraw li tali prezenza tigi evitata jew imnaqqgsa ghal ammonti negligibbli skont prassi tajba ta’ manifattura (PTM).
Dan jista’ jinkiseb kemm fil-manifattura tal-polimeri kif ukoll fl-istadji finali tal-manifattura, billi l-membrana tigi
fflaxxjata u mnaddfa qabel l-ewwel uzu taghha biex jitnehha kwalunkwe BPA residwu li jifdal. Dan jista’ jsir mill-
utent tal-membrana, inkluz operatur tan-negozju tal-ikel. Barra minn hekk, jekk jithalla ammont tracca ta” BPA fil-
materjal tal-polisulfon, il-migrazzjoni proprja tieghu tkun baxxa hafna minhabba z-zmien qasir li l-ikel iqatta’
fkuntatt mal-membrana. Meta jitqies dan u l-uzu ripetut tal-membrani fuq perjodu twil ta’ zmien, huwa stmat li
l-uzu ta’ tali applikazzjonijiet ma jwassalx ghal esponiment ghall-BPA li johloq riskju ghall-konsumaturi. Meta
jitgiesu dawk il-fatturi u fid-dawl tal-kritikalita ta’ dawn l-applikazzjonijiet specifici tal-polisulfon fl-izgurar tas-
sikurezza tal-konsumaturi ta’ firxa wiesgha ta’ oggetti tal-ikel, jixraq li tigi permessa deroga mill-projbizzjoni tal-uzu
tal-BPA u li jigi awtorizzat l-uzu tieghu specifikament fil-manifattura ta” assemblaggi tal-membrana ghall-filtrazzjoni
tal-polisulfon, flimkien ma’ restrizzjoni li I-BPA ma jemigrax fl-ikel.

(°) EFSA Journal 2023;21(4):6857.

2/15 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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It-tieni, il-BPA jintuza wkoll fil-manifattura ta’ verni¢ u kisi likwidi bbazati fuq l-epossi, li jigu kkurati fuq il-wic¢ ta’
tankijiet u recipjenti kbar kif ukoll f'pajpijiet b’kapacita kbira li jghaqqdu dawn il-kontenituri. Dawn l-oggetti
tipikament jintuzaw fl-ipprocessar, il-hzin u t-trasport tal-ikel, inkluzi l-inbejjed, il-birer, iz-zZjut, il-prodotti tal-halib
u l-hbub tac-cereali. Bhalissa, ghad hemm sfidi fis-sostituzzjoni fwaqtha ta’ verni¢ u kisi bbazati fuq l-epossi u
bbazati fuq il-BPA ghal tali applikazzjonijiet, li aktarx jirrizultaw fit-tnehhija u l-qerda ta’ tali tankijiet u recipjenti
kbar u fissi b’kostijiet sproporzjonati. Madankollu, il-prezenza ta’ BPA residwu tista’ tigi evitata jew imnaqgsa ghal
ammonti negligibbli wara 1-PTM u l-uzu tal-ifflaxxjar u t-tindif qabel l-ewwel uzu biex jitnehha kwalunkwe BPA
residwu li jifdal. Barra minn hekk, l-applikazzjoni ta’ tali verni¢ u kisi ghal tankijiet u recipjenti kbar tirrizulta fi
proporzjonijiet ta’ erja tas-superfi¢je baxxa meta mqgabbla mal-volum fir-rigward tal-ammont ta’ ikel fkuntatt mal-
materjal, b’'mod partikolari jekk il-kontenituri jkunu jesghu aktar minn 1 000 litru fejn il-migrazzjoni proprja ma
tkunx mistennija li twassal ghal livell ta’ esponiment ghall-BPA li jirrapprezenta riskju ghall-konsumaturi. B’kont
mehud ta’ dan u l-uzu ripetut ta’ tali kontenituri fuq perjodu twil ta’ zmien, huwa xieraq li tkun permessa deroga
mill-projbizzjoni tal-uzu tal-BPA u li l-uzu tieghu jigi awtorizzat specifikament fil-manifattura ta’ verni¢ u kisi
likwidi bbazati fuq l-epossi applikati fuq il-wic¢ ta’ tali oggetti finali ta’ kapacita kbira li jigu fkuntatt mal-ikel,
b'restrizzjoni li I-BPA ma jemigrax fl-ikel.

Fi stadji ta’ qabel il-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel, il-BPA jista’ jintuza wkoll bhala
prekursur fis-sintezi kimika ta’ monomeri jew sustanzi tal-bidu ohra, bhall-bisfenol-A digli¢il etere (‘BADGE”) (Nru
CAS 1675-54-3) u ghaldagstant jifforma parti mill-istruttura kimika ta’ tali sustanzi, li jirrizulta fbisfenol ichor jew
fderivattiv tal-bisfenol. Ghalkemm bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol huma kemxejn kimikament differenti
mill-BPA nnifsu, l-uzu taghhom bhala monomeri jew sustanzi tal-bidu ohra fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li
jigu fkuntatt mal-ikel, jista’ jirrizulta fil-prezenza ta’ ammonti zghar ta’ BPA fmaterjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-
ikel. Dan huwa partikolarment il-kaz ghall-manifattura ta’ rezini likwidi epossidici li jigu applikati fuq substrat fil-
manifattura ta’ oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel bhala verni¢ jew kisi. Ghalhekk, filwaqt li fil-principju, ir-regoli
tal-Unjoni dwar il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ma jirregolawx l-istadji ta’ qabel il-formazzjoni ta’
monomeri jew sustanzi ohra tal-bidu, jenhtieg li jigi Zgurat li l-uzu ta’ bisfenoli jew derivattivi tal-bisfenol ohra
bhala monomeri jew sustanzi tal-bidu ohra ma jirrizultax fil-prezenza ta’ BPA hieles fil-materjal jew fl-oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel li jirrizultaw, inkluzi materjali intermedji li jigu fkuntatt mal-ikel li jintuzaw ghall-manifattura ta’
oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel.

Ghaldagstant, il-projbizzjoni tal-BPA se tirrizulta fil-htiega li l-operaturi tan-negozju jidentifikaw is-sustanzi —
inkluzi l-bisfenoli 1-ohra u d-derivattivi tal-bisfenol — li jipprovdu alternattiva sikura biex jigi sostitwit il-BPA fil-
manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel, sabiex ikomplu jigu ssodisfati b'mod adegwat il-htigijiet
tal-katina tal-provvista tal-ikel u tigi Zgurata s-sikurezza tal-ikel. Bhala konsegwenza tas-similaritajiet fl-istruttura u
l-attivita kimika taghhom, certi bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol jistghu jipprezentaw ukoll riskji simili
ghall-BPA meta jintuzaw fmaterjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel u jemigraw fl-ikel. Xi bisfenoli diga gew
ikkonfermati li ghandhom proprjetajiet li huma perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem minhabba t-tossicita
riproduttiva taghhom u ghaldagstant gew soggetti ghal klassifikazzjoni armonizzata u elenkati bhala tali
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Dawn jinkludu
s-sustanza 4,4’-sulfonildifenol (Numru CAS 80-09-1) (FCM 154), maghrufa b’'mod popolari bhala bisfenol S (“BPS”),
li bhalissa hija awtorizzata ghall-uzu fmaterjali u oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel. L-awtorita harget
Rapport Tekniku dwar il-BPS f1-2020 (%), li ma qiesx is-sett tad-data tossikologiku shih disponibbli ghall-BPS, filwaqt
li I-Awtorita rrakkomandat il-gbir tad-data dwar l-uzu tal-BPS fil-materjali u l-oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-
ikel u dwar l-okkorrenza u l-migrazzjoni tieghu fl-ikel fil-kuntest tal-uzu possibbli tieghu bhala alternattiva ghall-
BPA. Dan wahdu jappogga l-htiega li tigi aggornata l-valutazzjoni tal-uzu tal-BPS fmaterjali u oggetti li jigu fkuntatt
mal-ikel, b'mod partikolari fid-dawl tal-klassifikazzjoni armonizzata tieghu bhala tossiku ghar-riproduzzjoni,
il-kategorija 1B. Aktarx ikun hemm klassifikazzjoni armonizzata ulterjuri tal-bisfenoli u tad-derivattivi tal-bisfenol

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,

Littikkettar 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).

(*) EFSA Supporting Publications 2020;17(4):1844.
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fil-futur, wara l-identifikazzjoni ta’ xi whud minnhom bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u l-introduzzjoni ta’ klassijiet godda ta’ periklu ghall-
interferenti endokrinali bir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023707 (*°). Ghalhekk jixraq li jigi zgurat li
l-uzu tal-bisfenoli jew tad-derivattivi tal-bisfenol bi klassifikazzjoni armonizzata specifika, inkluz l-imlieh ta’ dawn
is-sustanzi fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel, ma jkunx permess minghajr valutazzjoni
aggornata mill-Awtorita, li turi li l-uzu taghhom ma jipperikolax is-sahha tal-bniedem.

Peress li tali bisfenoli perikoluzi jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi jistghu jkunu mehtiega jew kritici fil-
manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika fejn ma jezistux alternattivi
xierqa, l-operaturi tan-negozju jenhtieg li jinghataw il-possibbilta li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni biex juzaw
il-bisfenol jew id-derivattiv tal-bisfenol perikoluz rispettiv fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-
ikel ghal applikazzjoni specifika. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ tali bisfenoli perikoluzi jew derivattivi
tal-bisfenol perikoluzi jenhtieg li jitressqu fkonformita mal-proceduri stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004
dwar l-awtorizzazzjoni tas-sustanzi. Dment li tali applikazzjoni ssir fi zmien ragonevoli, il-materjali u l-oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu ta’ bisfenol perikoluz jew ta’ derivattiv tal-bisfenol perikoluz u li jkunu diga
fis-suq jenhtieg li jithallew jibqghu jigu introdotti fis-suq sakemm il-Kummissjoni tkun hadet dec¢izjoni dwar
l-applikazzjoni.

Filwaqt i jezistu linji gwida dwar it-thejjija u s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanza fil-
manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel, b'mod partikolari fir-rigward tal-materjali u l-oggetti tal-
plastik li jigu fkuntatt mal-ikel, jista’ jkun mehtieg li dawn jigu aggornati jew issupplimentati, fkonformita mal-
ahhar zviluppi xjentifici u mar-rekwiziti tal-Awtorita, specifikament ghall-valutazzjoni tal-bisfenoli perikoluzi jew
tad-derivattivi tal-bisfenol perikoluzi, inkluz l-uzu taghhom fmaterjali ghajr il-plastik. Fkonformita mal-inizjattiva
tal-Kummissjoni “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, l-Awtorita u I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
jenhtieg li jahdmu fkollaborazzjoni, peress li din tal-ahhar diga tinsab fil-process li tivvaluta s-sikurezza tal-bisfenoli
u d-derivattivi taghhom. Sabiex jappoggaw din il-hidma, jenhtieg li l-operaturi tan-negozju li jiddependu fuq l-uzu ta’
bisfenol perikoluz jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz biex jimmanifatturaw il-materjali u l-oggetti taghhom li jigu
fkuntatt mal-ikel, jissottomettu l-informazzjoni lill-Awtorita, jekk ikun mehtieg, dwar l-uzu attwali ta’ dawk
il-bisfenoli u tad-derivattivi tal-bisfenol.

Ghalkemm l-uzu kontinwu tal-BPA ghall-manifattura ta’ ghadd limitat hafna ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt
mal-ikel ghal applikazzjonijiet specifici bhalissa huwa ggustifikat u ma jipprezentax riskju inaccettabbli, jenhtieg li
partikolarment perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem, jigu sostitwiti ghalkollox balternattivi li ma ghandhomx tali
proprjetajiet. Sabiex dan jigi promoss u I-Kummissjoni tkun tista’ tevalwa l-htiega kontinwa ghad-derogi stabbiliti
b'dan ir-Regolament, jixraq li [-produtturi tal-materjali u l-oggetti rilevanti li jigu fkuntatt mal-ikel li jkunu gew
prodotti bl-uzu tal-BPA jew ta’ bisfenol perikoluz iehor jew derivattivi tal-bisfenol jirrapportaw dwar l-istatus tal-
izviluppi tas-soluzzjonijiet alternattivi. Madankollu, filwaqt li titgies il-htiega li jitnaggas kemm jista’ jkun il-piz
regolatorju fuq in-negozji zghar u ta’ daqs medju (‘SMEs”, small and medium-sized businesses), jixraq li dan
ir-rekwizit japplika ghan-negozji kbar, li jiddisponu minn kapacita u rizorsi akbar biex jizviluppaw u jintroducu
l-alternattivi.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni,

il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2006/1907 oj).

(1) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2023/707 tad-19 ta’ Dicembru 2022 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-
rigward tal-klassijiet u l-kriterji ta’ periklu ghall-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU L 93,
31.3.2023, p. 7, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_del/2023/707 |oj).
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Ghal ragunijiet ta’ konsistenza, ir-regoli dwar il-verifika tal-konformita inkluzi r-regoli dwar l-uzu tas-simulanti tal-
ikel u I-kundizzjonijiet tal-ittestjar, kif ukoll dwar l-espressjoni tar-rizultati tat-testijiet jenhtieg li jkunu konformi ma’
dawk stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghall-materjali u l-oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel.
L-ghazla ta’ metodi analiti¢i biex jigi kkonfermat in-nuqqas ta’ migrazzjoni tal-BPA jew ta’ bisfenoli perikoluzi ohra
jew ta’ derivattivi tal-bisfenol perikoluzi jenhtieg li tkun konformi mar-rekwiziti tal-Unjoni dwar il-kontrolli uffi¢jali.
Madankolly, jista’ jkun li ma jezistux metodi ghad-determinazzjoni tan-nuqqas ta’ dawn is-sustanzi fil-materjali u
l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel li diga jistghu jigu applikati b’mod uniformi fl-Unjoni kollha. Ghalhekk, wara
konsultazzjoni mal-Laboratorji Nazzjonali ta’ Referenza u mal-partijiet ikkoncernati rilevanti, jista’ jkun mehtieg li
|-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea jizviluppa tali metodi fil-perjodu miftiechem mal-Kummissjoni u
|-Istati Membri.

Fkonformita mal-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, il-mizuri specifici adottati mill-Kummissjoni
ghandhom jirrikjedu li I-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ikunu akkumpanjati minn dikjarazzjoni bil-
miktub 1i tafferma l-konformita taghhom marregoli applikabbli (“dikjarazzjoni tal-konformita”). Dik
id-dikjarazzjoni jenhtieg li takkumpanja l-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel fl-istadji kollha tal-
introduzzjoni fis-suq, hlief matul l-istadju tal-bejgh bl-imnut, bhat-trasferiment tal-ikel ippakkjat jew il-bejgh tal-
materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel lill-konsumaturi. L-operaturi tan-negozju kollha responsabbli ghall-
introduzzjoni fis-suq tal-materjali intermedji li jigu fkuntatt mal-ikel kif ukoll l-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel
jenhtieg li jkollhom id-dikjarazzjoni tal-konformita fil-pussess taghhom. Ghal ragunijiet ta’ carezza u semplicita
ghall-konformita, b'mod partikolari meta jitqiesu d-dispozizzjonijiet tranzizzjonali, jenhtieg li d-dikjarazzjoni tkun
tinkludi indikazzjoni dwar jekk intuzawx il-BPA jew bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol rilevanti ohra fil-
manifattura tal-materjal jew l-oggett li jigi fkuntatt mal-ikel.

Sabiex tigi zgurata l-koerenza u tigi ffacilitata l-konformita, jenhtieg li r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament japplikaw
ghall-materjali u l-oggetti kollha rilevanti li jigu fkuntatt mal-ikel, inkluz il-plastik. Ghalhekk, jenhtieg li
r-Regolament (UE) Nru 10/2011 dwar il-materjali u l-oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel jigi emendat kif
xieraq.

Il-projbizzjoni fuq l-uzu tal-BPA tipprezenta bidla sinifikanti lil hinn mill-uzu ta’ materjali u oggetti fformulati
specifikament li jigu fkuntatt mal-ikel, li l-operaturi tan-negozju ilhom jiddependu fughom ghal diversi ghexieren
ta’ snin biex jimmanifatturaw il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal hafna applikazzjonijiet differenti, u
li bhalissa jintuzaw b'mod wiesa’ fl-Unjoni. Dan huwa partikolarment minnu ghall-verni¢ u l-kisi applikati fuq
l-imballagg tal-metall, fejn jezistu diversi mijiet ta’ formulazzjonijiet possibbli ta’ rezini epossidici bbazati fuq il-BPA,
skont ir-rekwiziti tal-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel. Ghalhekk, it-tranzizzjoni lejn materjali u oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel li huma manifatturati minghajr il-htiega ta’ BPA jenhtieg li tigi organizzata biex jigi evitat ic-cans li
tigi kompromessa s-sikurezza tal-ikel u jigi evitat it-tfixkil fil-ktajjen tal-provvista tal-ikel fl-Unjoni. Hafna operaturi
tan-negozju, b’'mod partikolari dawk fil-katina tal-provvista tal-imballagg tal-metall moghti l-verni¢ u miksi, kienu
proattivi fit-thejjija ghal tranzizzjoni lil hinn mill-BPA u diga gew instigati bidliet b’reazzjoni ghad-domanda tal-
katina tal-provvista. Sabiex l-operaturi tan-negozju jkollhom bizzejjed zmien biex ilestu dan il-process u
jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament, l-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel li jikkonformaw mar-
regoli ezistenti kif applikabbli qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, aktar milli r-regoli applikabbli
fdan ir-Regolament, jenhtieg li jithallew jigu introdotti fis-suq tal-Unjoni ghal perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ 18-il xahar
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Madankollu, ghal xi materjali u oggetti specifici li jigu fkuntatt mal-ikel, perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ 18-il xahar
mhuwiex bizzejjed, peress li l-operaturi tan-negozju jehtiegu zmien addizzjonali biex jidentifikaw, u jizguraw,
il-fattibbilta teknika ta’ alternattivi fuq skala kbira ghas-suq kollu tal-Unjoni. Dan jinkludi z-Zmien li jittiehed biex
jigu zviluppati b'mod shih il-formulazzjonijiet ta’ sostituzzjoni u jigu vvalutati -funzjonalita u l-prestazzjoni
taghhom skont parametri kritici, inkluzi s-sikurezza kimika, il-protezzjoni tal-ikel biex jigi evitat it-tahsir
mikrobijologiku u biex tigi Zgurata hajja fuq l-ixkaffa adegwata, fejn ma jezisti l-ebda metodu accellerat biex tigi
ttestjata l-hajja fuq l-ixkaffa, qabel ma eventwalment tizdied id-disponibbilta fil-livell kummer¢jali. Ghalhekk,
ir-riformulazzjoni ta’ materjali u oggetti specifici li jigu fkuntatt mal-ikel u t-tnehhija gradwali tal-BPA ghalkollox,
filwaqt li jigi evitat it-tfixkil fil-katina tal-provvista tal-ikel, jehtiegu aktar zmien ta’ tranzizzjoni.
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B'mod partikolari, certu frott u hxejjex li huma ppreservati gewwa bottijiet tal-landa jew vazetti tal-hgieg moghtija
l-verni¢ jew miksija b’ghotjien moghtija I-verni¢, joholqu ambjent a¢iduz gewwa l-imballagg. Dan imbaghad johloq
piz addizzjonali fil-passi ta’ validazzjoni mehtiega biex jigi zgurat li l-alternattivi jkunu sikuri u jiffunzjonaw kif
mehtieg. Barra minn hekk, in-natura stagonali tal-produzzjoni tal-frott u l-hxejjex kif ukoll dik tal-prodotti tas-sajd,
tohloq quécati fil-produzzjoni tal-ikel u ghalhekk fid-domanda ghall-imballagg matul certi perjodi, li ma jistghux
jigu ssodisfati biss b'imballagg manifatturat minghajr BPA, matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni standard ta’ 18-il xahar.
Ghalhekk, sabiex jinghata bizzejjed Zmien biex l-applikazzjonijiet ghal dawn it-tipi ta’ imballagg jingiebu fuq skala
kummer¢jali u biex tigi evitata l-hela tal-ikel, jixraq li l-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel li jkunu gew prodotti
bl-uzu ta’ verni¢ u kisi manifatturati bil-BPA, specifikament ghall-imballagg uzat ghall-preservazzjoni tal-frott,
il-hxejjex u l-prodotti tal-hut ipprocessati, jithallew jigu introdotti fis-suq matul perjodu ta’ 36 xahar wara d-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Qed jigu zviluppati wkoll formulazzjonijiet ghall-manifattura ta’ verni¢ u kisi bl-uzu ta’ alternattivi ghall-BPA
applikat fuq l-ucuh esterni tal-imballagg tal-metall ghalkemm dawn l-izviluppi huma inqas avvanzati minn dawk
ghall-ucuh interni. Ghalhekk, perjodu ta’ tranzizzjoni itwal minn 18-il xahar huwa mehtieg ukoll ghal dawk
il-prodotti, li huwa stmat, abbazi tal-informazzjoni pprovduta mill-industrija, li huwa ta’ 36 xahar. Il-migrazzjoni
fl-ikel tal-BPA prezenti fil-verni¢ u l-kisi applikati fuq il-wic¢ estern tal-imballagg tal-metall normalment tigi evitata
mis-sottostrat tal-metall, li jagixxi bhala saff ta’ ostaklu. Madankollu, kultant jista’ jittrasferixxi lejn il-wic¢ intern tal-
imballagg li eventwalment jigi fkuntatt mal-ikel matul il-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel
moghtija l-verni¢ u miksija, jew permezz ta’ kuntatt dirett bhala rizultat ta’ “trasferiment mhux intenzjonat” jew
permezz ta’ trasferiment fil-fazi ta’ tifwir. Peress li dan jista’ jigi minimizzat jew eliminat bil-PTM li tnaqqas ir-riskju
ta’ tali trasferiment, u peress li I-funzjoni tal-verni¢ u tal-kisi hija importanti biex jigu zgurati l-integrita tal-
imballagg u s-sikurezza tal-ikel, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ 36 xahar. Tali perjodu jippermetti
tranzizzjoni ghall-oggetti finali li jkunu gew prodotti bl-uzu ta’ verni¢ u kisi manifatturati minghajr BPA li
ghandhom jigu applikati fuq l-u¢uh esterni tal-imballagg tal-metall.

L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel, inkluz l-imballagg tal-metall, spiss jintuzaw biex jigi
ppakkjat l-ikel b'hajja twila fuq l-ixkaffa u ghalhekk jistghu jinhaznu u jigu kkunsmati ghal ghadd ta’ snin wara li
l-ikel jigi ppakkjat, li matulhom il-migrazzjoni u l-esponiment ghall-BPA se jkomplu jsehhu. Sabiex jigi limitat
il-perjodu ta’ Zmien li matulu l-ikel ippakkjat foggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel li fihom
il-BPA ikun se jigi kkunsmat, tali oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel ghall-imballagg tal-ikel
jenhtieg li jimtlew bl-ikel u jigu ssigillati fi zmien 12-il xahar minn tmiem il-perjodi tranzitorji rispettivi. Minn
hemm ’il quddiem, jixraq madankollu li tigi permessa l-introduzzjoni fis-suq tal-ikel ippakkjat sakemm jispiccaw
l-istokkijiet, sabiex jigu evitati I-hela tal-ikel u t-tfixkil tal-ktajjen tal-provvista tal-ikel.

Certi oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu tal-BPA jintuzaw bhala komponenti ghall-uzu ripetut
ftaghmir professjonali tal-produzzjoni tal-ikel, bhal forom tal-helu, sigilli, pompi, flangijiet, gejgijiet u nuccalijiet tal-
vista. Mhux kull oggett finali ghall-uzu ripetut minn dawn li jigi fkuntatt mal-ikel li jintuza bhala taghmir
professjonali ghall-produzzjoni tal-ikel jista’ jigi manifatturat facilment b’'materjali li ma jehtigux BPA fil-manifattura
taghhom. Spiss ikun mehtieg li l-oggetti ta’ sostituzzjoni jigu ddisinjati u prodotti filwaqt li jitgiesu l-funzjoni u
l-interazzjoni taghhom ma’ komponenti ohra bhala parti minn sistema generali tal-produzzjoni jew l-ipprocessar
tal-ikel, biex tigi evitata l-htiega li tigi sostitwita s-sistema kollha. Filwaqt li jitqiesu dawn il-fatturi, jixraq li jithalla
perjodu ta’ tranzizzjoni ta’ 36 xahar ghal tali oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel, biex tigi zZgurata l-kontinwita tal-
provvista tal-ikel, filwaqt li tigi rikonoxxuta wkoll il-htiega li l-operaturi tan-negozju jigu orjentati lejn il-progress fit-
tnehhija gradwali tat-teknologiji bbazati fuq il-BPA u biex eventwalment jissostitwixxuhom ghalkollox.

Sabiex jigi evitat li d-distributuri joholqu hazniet kbar ta’ oggetti koperti mill-mizuri tranzizzjonali stabbiliti fdan
ir-Regolament fir-rigward tal-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel, jixraq li tali oggetti li jkunu
gew introdotti fis-suq ghall-ewwel darba mill-manifatturi taghhom, ikunu jistghu jkomplu jigu introdotti fis-suq
biex jinbieghu u jghaddu ghall-klijenti, inkluzi l-operaturi tan-negozji tal-ikel jew il-konsumaturi, ghal perjodu
massimu ta’ sena. Fil-kaz ta’ oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel bhala taghmir professjonali
ghall-produzzjoni tal-ikel, la jkun prattiku u langas effi¢jenti li jitwaqqfu u jitnehhew mill-uzu peress li hafna drabi
jiffturmaw parti minn sistema akbar u jistghu jehtiegu sostituzzjoni immedjata ta’ dik is-sistema fl-intier taghha,
b’kostijiet u piz sproporzjonati ghan-negozji tal-ikel, inkluzi 1-SMEs. In-negozji tal-ikel jistghu ghalhekk ikomplu
juzaw dak l-oggett finali ghall-uzu ripetut li jigi fkuntatt mal-ikel sakemm l-oggett ma jibqax funzjonali u jehtieg
jigi sostitwit.
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(23)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament jiehdu post il-mizuri stabbiliti fir-Regolament (UE) 2018/213. Ghalhekk, jixraq
li dak ir-Regolament jithassar.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament huwa mizura specifika skont it-tifsira tal-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti specifici dwar 1-4,4-isopropilidenedifenol (“bisfenol A” jew “BPA”) (Nru
CAS 80-05-7) u l-imlieh t1eghu kif ukoll bisfenoli perikoluzi ohra u d-derivattivi tal-bisfenol perikoluzi, flr rigward tal-uzu
taghhom fil-manifattura tal-gruppi ta’ materjali u oggetti li gejjin, li jigu fkuntatt mal-ikel u li huma fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, li jigu introdotti fis-suq tal-Unjoni:

(a)  adezivi;

(b) lasktijiet;

()  rezini ta’ skambju joniku;
(d)  plastik;

()  linka tal-istampar;

i} silikoni; u

(@  verni¢ u kisi.

3. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll ir-rekwiziti specifici dwar il-kontenut ta’ BPA fil-materjali u l-oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel, li gew manifatturati bl-uzu ta’ bisfenol iehor jew derivattiv tal-bisfenol.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet fl-Artikolu 3 tar-Regolament (UE)
Nru 10/2011.

2. Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ukoll:

(@  “oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel” tfisser prodotti maghmula minn materjal u oggett wiehed jew aktar li jigu
fkuntatt mal-ikel li huma fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, li jkunu
fl-istat lest taghhom ghall-uzu finali, minghajr ma jkunu ghaddew minn ipprocessar jew modifika kimika,
bijologika jew fizika ulterjuri, hlief l-ipprocessar ulterjuri jew il-modifika taghhom ghall-mili bl-ikel, biex jintuzaw
ghal imballagg li jintuza darba biss, inkluz il-process ta’ ssigillar;

(b)  “materjali intermedii li jigu fkuntatt mal-ikel” tfisser materjali li huma mahsuba biex jghaddu minn ipprocessar jew
modifika kimika, bijologika jew fizika ulterjuri biex isiru oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel shih jew parti minnu,
ghajr l-ipprocessar ulterjuri jew il-modifika ghall-mili bl-ikel, halli jintuzaw ghal imballagg li jintuza darba biss,
inkluz il-process ta’ ssigillar;

(c)  “bisfenol” tfisser sustanza li tikkonsisti fzewg gruppi funzjonali tal-idrossifenil marbuta b’atomu pont wiehed,
fkonformita mal-istruttura A stabbilita fl-Anness I u tinkludi I-forma tal-melh tal-bisfenol. Jistghu jigu mehmuza
gruppi addizzjonali mal-atomu pont;

(d)  “derivattiv tal-bisfenol” tfisser sustanza indikata mill-istruttura generali B stabbilita fl-Anness I, li ma tinkludix
il-forma tal-melh tal-bisfenol;
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(e)  “bisfenol perikoluz jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz” tfisser bisfenol jew derivattiv tal-bisfenol elenkat fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 minhabba l-klassifikazzjoni armonizzata tieghu bhala
“mutageniku”, “karcinogeniku”, “tossiku ghar-riproduzzjoni” tal-kategorija 1 A jew 1B jew “interferent endokrinali
ghas-sahha tal-bniedem” tal-kategorija 1.

Artikolu 3

Projbizzjoni tal-uzu tal-BPA

1. L-uzu tal-BPA u tal-imlieh tieghu fil-manifattura tal-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel imsemmija
fl-Artikolu 1(2) u l-introduzzjoni fis-suq tal-Unjoni tal-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu
tal-BPA, huwa pprojbit.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, il-BPA u l-imlieh tieghu jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika stabbilita fl-Anness II, soggett ghar-restrizzjonijiet stabbiliti fih.

Artikolu 4

Projbizzjoni tal-prezenza tal-BPA fil-materjali u l-oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel li ghall-manifattura taghhom
jintuzaw bisfenoli ohra jew derivattivi tal-bisfenol

II-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel li gew manifatturati bl-uzu ta’ bisfenol iehor jew derivattiv tal-bisfenol ma
ghandu jkun fihom l-ebda BPA residwu.

Artikolu 5

Projbizzjoni tal-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi

1. L-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi fil-manifattura tal-materjali u
loggetti li jigu fkuntatt mal-ikel imsemmija fl-Artikolu 1(2) u l-introduzzjoni fis-suq tal-materjali u l-oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew id-derivattivi tal-bisfenol perikoluzi, huwa
pprojbit.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, il-bisfenol perikoluz ghajr il-BPA jew id-derivattivi tal-bisfenol perikoluzi jistghu jintuzaw
fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika u dawk il-materjali u l-oggetti li
jigu fkuntatt mal-ikel jistghu jigu introdotti fis-suq jekk dak l-uzu jkun gie awtorizzat fkonformita mal-Artikolu 6 u jkun
stabbilit fl-Anness IL

3. Bderoga mill-paragrafu 1, bisfenol perikoluz ghajr il-BPA jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz, li l-uzu tieghu ma
jkunx gie awtorizzat fkonformita mal-Artikolu 6 u stabbilit fl-Anness II, jista’ jintuza fil-manifattura tal-materjali u
l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika u l-introduzzjoni fis-suq ta’ dawk il-materjali u l-oggetti li jigu
fkuntatt mal-ikel huwa permess jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(@  ikun diga ntuza fil-manifattura tal-istess materjali u oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal dik l-applikazzjoni specifika
fwahda mid-dati li gejjin:

(i) jew id-data li fiha l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“I-Awtorita”) tippubblika l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 6(4) ghal bisfenoli ohra u derivattivi tal-bisfenol perikoluzi li ghalihom tapplika
I-klassifikazzjoni armonizzata f'dik id-data; jew

(if) ladarba l-Awtorita tkun ippubblikat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(4), id-data li fiha
|-klassifikazzjoni armonizzata tapplika ghall-bisfenol jew ghad-derivattiv tal-bisfenol perikoluz elenkat fil-
Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008; u

(b)  l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(1) tigi pprezentata fi Zmien 9 xhur minn wahda mid-dati li gejjin:

(i) jew id-data li fiha l-Awtorita tippubblika l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(4) ghal bisfenoli u
derivattivi tal-bisfenoli perikoluzi li ghalihom tapplika l-klassifikazzjoni armonizzata fdik id-data; jew
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(if) ladarba 1-Awtorita tkun ippubblikat l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6(4), id-data li fiha
l-klassifikazzjoni armonizzata tapplika ghall-bisfenol jew ghad-derivattiv tal-bisfenol perikoluz elenkat fil-
Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008; u

()  il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel jikkonformaw mar-regoli kif applikabbli qabel id-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament; u

(d)  il-Kummissjoni ma tkunx hadet dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni skont I-Artikolu 6(3).

Artikolu 6

Awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi ghajr il-BPA jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi fil-
manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika

1. Biex tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ bisfenol perikoluz ghajr il-BPA jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz fil-
manifattura ta’ materjal jew oggett li jigi fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika, ghandha tigi pprezentata
applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

2. Fkonformita mal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, I-Awtorita ghandha tohrog opinjoni ghall-uzu
ta’ bisfenol perikoluz jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz fil-manifattura ta’ materjal jew oggett li jigi fkuntatt mal-ikel ghal
applikazzjoni specifika li ghaliha tkun tressqet applikazzjoni valida fkonformita mal-Artikolu 9 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004. Fkaz li l-Awtorita tircievi diversi applikazzjonijiet rigward l-istess bisfenol perikoluz jew derivattiv tal-
bisfenol perikoluz, I-Awtorita tista’ tippubblika opinjoni wahda dwar dak il-bisfenol perikoluz jew id-derivattiv tal-bisfenol
perikoluz.

3. Minn hemm 'il quddiem, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizura specifika fkonformita mal-Artikolu 11 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004, li jew tawtorizza, soggett ghal restrizzjonijiet fejn xieraq, jew li ma tawtorizzax l-uzu
tal-bisfenol perikoluz jew tad-derivattiv tal-bisfenol perikoluz ghall-manifattura tal-materjal jew l-oggett li jigi fkuntatt
mal-ikel ghal applikazzjoni specifika. Fkaz ta’ awtorizzazzjoni, il-bisfenol perikoluz jew id-derivattiv tal-bisfenol perikoluz
ghandu jigi inkluz fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament kif xierag.

4. Ghall-fini tal-paragrafu 1, u gabel 1-20 ta’ Jannar 2027, l-Awtorita ghandha tippubblika output xjentifiku li jaghti
d-dettalji dwar l-informazzjoni mehtiega ghall-valutazzjoni tal-uzu ta’ bisfenoli perikoluzi jew derivattivi tal-bisfenol
perikoluzi, fil-manifattura tal-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika, li jissupplimenta
jew jaggorna fejn mehtieg il-linji gwida dettaljati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.
L-Awtorita u l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i ghandhom jikkollaboraw ma’ xulxin ghal dan l-ghan.

5. Fuq talba tal-Awtorita, l-operaturi tan-negozju li juzaw il-bisfenoli jew id-derivattivi tal-bisfenol fil-manifattura tal-
materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel ghandhom jipprovdu d-data dwar l-uzu tal-bisfenoli u tad-derivattivi tal-
bisfenol fil-manifattura tal-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel biex jinfurmaw it-thejjija tal-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4.

Artikolu 7

Obbligi ta’ rapportar dwar is-sustanzi alternattivi ghall-BPA, il-bisfenoli perikoluzi u d-derivattivi tal-bisfenol
perikoluzi stabbiliti fl-Anness II

1. L-operaturi tan-negozju li juzaw il-BPA, bisfenoli perikoluzi ohra jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi elenkati
fl-Anness II, ghandhom jipprovdu l-informazzjoni lill-Kummissjoni dwar l-istatus tas-sustanzi alternattivi.

B'deroga, tali rapportar ghandu jkun volontarju ghall-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju kif iddefinit fir-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 (1').

(") Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, Zghar u ta’ daqs medju
(GUL 124, 20.5.2003, p. 36, ELI http://data.europa.eu/eli/reco[2003/361/0j).
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2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun disponibbli ghall-Kummissjoni wara 4 snin u mhux aktar
tard minn 5 snin wara d-data li minnha l-uzu tal-bisfenol perikoluz jew tad-derivattiv tal-bisfenol perikoluz ikun
awtorizzat ghall-uzu fil-manifattura tal-materjal jew tal-oggett li jigi fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika. Din
l-informazzjoni ghandha tigi aggornata u ssir disponibbli ghall-Kummissjoni wara 4 snin u mhux aktar tard minn 5 snin
mid-data tas-sottomissjoni precedenti, jekk l-awtorizzazzjoni ghall-uzu tal-bisfenol jew tad-derivattiv perikoluz ghall-
oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel ghal applikazzjoni specifika tibga’ fis-sehh.

Artikolu 8

Dikjarazzjoni tal-konformita u dokumentazzjoni ta’ sostenn

1. L-operaturi tan-negozju ghandhom jizguraw li l-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-ikel koperti minn dan
ir-Regolament li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel, kif ukoll il-bisfenoli u d-derivattivi tal-bisfenol mahsuba biex
jintuzaw bhala monomeri jew sustanzi tal-bidu ohra fil-manifattura ta’ dawk il-materjali u l-oggetti li jigu fkuntatt mal-
ikel, ikunu akkumpanjati minn dikjarazzjoni bil-miktub fl-istadji kollha tal-kummercjalizzazzjoni ghajr fl-istadju tal-bejgh
bl-imnut, li tiddikjara li jikkonformaw mar-regoli applikabbli ghalihom (“dikjarazzjoni tal-konformita”), kif imsemmi
fl-Artikolu 16(1) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

2. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandu jkun fiha l-informazzjoni stabbilita fl-Anness III.

3. Biex tintwera tali konformita, ghandha tkun disponibbli dokumentazzjoni ta’ sostenn xierqa. Dik id-dokumen-
tazzjoni ghandha ssir disponibbli minghajr dewmien ghall-awtoritajiet kompetenti fuq talba taghhom.

Artikolu 9

Verifika tal-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament

1. Ghall-verifika tal-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jintghazlu metodi tal-ittestjar xierqa
fkonformita mal-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*?).

2. Ghall-ghazla tal-metodi uzati biex jigi vverifikat li materjal jew oggett li jigi fkuntatt mal-ikel ma jkunx fih il-BPA,
bisfenol perikoluz iehor jew derivattiv tal-bisfenol perikoluz, jew li ma jirrilaxxax dawk is-sustanzi fl-ikel fammonti oghla
mil-limitu ta’ detezzjoni specifikat jew mil-limitu ta’ migrazzjoni specifika, japplikaw ir-regoli addizzjonali li gejjin:

(@  metal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea (‘EURL”, European Union Reference Laboratory) ghall-materjali
li jigu fkuntatt mal-ikel ikun zviluppa jew irrakkomanda metodu, ghandu jintuza dak il-metodu;

()  metodu ghandu jkollu limitu ta’ detezzjoni ta’ 1 ug/kg sakemm ma jkunx stabbilit limitu ta” detezzjoni differenti
fl-Anness II, jew bhala parti mill-metodu rrakkomandat fkonformita mal-punt (a)

(c)  sabiex jigi vverifikat li materjal jew oggett li jigi fkuntatt mal-ikel ma fihx BPA, bisfenol perikoluz iechor jew derivattiv
tal-bisfenol perikoluz, ghandu jintuza metodu tal-estrazzjoni.

3. L-EURL ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ghandu jikkonsulta l-laboratorji ta’ referenza nazzjonali u l-partijiet
ikkon¢ernati rilevanti biex )1dent1f1ka l-metodi possibbli ghall-fini tal-paragrafu 2. Fkaz li jikkonkludi li fil-livell tal-Unjoni,
ma jezistix metodu xieraq ghal skop ta’ verifika specifiku li johrog mill-paragrafu 2, huwa ghandu jlesti l-izvilupp ta’ tali
metodu sa data miftiehma mal-Kummissjoni.

4. Ir-regolili gejjin ghandhom japplikaw ghall-finijiet ta’ verifika b'limiti specifici tad-detezzjoni jew tal-migrazzjoni:

(@  ir-rizultati tat-testijiet ghandhom jigu espressi fkonformita mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 17 tar-Regolament (UE)
Nru 10/2011;

(") Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali
ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar
is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 95, 7.4.2017, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2017|
625/0j).
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(b)  il-konformita ma’ limitu tal-migrazzjoni ghandha tigi stabbilita fkonformita mal-Artikolu 18, I-Anness III u
|-Kapitoli 1 u 2 tal-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011;

()  fkaz li l-kuntatt prevedibbli jsehh fkundizzjonijiet ta’ fluss kontinwu, bhal fpajpijiet jew fassemblaggi ta’
filtrazzjoni, il-hin tal-ittestjar ghandu jkun daqs il-hin medju ta’ residenza tal-ikel f'dak il-pajp jew fl-assemblagg tal-
filtrazzjoni.

Artikolu 10

Emenda tar-Regolament (UE) Nru 10/2011

Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:
(1)  Fl-Artikolu 6, jizdied il-paragrafu li gej:

“6.  B'deroga mill-Artikolu 5, 2,2-bis(4-idrossifenil)propan (“bisfenol A” jew “BPA”) (Nru CAS 80-05-7) u bisfenoli
perikoluzi ohra jew derivattivi tal-bisfenol perikoluzi kif definiti u li huma fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2024/3190 jistghu jintuzaw biss fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik fkonformita ma’ dak
ir-Regolament.”;

(2)  fit-Tabella 1 tal-Anness [, jithassru l-entrati li jikkoncernaw is-sustanza Nru 151 (2,2-bis (4-idrossifenil)propan) u
s-sustanza Nru 154 (4,4'-diidrossidifenil sulfon).

Artikolu 11

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali I-dwar oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu f'kuntatt mal-ikel

1. L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu tal-BPA u li jikkonformaw mar-regoli
kif applikabbli qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, li ma jikkonformawx mar-regoli fdan ir-Regolament,
jistghu jigu introdotti fis-suq sal-20 ta’ Lulju 2026.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, l-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel li gejjin, li jikkonformaw mar-
regoli kif applikabbli qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, li ma jikkonformawx mar-regoli fdan
ir-Regolament, jistghu jigu introdotti fis-suq sal-20 ta’ Jannar 2028:

(@)  oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel mahsuba ghall-preservazzjoni tal-oggetti tal-ikel li gejjin:
(i) frott jew haxix, eskluzi l-prodotti definiti fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE (**); jew
(ii) prodotti tas-sajd kif definiti mir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*4);

(b)  oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel li fughom ikun gie applikat verni¢ jew kisi manifatturat
bl-uzu tal-BPA biss fuq il-wic¢ estern tal-metall.

3. L-oggetti finali ghall-uzu ta’ darba li jigu fkuntatt mal-ikel introdotti fis-suq fkonformita mal-paragrafi 1 u 2 jistghu
jimtlew bl-ikel u jigu ssigillati matul it-12-il xahar wara l-iskadenza tal-perjodu tranzitorju applikabbli. L-ikel ippakkjat li
jirrizulta jista’ jigi introdott fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet.

(V%) Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 1i tirrigwarda I-meraq tal-frott u ¢erti prodotti simili mahsuba ghall-
konsum uman (GU L 10, 12.1.2002, p. 58, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/2001/112/0j).

(") Ir-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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/0j).
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Artikolu 12
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali li jikkoncernaw l-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu f’kuntatt mal-ikel

1. L-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel manifatturati bl-uzu tal-BPA u li jikkkonformaw mar-regoli
kif applikabbli gabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, li ma jikkonformawx mar-regoli fdan ir-Regolament,
jistghu jigu introdotti fis-suq ghall-ewwel darba sal-20 ta’ Lulju 2026.
2. B'deroga mill-paragrafu 1, l-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel uzati bhala taghmir professjonali
tal-produzzjoni tal-ikel, li jikkonformaw mar-regoli kif applikabbli qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, li
ma jikkonformawx mar-regoli fdan ir-Regolament, jistghu jigu introdotti fis-suq ghall-ewwel darba sal-20 ta’ Jannar 2028.
3. L-oggetti finali ghall-uzu ripetut li jigu fkuntatt mal-ikel li gew introdotti fis-suq ghall-ewwel darba fkonformita
mal-paragrafi 1 u 2 jistghu jibqghu fis-suq sa mhux aktar tard mill-20 ta’ Jannar 2029.

Artikolu 13

Thassir

Ir-Regolament (UE) 2018/213 jithassar.

Artikolu 14
Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Dicembru 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

L-istruttura kimika tas-sustanzi li ghalihom tapplika d-definizzjoni “bisfenol” u “derivattiv tal-bisfenol” hija kif gej:

(A)  Struttura tal-bisfenol (B)  Struttura tad-derivattivi tal-bisfenol

R, R, Rg Rs
R, R, Ry Rg

Noti. X tirreferi ghal kwalunkwe grupp pont li jissepara z-zewg crieki tal-fenil b’atomu wiehed, izda l-atomu jista’ jkollu
kwalunkwe sostitwent.

R, sa Ry, tirreferi ghal kwalunkwe sostitwent. Mill-inqas wiehed mis-sostitwenti ma jkunx atomu tal-idrogenu (H).
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ANNESS II

Lista tal-Unjoni ta’ BPA u ta’ bisfenoli perikoluzi ohra u derivattivi tal-bisfenol perikoluzi awtorizzati
ghall-uzu fil-manifattura ta’ materjali u oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel ghal applikazzjonijiet specifici

II-Kolonna 1 (Nru tas-sustanza FCM): in-numru tas-sustanza tal-Materjali li jigu fKuntatt mal-Tkel (FCM, Food Contact

Materials)

II-Kolonna 2 (Nru CAS): in-numru tar-registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi Kimici (CAS, Chemical Abstracts

Service)

[l-Kolonna 3 (Isem is-sustanza): l-isem kimiku tal-TUPAC

II-Kolonna 4 (Tip ta’ materjal): il-grupp ta’ materjali u oggetti li jistghu jkunu koperti b'mizuri specifici

II-Kolonna 5 (Applikazzjoni specifika): I-applikazzjoni specifika li ghaliha l-uzu tas-sustanza hu ristrett u li ghaliha tapplika

d-deroga

II-Kolonna 6 (Restrizzjonijiet ohra): restrizzjonijiet ohra li japplikaw

(1) ) &) 4 ©) (6)
Nru tal:s-csltldstanza Nru CAS Isem is-sustanza Tip ta’ materjal Applikazzjoni specifika Restrizzjonijiet ohra
151 80-05-7 | 4,4- Verniciu Ghall-uzu bhala [l-migrazzjoni fl-ikel
isopropilidenedife- | kisjiet monomeru jew sustanza | ma ghandhiex tkun
nol (bisfenol A) tal-bidu fil-manifattura ta’ | identifikabbli.
rezini epossidici likwidi li | L-oggetti finali li jigu
jridu jigu applikati fuq fkuntatt mal-ikel
il-materjali jew l-oggettili | ghandhom jitnaddfu u
jigu fkuntatt mal-ikelli | jigu fflaxxjati qabel ma
jsostnu lilhom infushom | jigu fkuntatt mal-ikel
b’kapacita akbar minn ghall-ewwel darba
1000 litru
Plastik Ghall-uzu bhala Il-migrazzjoni fl-ikel

monormeru jew sustanza
tal-bidu fil-manifattura ta’
assemblaggi tal-
membrana ghall-
filtrazzjoni tal-polisulfon

ma ghandhiex tkun
identifikabbli.
L-oggetti finali li jigu
fkuntatt mal-ikel
ghandhom jitnaddfu u
jigu fflaxxjati gabel ma
jigu fkuntatt mal-ikel
ghall-ewwel darba
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ANNESS III

Id-dikjarazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 8 ghandu jkun fih l-informazzjoni li gejja:

(1) l-identita u l-indirizz kif ukoll id-dettalji tal-kuntatt, inkluz jew numru tat-telefown jew indirizz tal-posta elettronika
attwali tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita;

(2) l-identita u l-indirizz kif ukoll id-dettalji tal-kuntatt, inkluz jew numru tat-telefown jew indirizz tal-posta elettronika
attwali tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta l-materjal jew l-oggett li jigi fkuntatt mal-ikel;

(3) l-identita tal-materjal jew l-oggett li jigi fkuntatt mal-ikel, inkluzi kemm il-materjali intermedji li jigu fkuntatt mal-ikel
kif ukoll l-oggetti finali li jigu fkuntatt mal-ikel;

(4) id-data tad-dikjarazzjoni;

(5) lista ta’ kwalunkwe bisfenoli jew derivattivi tal-bisfenol uzati fil-manifattura tal-materjal jew tal-oggett li jigi fkuntatt
mal-ikel;

(6) dikjarazzjoni li l-materjal jew l-oggett intermedju li jigi fkuntatt mal-ikel jew l-oggett finali li jigi fkuntatt mal-ikel
jikkonforma ma’ dan ir-Regolament u mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 3, 15 u 17 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/3190/oj
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