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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/1181
tat-8 ta’ Lulju 2022

li jemenda l-preambolu tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 12232009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetici ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 31(1) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanza formaldeid (Nru CAS 50-00-0, Nru KE 200-001-8) giet ikklassifikata bhala karcinogenu (Kategorija 1B)
u sensitizzatur tal-gilda (Kategorija 1) fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (3. Skont
l-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, is-sustanzi kklassifikati bhala karcinogenici tal-kategorija 1B
fdak I-Anness ghandhom jigu pprojbiti milli jintuzaw fil-prodotti kozmetici. Ghalhekk, l-uzu tal-formaldeid bhala
tali gie pprojbit fil-prodotti kozmetici u bhalissa huwa elenkat fl-entrata 1577 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1223/2009).

(2)  L-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 fih lista ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-prodotti kozmetici bhala
prezervattivi. Uhud minn dawk il-prezervattivi jirrilaxxaw gradwalment il-formaldeid sabiex jissodisfaw funzjoni ta’
prezervazzjoni fil-prodott kozmetiku finali (I-hekk imsejha rilaxxaturi tal-formaldeid). Ir-rilaxxaturi tal-formaldeid
jintuzaw kemm fil-prodotti kozmetici li ma jitlahalhux kif ukoll fi prodotti kosmetici li jitlahalhu.

(3)  Sabiex il-konsumaturi sensitizzati ghall-formaldeid jigu infurmati dwar il-prezenza ta’ formaldeid li tista’ twassal ghal
reazzjoni allergika, fil-punt 2 tal-preambolu tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa stabbilit li
l-prodotti lesti kollha li jkun fihom is-sustanzi li huma elenkati fdak l-Anness u li jirrilaxxaw il-formaldeid
ghandhom jigu ttikkettati bit-twissija specifika “fih il-formaldeid” meta I-koncentrazzjoni tal-formaldeid fil-prodott
lest tagbez iz-0,05 %.

(4)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS) ikkonkluda, fil-parir xjentifiku tieghu tas-
7 ta’ Mejju 2021 (), li l-limitu attwali ta’ 0,05 % (500 ppm) ma jipprotegix bizzejjed lill-konsumaturi sensitizzati
ghall-formaldeid. L-SCCS ikkonkluda wkoll li sabiex tigi protetta I-maggoranza vasta ta’ dawk il-konsumaturi,
il-limitu attwali ghar-rekwizit tat-tikkettar ghandu jitnaqqas ghal 0,001 % (10 ppm), li jenhtieg japplika ghall-
formaldeid totali rilaxxat irrispettivament minn jekk prodott fihx rilaxxatur tal-formaldeid wiehed jew aktar.

(5)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-SCCS, jista’ jigi konkluz li r-riskju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem li jirrizulta mill-uzu ta’
certi sustanzi li jirrilaxxaw il-formaldeid fil-prodotti kozmetici lesti, jiggustifika limitu aktar baxx fir-rigward tar-
rekwizit li dawn il-prodotti jigu ttikkettati bit-twissija specifika “fih il-formaldeid” minn dak applikabbli bhalissa.
Dak il-limitu jenhtieg jitnaqqas kif propost mill-SCCS. Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigi
emendat skont dan.

() GUL 342, 22.12.2009, p. 59.

() Ir-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, i 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).

() SCCS (Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Scientific advice on the threshold for the warning ‘contains
formaldehyde’ in Annex V, preamble point 2 for formaldehyde-releasing substances, il-verzjoni finali tas-7 ta’ Mejju 2021,
SCCS[1632/21.
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(6)  Jenhtieg li l-industrija tinghata perjodu ragonevoli ta’ zmien biex tadatta ghar-rekwiziti I-godda billi taghmel
l-aggustamenti mehtiega fit-tikkettar, kif ukoll fil-formulazzjonijiet tal-prodott li jkunu mehtiega sabiex jigi zgurat li
jitqieghdu fis-suq biss il-prodotti kozmetici li jikkonformaw mar-rekwiziti [-godda. Jenhtieg li l-operaturi ekonomici
jinghataw ukoll perjodu ta’ Zzmien ragonevoli biex jirtiraw mis-suq il-prodotti kozmetici li ma jikkonformawx mar-
rekwiziti 1-godda u li tgieghdu fis-suq qabel ma d-dispozizzjoni l-gdida dwar it-tikkettar issir applikabbli. Ghalhekk,
meta jitqies ir-riskju relattivament baxx asso¢jat mar-rilaxxaturi tal-formaldeid u l-ghadd kbir ta’ prodotti kozmetici
kkoncernati, il-perjodu ta’ tranzizzjoni jenhtieg li jkun ta’ 24 u 48 xahar, rispettivament.

(7)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kozmetici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-punt 2 tal-Preambolu tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa sostitwit b'dan i gej:

“2. Il-prodotti lesti kollha li fihom sustanzi li huma elenkati fdan 1-Anness u li jirrilaxxaw il-formaldeid ghandhom jigu
ttikkettati bit-twissija “jirrilaxxa l-formaldeid” meta l-koncentrazzjoni totali tal-formaldeid rilaxxat fil-prodott lest
tagbez iz-0,001 % (10 ppm), irrispettivament minn jekk il-prodott lest fihx sustanza wahda jew aktar li jirrilaxxaw
il-formaldeid.

Madankollu, il-prodotti lesti kollha li fihom is-sustanzi msemmija fl-ewwel subparagrafu li jikkonformaw mar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 kif applikabbli fit-30 ta’ Lulju 2022 jistghu jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni sal-
31 ta’ Lulju 2024 u jsiru disponibbli fis-suq tal-Unjoni sal-31 ta’ Lulju 2026.”

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Lulju 2022.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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