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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1416
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jemenda u jikkoregi r-Regolament (UE) Nru 10/2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik
mahsuba 1i jigu fkuntatt mal-ikel

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta” Ottubru 2004
dwar materjali u oggetti mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE ('), u b'mod
partikolari l-Artikolu 5(1)(a), (c), (d), (¢), (h), (i) u (j), l-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 12(6) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3 (“ir-Regolament”) jistabbilixxi regoli specifici rigward
materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. B'mod partikolari, jistabbilixxi lista tal-Unjoni
ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel.

(2)  Mill-adozzjoni tar-Regolament, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ippubblikat rapporti
ohrajn dwar sustanzi partikolari li jistghu jintuzaw fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel kif ukoll dwar l-uzu
permess ta’ sustanzi li diga tkun inharget awtorizzazzjoni ghalihom. Barra minn hekk, gew identifikati xi zbalji
u ambigwitajiet fit-test. Sabiex jigi zgurat li r-Regolament jirrifletti l-iktar sejbiet recenti tal-Awtorita u sabiex
jitnehha kwalunkwe dubju dwar l-applikazzjoni korretta tieghu, ir-Regolament ghandu jigi emendat u kkoregut.

’ o«

(3)  Id-definizzjoni ta’ “ikel mhux xahmi” fil-punt (16) tal-Artikolu 3 tar-Regolament fiha referenza ghal simulanti tal-
ikel stabbiliti fanness tar-Regolament. Peress li d-definizzjoni kienet mahsuba sabiex tirreferi ghas-simulanti tal-
ikel elenkati fit-Tabella 2 tal-Anness 111, ir-referenza ghandha tigi kkoreguta kif mehtieg.

(4)  Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 juza t-terminu “mili shun” fil-kuntest tal-istipular ta’ restrizzjonijiet dwar l-uzu
ta’ certi monomeri awtorizzati fmaterjali u oggetti mahsubin sabiex jagixxu bhala recipjent ghall-ikel shun.
Sabiex jigi ¢carat il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn ir-restrizzjonijiet, huwa xieraq li tigi pprovduta definizzjoni
tat-terminu li jispecifika t-temperaturi li fihom japplikaw it-tali restrizzjonijiet.

(5)  L-Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jistabbilixxi deroga fir-rigward tal-uzu ta’ mluha ta’ metalli
specifikati derivati minn acidi, fenoli jew alkohols awtorizzati, anki jekk dawn l-imluha mhumiex inkluzi fil-lista
tal-Unjoni ta’ sustanzi awtorizzati. Peress li I-konkluzjoni tal-Awtorita li fugha hija bbazata d-deroga ma kinitx
specifika ghal certi kategoriji ta’ mluha, () il-kwalifikazzjoni fil-punt (a) tal-Artikolu 6(3) li d-deroga testendi ghal
“mluha doppji u mluha tal-acidi” hija superfluwa. Peress li l-kwalifikazzjoni tista’ tigi interpretata bhala wahda li
tappoggja interpretazzjoni a contrario skont liema jista’ jkun hemm kategoriji ta’ mluha li ghalihom ma tapplikax
id-definizzjoni, ghandu jigi ¢carat li d-deroga tapplika ghall-imluha kollha tal-metalli elenkati, u I-kwalifikazzjoni
ghandha tithassar.

(6)  L-Artikolu 11(2) tar-Regolament jistabbilixxi limitu generiku ta’ migrazzjoni specifika ghas-sustanzi kollha li
ghallhom ma gie stabbilit ebda limitu ta’ migrazzjoni specifika. In-nuggas ta’ limitu stipulat ghal sustanzi
partikolari jirrifletti 1-fehma li t-tali specifikazzjoni ma kinitx necessarja ghall-finijiet tal-izgurar tal-konformita
mal-kriterji ta’ sikurezza stabbiliti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004. Peress li l-livelli ta’
migrazzjoni mis-sustanzi kollha diga huma soggetti ghall-konformita ma’ limitu ta’ migrazzjoni kumplessiv, 1-
ezistenza ta’ limitu specifiku generiku parallel mhijiex necessarja u twassal ghal duplikazzjoni tal-ittestjar tal-
migrazzjoni u ta’ Zvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar. Sabiex tigi evitata l-impozizzjoni ta’ obbligi ta’ ttestjar ta’ piz iktar
milli hemm bzonn, id-dispozizzjoni li tistabbilixxi limiti tal-migrazzjoni specific¢i generici ghandha tithassar.

() GUL338,13.11.2004, p. 4.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba li jigu fkuntatt
mal-ikel (GUL 12,15.1.2011, p. 1).

(*) The EFSA Journal 2009; 7(10):1364.
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(7)  Skont l-Artikolu 13(3), u I-Anness I u l-Anness II tar-Regolament, hemm certi sustanzi li ghalihom ma ghandux
ikun possibbli li ssir detezzjoni ta’ livell ta’ migrazzjoni. Il-projbizzjoni hija ggustifikata fuq il-bazi li kwalunkwe
grad ta’ migrazzjoni tat-tali sustanzi jista’ jkun ta’ riskju ghas-sahha. Peress li l-prezenza ta’ sustanza partikolari
tista’ tigi ddeterminata biss ghax tilhaq limitu identifikabbli, anki n-nuqqas taghha jista’ jigi ddeterminat biss
breferenza ghal dak il-limitu. Peress li r-regoli li jirregolaw l-istipular u l-espressjoni ta’ limiti ta’ detezzjoni huma
ripetuti tul ir-Regolament kollu, huwa xieraq li r-Regolament jigi ssimplifikat billi jithassru r-repetizzjonijiet ta’
dawk ir-regoli u billi t-tali regoli jigu kkonsolidati fi hdan dispozizzjoni unika fir-Regolament.

ghall-verifika tal-konformita ta’ tapp jew ghatu ghall-gheluq, peress li approc¢¢ konsistenti jevita l-potenzjal ta’
rizultati li jkunu fkunflitt ma’ xulxin. Ghaldaqtant, huwa xieraq li titnehha l-possibbilta li I-migrazzjoni minn
tappijiet jew ghotjien ghall-gheluq tigi espressa fmg/dm?2.

(9)  Skont l-Artikolu 18(4) tar-Regolament, il-konformita tal-materjali u l-oggetti li kienu ghadhom mhumiex fkuntatt
mal-ikel trid tigi vverifikata skont regoli dettaljati stabbiliti fit-Taqsima 3.1 tal-Kapitolu 3 tal-Anness V. Peress li d-
dispozizzjonijiet stabbiliti fit-Tagsimiet 3.2, 3.3 u 3.4 tal-istess Kapitolu jistghu jkunu rilevanti wkoll ghall-verifika
tal-konformita, huwa xieraq li I-Artikolu 18(4) jigi emendat sabiex jirreferi ghall-Kapitolu 3 kollu kemm hu.

(10) It-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament fiha l-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi awtorizzati li tinkludi referenza ghas-
simulant D. Peress li r-Regolament jaghmel distinzjoni bejn is-simulanti tal-ikel D1 u D2, ir-referenzi ghas-

sustanzi kollha.

(11) Is-sustanza diossidu tas-sili¢ju, salinata (materjal li jigi fkuntatt mal-ikel (“FCM”, food contact material) sustanza
Nru 87) bhalissa hija awtorizzata sabiex tintuza bhala addittiv fkull plastik. Koperta wkoll taht I-FCM Nru 87
hemm subkategorija ta’ din is-sustanza, id-diossidu tas-silicju amorfi sintetiku, silanat, li hija prodotta bl-uzu ta’
particelli primarji fnanoforma. Skont l-Artikolu 9(2) tar-Regolament, is-sustanzi fnanoforma ghandhom jintuzaw
biss jekk dan ikun awtorizzat u msemmi b’'mod esplicitu fl-ispecifikazzjonijiet fl-Anness L. Fid-dawl tal-informazz-
joni xjentifika disponibbli, u n-nuqgas ta’ migrazzjoni tan-nanoparticelli primarji ta’ din il-forma sintetika, 1-
Awtorita kkonkludiet 1i dak id-diossidu tas-silicju amorfi sintetiku, silanat, prodott minn particelli primarji
fnanoforma ma jgajjmix thassib dwar is-sikurezza meta jkun hemm prezenti biss aggregati ikbar minn 100 nm
u agglomerati ikbar fil-materjal finali (). Ghaldaqstant, il-lista tal-Unjoni ghandha tigi emendata sabiex tizdied
specifikazzjoni tas-sustanza FCM Nru 87 fir-rigward tal-forma li fiha tista’ tintuza fil-materjal finali.

(12) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar l-estensjoni tal-uzu tal-perfluworometil perfluworovinileter (MVE,
FCM Nru 391) (). Skont dik l-opinjoni, is-sustanza mbhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza jekk tintuza bhala
monomeru ghall-fluworo u perfluworopolimeri mahsubin sabiex jintuzaw fapplikazzjonijiet ta” uzu ripetut, fejn
il-proporzjon ta’ kuntatt ikun ta’ superfi¢je ta’ 1 dm? fkuntatt ma’ mhux ingas minn 150 kg ikel bhal fl-issigillar
u l-gaskets. Ghaldagstant, huwa xieraq li din l-applikazzjoni tizdied mal-ispecifikazzjonijiet stipulati brabta mas-
sustanza FCM Nru 391.

(13) L-awtorizzazzjoni tas-sustanza “tahlita ta’ (35-45 % w|w) 1,6- diammino-2,2,4-trimetilessan u (55-65 % w[w)1,6-
diammino- 2,4,4-trimetilessan” (FCM Nru 641) tirreferi fil-kolonna 11 ghan-nota (10) fit-Tabella 3 tal-Anness I
tar-Regolament. Ghaldagstant, il-konformita hija vverifikata permezz tal-kontenut residwu ghall-erja tas-superficje
ta’ kuntatt mal-ikel (QMA) fkaz ta’ reazzjoni mal-ikel jew mas-simulant. Il-verifika tal-konformita b’QMA hija
xierqa biss jekk ma jkunx hemm metodu ta’ ttestjar tal-migrazzjoni disponibbli, jew jekk ma jkunx hemm wiched
prattiku. Peress li hemm metodi ta’ ttestjar tal-migrazzjoni adegwati, u gie specifikat limitu ta’ migrazzjoni
specifika, il-possibbilta li I-konformita tigi vverifikata bil-kontenut residwu ghandha titnehha mill-entrata ghal din
is-sustanza fir-Regolament.

(14) L-awtorizzazzjoni tas-sustanza bis(metilbenziliden)sorbitol (FCM Nru 752) tirreferi fil-kolonna 3 ghal erba’ numri
tas-CAS. Dawn in-numri tas-CAS gew separati bi zball matul l-istampar. Ghaldagstant, l-awtorizzazzjoni ta’ din
is-sustanza ghandha tigi kkoreguta billi n-numri tas-CAS jigu sseparati kif suppost.

(15) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar is-sustanza FCM Nru 779 {1-2007 (°). Fl-opinjoni taghha, I-Awtorita
osservat li I-metodi analiti¢i ghall-verifika tal-konformita ghal-limiti tal-migrazzjoni huma disponibbli u deskritti
kif xieraq. Madankollu, l-awtorizzazzjoni attwali ta’ din is-sustanza fiha referenza ghan-nota (1) tat-Tabella 3 tal-
Anness [ tar-Regolament, li tistipula li sakemm ikun hemm metodu analitiku disponibbli, il-konformita ghandha

(") The EFSA Journal 2014; 12(6):3712.
() The The EFSA Journal 2015;13(7):4171.
(*) The EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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tigi vverifikata permezz tal-kontenut residwu ghall-erja tas-superficje ta’ kuntatt mal-ikel (QMA). Il-verifika tal-
konformita b’QMA hija xierqa biss jekk ma jkunx hemm metodu ta’ ttestjar tal-migrazzjoni disponibbli, jew jekk
ma jkunx hemm wiehed prattiku. Peress li l-Awtorita tqis li hemm metodi analiti¢i disponibbli u deskritti sew, ir-
referenza ghan-nota (1) ghandha tithassar. Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita tosserva wkoll 1i jezisti riskju li l-livelli
ta’ migrazzjoni fikel xahmi jistghu jagbzu l-limitu tal-migrazzjoni applikabbli, li ma ssemmiex fdin l-awtoriz-
zazzjoni. Ghaldaqstant, huwa xieraq li tiddahhal referenza ghan-nota (2) tat-Tabella 3 tal-Anness I tar-Regolament
sabiex jigi zgurat li dan ir-riskju jitqies bhala parti mill-verifika tal-konformita.

(16) Bhalissa, is-sustanza bl-FCM Nru 974 hija inkluza fil-lista tal-Unjoni u tista’ tintuza diment li l-migrazzjoni tal-
prodott tal-idrolizi taghha 2,4-di-tert-amilfenol (numru tas-CAS 120-95-6), ma jagbizx iz-0,05 mg/kg. II-
migrazzjoni tal-FCM Nru 974 hija espressa bhala l-ammont totali tal-forom ta’ fosfit u fosfat u l-prodott tal-
idrolizi 4-t-amilfenol. L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika skont liema l-limitu tal-migrazzjoni applikabbli ghal
dan il-prodott tal-idrolizi jista’, minghajr ma jqajjem thassib marbut mas-sahha, jigi estiz ghal 1 mg/kg ikel,
diment li I-migrazzjoni mill-prodott tizdied mal-ammont totali tal-forom ta’ fosfit u fosfat u l-prodott tal-idrolizi
4-t-amilfenol, u li l-ammont totali ta’ dawn l-erba’ sustanzi jkun soggett ghal-limitu tal-migrazzjoni specifiku
ezistenti ta’ 5 mglkg ghall-FCM Nru 974. Ghaldaqgstant, l-ispecifikazzjonijiet tal-FCM Nru 974 ghandhom jigu
emendati kif xieraq.

(17) L-Awtoritd adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tal-addittiv a¢idu dodekanojku, 12-ammino-, polimeru
beten, 2,5-furandjon, a-idro-e-idrossipoli (oxy-1,2-etanedil) u 1-propen, FCM Nru 871. Meta jintuza bhala
addittiv f'poliolefini flivelli li jaslu sa 20 % skont il-piz ftemperatura ambjentali jew inqas fkuntatt ma’ ikel xott
kif irrapprezentat mis-simulant tal-ikel E, u meta l-migrazzjoni tal-frazzjoni oligomerika tal-piz molekolari baxx
inqas minn 1 000 Da ma tagbizx fit-total il-50 pg/kg ikel, l-uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha
tal-bniedem. Huwa ghaldaqstant xieraq li dan l-addittiv jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu tieghu jigi
awtorizzat skont dawk l-ispecifikazzjonijiet.

(18) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu furan-2,5-ac¢idu dikarbossiliku (FCM
Nru 1031). Meta tintuza bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ polimeru tal-furanoat tal-polietilen (PEF), din is-
sustanza ma tqajjimx thassib dwar is-sikurezza ghall-konsumatur meta l-migrazzjoni tas-sustanza stess ma
tagbizx il-5 mgfkg ikel, u meta l-migrazzjoni tal-oligomeri inqas minn 1 000 Da ma tagbizx il-50 pg/kg ikel.
Huwa ghaldagstant xieraq li din is-sustanza tal-bidu tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu taghha jigi awtorizzat
skont il-limiti tal-migrazzjoni specifikati.

(19) L-Awtorita osservat li PEF li fih sustanza b’FCM Nru 1031 jista’ jintuza b'mod sikur fkuntatt ma’ ikel mhux
alkoholiku skont il-limiti tal-migrazzjoni specifikati tieghu. Madankollu, meta l-konformita tat-tali plastik tkun
ivverifikata bis-simulant tal-ikel D1 skont l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fit-Tabella 2 tal-Anness III, hemm
riskju ta’ interazzjoni bejn dan is-simulant tal-ikel u l-plastik. Peress li din l-interazzjoni ma ssehhx fkuntatt mal-
ikel mhux alkoholiku li ghalih huwa assenjat dan is-simulant tal-ikel, l-uzu tas-simulant tal-ikel D1 ghall-verifika
tal-konformita jaghti rizultati mhux realistici fdawn il-kazijiet. Ghaldagstant, skont 1-Awtorita, meta jigi vverifikat
jekk l-uzu ta’ din is-sustanza jikkonformax ma’ dan ir-Regolament, is-simulant tal-ikel C ghandu jintuza ghal ikel
mhux alkoholiku li ghalih it-Tabella 2 tal-Anness III tassenja s-simulant tal-ikel D1. Ghaldaqstant, huwa xieraq li
tizdied nota dwar il-verifika tal-konformita mas-sustanza bl-FCM Nru 1031 sabiex jigi indikat li s-simulant tal-
ikel D1 ghandu jigi ssostitwit bis-simulant tal-ikel C fil-kaz ta’ ttestjar.

(20) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu 1,7-ottadjen (FCM Nru 1034). Meta
tintuza bhala monomeru ta’ retikolazzjoni fil-manifattura ta’ poliolefini ghall-kuntatt ma’ kwalunkwe tip ta’ ikel
ghall-hzin fit-tul ftemperatura ambjentali, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun, u l-migrazzjoni tas-sustanza ma
tagbizx iz-0,05 mg/kg ikel, l-uzu ta’ din is-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant,
huwa xieraq li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu tieghu jigi awtorizzat skont dawk l-ispecifikaz-
zjonijiet.

(21)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tal-agent li jghin il-produzzjoni ta’ polimeru perfluworo
{acidu acetiku, 2-[(5-metossi-1,3-diossolan-4-yl)ossi]}, melh tal-ammonju (FCM Nru 1045). Meta jintuza bhala
agent li jghin il-produzzjoni ta’ polimeru matul il-manifattura ta’ fluworopolimeri li huma prodotti fkundizzjo-
nijiet ta’ temperatura gholja ta’ mill-inqas 370 C, l-uzu ta’ din is-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-
bniedem. Ghaldagstant, ghandu jizdied mal-lista tal-Unjoni u l-uzu tieghu ghandu jigi awtorizzat soggett ghall-
konformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet.

1) The EFSA Journal 2014;12

() (11):3909.
() The EFSA Journal 2014;12(10):3866.
(*) The EFSA Journal 2015;13(1):3979.
(*) The EFSA Journal 2014;12(6):3718.
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(22) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (') dwar l-uzu tal-addittiv etilenglikol dipalmitat (FCM Nru 1048). L-
Awtorita kkonkludiet li meta s-sustanza tigi prodotta bl-uzu ta’ prekursur tal-acidu xahmi miksub b’'mod
konvenzjali minn xahmijiet jew zjut li jittieklu u l-migrazzjoni tal-etilenglikol tkun limitata billi tigi inkluza fil-
grupp SML(T) ghall-etilenglikol, l-uzu ta’ dan l-addittiv. ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem.
Ghaldagstant, dak l-addittiv ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni soggett ghar-rekwizit li jikkonforma ma’ dawk 1-
ispecifikazzjonijiet. Bmod partikolari, ghandu jizdied mal-grupp li ghalih tapplika 1-SML(T) u l-entrata (2) tat-
Tabella 2 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghandha tigi emendata kif xierag.

(23) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tal-addittiv ossidu taz-zingu, nanoparticelli, mhux miksi
(FCM Nru 1050) u ossidu taz-zingu, nanoparticelli miksi b’[3-(metakrilossi)propil] trimetossisilan (FCM
Nru 1046). L-Awtorita kkonkludiet li dawn l-addittivi ma jimigrawx fnanoforma mill-poliolefini. Fopinjoni
ulterjuri, I-Awtorita estendiet din il-konkluzjoni ghall-migrazzjoni tan-nanoparticelli tal-ossidu taz-zingu ghal
polimeri mhux plasticizzati (}). Ghaldagstant, huwa ddikjarat li l-evalwazzjoni tas-sigurta ffukat fuq il-migrazzjoni
taz-zingu joniku solubbli, li ghandu jirrispetta I-limitu tal-migrazzjoni specifiku ghaz-zingu specifikat fl-Anness II
tar-Regolament. Ghall-forma miksija tal-ossidu taz-zingu, in-nanoparticelli, il-livelli tal-migrazzjoni ta’
[3-(metakrilossi)propi]trimetossisilan ghandhom jibqghu fi hdan il-limiti tal-migrazzjoni specifici ezistenti ghal
din is-sustanza, jigifieri 0,05 mg/kg. Ghaldagstant, iz-zewg addittivi ghandhom jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni.

(24) L-Awtoritda adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tal-addittiv N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)
isoftalamid (FCM Nru 1051). L-Awtorita kkonkludiet li meta l-migrazzjoni tieghu ma tagbizx il-5 mg/kg ikel, I-
uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, ghandu jigi inkluz fil-lista tal-
Unjoni soggett ghal limitu tal-migrazzjoni ta’ 5 mg/kg ikel.

(25) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu 2,4,8,10-tetraossaspiro[5.5]undekan-
3,9-dietanol,3,$3,$9,9-tetrametil- (“SPG”, FCM Nru 1052). L-Awtorita kkonkludiet li meta din is-sustanza
tintuza bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ poliesteri, meta l-migrazzjoni taghha ma tagbizx il-5 mg/kg ikel,
u meta |-migrazzjoni tal-oligomeri ta’ inqas minn 1 000 Da ma taqbizx il-50 pg/kg ikel (espressa bhala SPG), I-
uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, dan l-addittiv ghandu jigi inkluz
fil-lista tal-Unjoni u l-uzu tieghu ghandu jigi awtorizzat soggett ghal konformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet.

(26) L-awtorizzazzjoni tas-sustanzi b’FCM Nri 871, 1031 u 1052 stipulata fdan ir-Regolament tirrikjedi Ii I-
migrazzjoni tal-frazzjoni oligometrika tal-piz molekolari baxx ta’ ingas minn 1 000 Da bkollox ma tagbizx il-
limitu tal-migrazzjoni ta’ 50 pglkg ikel. Il-metodi analiti¢i sabiex tigi stabbilita l-migrazzjoni ta’ din il-frazzjoni
oligomerika huma kumplessi. L-awtoritajiet kompetenti mhux bilfors ikollhom ghad-dispozizzjoni deskrizzjoni ta’
dawk il-metodi. Minghajr deskrizzjoni, mhuwiex possibbli li l-awtorita kompetenti tivverifika li I-migrazzjoni tal-
oligomeri mill-materjal jew l-oggett tikkonforma mal-limitu tal-migrazzjoni ghal dawn l-oligomeri. Ghaldagstant,
l-operaturi tan-negozju li jqieghdu fis-suq il-prodott jew il-materjal finali li fih dik is-sustanza ghandhom ikunu
mehtiega jipprovdu deskrizzjoni tal-metodu u kampjun tal-kalibragg jekk dan ikun mehtieg mill-metodu.

(27)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (°) dwar l-uzu tal-addittiv acidi xahmin, C16-18 saturati, essaesteri b'dipen-
taeritritol (FCM Nru 1053). Peress li kwalunkwe kontenut ta’ esteri baxxi (ez. penta, tetra) ma jgajjem ebda
thassib dwar is-sikurezza, l-Awtorita kkonkludiet li l-uzu ta’ acidi xahmin, C16-18 saturati, esteri b'dipentaeri-
tritol mhuwiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem, diment li s-sustanza tkun prodotta bl-uzu ta’ prekursur tal-
acidu xahmi miksub minn xahmijiet jew zjut li jittieklu. Ghaldagstant, l-acidi xahmin addittivi, C16-18 saturati,
esteri b'dipentaeritritol ghandhom ikunu inkluzi fil-lista tal-Unjoni minghajr ma tkun ristretta ghal essaesteri,
soggetti ghar-rekwizit li I-prekursur tal-acidu xahmi taghhom jinkiseb minn xahmijiet jew zjut li jittieklu.

(28)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (') dwar is-sikurezza tal-aluminju mill-ikel, li tistabbilixi tehid tollerabbli fil-
gimgha ta’ 1 mg aluminju ghal kull kg piz tal-gisem fil-gimgha. Li kieku jigu applikati s-suppozizzjonijiet
konvenzjonali tal-espozizzjoni ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, il-limitu tal-migrazzjoni jkollu jigi stabbilit
ghal 8,6 mg/kg ikel. Madankollu, l-opinjoni tosserva li l-espozizzjoni djetetika attwali ta’ parti sinifikanti mill-
popolazzjoni tal-Unjoni aktarx li tagbez dan il-livell. Ghaldagstant, huwa xieraq li tigi llimitata l-kontribuzzjoni
mill-espozizzjoni minn materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ghall-espozizzjoni kumplessiva, billi jigi applikat fattur
ta’ allokazzjoni ta’ 10 % ghal-limitu tal-migrazzjoni derivat b'mod konvenzjonali. Ghaldagstant, limitu tal-
migrazzjoni ghall-aluminju ta’ 1 mg/kg ikel jitqies li huwa xieraq ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel.

1Y The EFSA Journal 2015;13
%) The EFSA Journal 2015;13
’) The EFSA Journal 2016;14

) ):4019.
i

(*) The EFSA Journal 2014;12
()

©)

()

2
4):4063.
3):4408.
10):3867.
°) The EFSA Journal 2014;12(10):3863.
%) The EFSA Journal 2015;13(2):4021.

7) The EFSA Journal (2008) 754, 1-34.
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(29) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar il-valuri referenzjarji djetetici ghaz-zingu ('). Dan jikkonferma I-
opinjoni espressa mill-Kumitat Xjentifiku dwar l-Tkel (SCF) f1-2002 () li tistabbilixxi l-livell superjuri tollerabbli ta’
zingu ghall-adulti ghal 25 mg kull jum. Fl-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 10/2011, il-limitu tal-migrazzjoni
ghaz-zingu huwa stabbilit ghal 25 mg/kg ikel. L-espozizzjoni mid-dieta minn sorsi ohrajn tikkontribwixxi b'mod
sinifikanti ghall-espozizzjoni totali, u skont l-Awtorita, il-livell superjuri jista’ jinqabez flimkien mal-limitu tal-
migrazzjoni attwali. Ghaldagstant, sabiex jitnaqqas il-kontribut mill-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ghall-
espozizzjoni totali ghaz-zingu, u filwaqt li jitqies li l-espozizzjoni totali mad-dieta ghaz-zingu tinsab fil-medda tal-
limitu superjuri izda generalment inqas, huwa xieraq li jintuza fattur ta’ allokazzjoni ta’ 20 % ghall-espozizzjoni
minn materjal li jigi fkuntatt mal-ikel. Ghaldaqstant huwa xieraq li I-limitu tal-migrazzjoni specifikat fl-Anness II
tar-Regolament jigi emendat ghal 5 mg/kg ikel.

(30)  Specifikazzjoni wahda tal-ammont ta’ materja saponifikabbli fiz-zejt vegetali mahsub biex jintuza ghas-simulant
tal-ikel D2 hija bizzejjed sabiex jigi specifikat dak is-simulant tal-ikel. Ghaldaqstant, ma hemm bzonn ta’ ebda
specifikazzjoni ulterjuri u ghandha tithassar in-nota ta’ taht it-Tabella 1 tal-Anness III tar-Regolament

(31) Ir-Regolament ma jistabbilixxix dispozizzjonijiet specifici dwar l-ittestjar tal-migrazzjoni ghal hxejjex u frott friski
mhux imgqaxxrin peress li ma gie assenjat ebda simulant tal-ikel ghal dawn il-prodotti. Ghaldagstant, ir-riskji
possibbli tas-sahha ghall-konsumaturi mis-sustanzi ta’ migrazzjoni, inkluzi sustanzi li ma ghandhom ikunu
prezenti bl-ebda mod, jistghu jibqghu mhux detetti. Ghalhekk, simulant tal-ikel ghandu jigi assenjat ghal dawk il-
prodotti fit-Tabella 2 tal-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 10/2011. Dawk il-frott u l-hxejjex ivarjaw hafna fil-
proprjetajiet, izda huma xotti. Is-simulant tal-ikel E huwa xieraq ghal ikel xott izda jista’ jissopravaluta s-superficje
ta’ kuntatt skont id-daqs u l-forma tal-frott u I-hxejjex. Barra minn hekk, il-frott u I-hxejjex jistghu jitqaxxru gabel
il-konsum u b’hekk jitnehha sehem mill-migranti. Is-sopravalutazzjoni ghandha tigi indirizzata b'fattur ta’
korrezzjoni u l-procedura ta’ korrezzjoni ghandha tigi stabbilita fil-punt 3 tal-Anness III tar-Regolament.

(32) Is-simulant tal-ikel A biss huwa assenjat ghall-hxejjex friski li huma mqaxxrin ufjew imgqattghin. Peress li dawn il-
hxejjex jistghu jkunu acidici, huwa xieraq li s-simulant tal-ikel B jigi specifikat ukoll ghall-hxejjex imqaxxrin ufjew
imqattghin. Ghaldagstant, dik il-kategorija ghandha tiddahhal fit-Tabella 2 tal-Anness III tar-Regolament.

(33) L-ittestjar fdiversi simulanti tal-ikel differenti ma jipprovdi ebda valur mizjud jekk ikun xjentifikament evidenti li
simulant tal-ikel wiehed dejjem irendi l-oghla rizultati tal-migrazzjoni ghal sustanza jew materjal specifici,
u bhekk dan is-simulant tal-ikel jista’ jitqies bhala l-iktar strett ghal sustanza jew materjal ta’ dan it-tip.
Ghaldagstant, deroga generali ghall-assenjament tas-simulanti tal-ikel ghandha tkun inkluza fl-Anness III tar-
Regolament sabiex ikun jista’ jsir l-ittestjar fsimulant tal-ikel wiehed biss jekk ikun hemm dokumentata evidenza
xjentifika xieraga li turi li s-simulant tal-ikel huwa l-iktar wiehed strett.

(34) 1Il-punt 5 tal-Anness IV tar-Regolament jirrikjedi konferma bil-miktub li huma ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1935/2004. Madankollu, il-bicca 1-kbira tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 ma jistghux japplikaw direttament ghal materjali jew oggetti tal-plastik, jew ghas-sustanzi uzati
ghall-manifattura ta’ dawk il-materjali jew l-oggetti. Ghaldagstant, ir-referenza ghar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 ghandha ssir iktar specifika billi jizdiedu referenzi ghad-dispozizzjonijiet ta’ dak ir-Regolament li
ghalih hija mehtiega konferma tal-konformita.

(35) Sustanzi li jinsabu fl-ikel diga fkuntatt ma’ materjal jew oggett li gieghed jigi ttestjat ghall-konformita tieghu,
mhux bilfors joriginaw minn dak il-materjal jew l-oggett, izda jistghu jkunu joriginaw minn sorsi ohrajn, inkluzi
materjali jew oggetti ohrajn li jigu fkuntatt mal-ikel li l-ikel kien fkuntatt maghhom gabel. Ghaldagstant, -
ammont ta’ sustanza prezenti fl-ikel li ma toriginax mill-materjal jew l-oggett ittestjat ma ghandux jigi kkunsidrat
sabiex tigi ddeterminata l-konformitd mar-Regolament. Din il-korrezzjoni ghandha tapplika wkoll ghas-sustanzi
kollha li ghalihom ir-Regolament jistabbilixxi limitu ta’ migrazzjoni specifika jew li ghalihom ma hija permessa
ebda migrazzjoni. Filwaqt li t-Tagsima 1.4 tal-Kapitolu 1 tal-Anness V tar-Regolament diga tinkludi rekwizit li
ghandha tigi meqjusal-kontaminazzjoni minn sorsi ohrajn, fl-interessi tac-certezza legali jixraq li jigi ¢carat li
qabel ma jitqabblu r-rizultati tat-testijiet mal-limitu applikabbli ta’ migrazzjoni specifika, ir-rizultat tat-test ghandu
jigi kkoregut sabiex igis il-kontaminazzjoni minn sorsi ohrajn.

(36)  Il-kundizzjonijiet tat-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom dejjem ikunu minn tal-ingas stretti dags il-kundizzjonijiet
reali ta’ uzu. Ghaldagstant, it-tieni paragrafu tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament ghandu
jkun emendat sabiex jigi ¢carat li l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ma jistghux jigu aggustati ghal kundizzjonijiet li
jkunu ingas stretti mill-kundizzjonijiet reali tal-uzu.

(") The EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) L-operaturi tan-negozju juzaw taghmir ta’ pprocessar tal-ikel li kapaci jikkontrolla bl-ezatt il-hin u l-kundizzjo-
nijiet tat-temperatura li fihom l-ikel u t-taghmir jew, jekk l-ikel diga jkun ippakkjat, l-imballagg tieghu, huma
fkuntatt, bhal matul il-pastorizzazzjoni u l-isterilizzazzjoni tal-ikel. It-tali taghmir dejjem ghandu jkun imhaddem
skont prattika tal-manifattura tajba. Ghaldaqstant, meta jintuzaw l-aghar kundizzjonijiet tal-ipprocessar
prevedibbli precizi applikati fit-tali taghmir bhala I-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghall-ittestjar tal-migrazzjoni, dan I-
ittestjar ikun rapprezentattiv ghall-migrazzjoni proprja, u jelimina kwalunkwe possibbilta ta effetti avversi ghas-
sahha tal-bniedem. Il-kundizzjonijiet standardizzati ta’ ttestjar stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2 tal-Anness V jistghu
jissopravalutaw b’'mod sinifikanti I-migrazzjoni, u konsegwentement iqieghdu piz mhux ragonevoli fuq l-operaturi
tan-negozji. Ghaldagstant, huwa xieraq li r-Regolament jigi emendat sabiex il-kundizzjonijiet proprji ta’
pprocessar ikunu jistghu jintuzaw fit-tali taghmir bhala kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghall-ittestjar tal-migrazzjoni.

(38) Uhud mill-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu jistghu jsehhu fil-prattika u fdawn ma jkunx teknikament
possibbli li jintuza simulant tal-ikel D2 ghall-ittestjar. Ghandhom jigu specifikati simulanti tal-ikel alternattivi
u regoli xierqa ghall-verifika tal-konformita ghat-tali kundizzjonijiet.

(39) It-titlu u t-titli tal-kolonni tat-Tabelli 1 u 2 tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament ma jistab-
bilixxux bic-car li t-temperatura specifikata ghall-ittestjar tirrapprezenta t-temperatura tas-simulant tal-ikel uzat
matul it-test. Ghaldagstant, dawk it-Tabelli ghandhom jigu emendati sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni korretta
tal-kundizzjonijiet ta’ ttestjar specifikati.

(40) It-temperatura specifikata ghall-ittestjar oghla minn 175 °C mhix rapprezentattiva ghall-kundizzjonijiet
prevedibbli kollha li ghalihom jistghu jkunu soggetti l-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel. Ghaldagstant, fit-
Tabella 2 tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament, ghandhom jizdiedu regoli xierqa ghall-
ittestjar ftemperaturi oghla minn 175 °C.

(41) It-Tagsima 2.1.4 tal-Anness V tar-Regolament tispecifika l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghal zminijiet ta’ kuntatt li
jagbzu t-30 jum. Dawk il-kundizzjonijiet jinkludu formula u jipprovdu kundizzjonijiet specifici li t-tnejn jistghu
jintuzaw sabiex tigi stabbilita temperatura ta’ ttestjar ghall-ittestjar fkundizzjonijiet accellerati. Madankollu, ma
ticcarax li I-formula ghandha tigi applikata biss meta ma jkunux japplikaw il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar standar-
dizzati. Barra minn hekk, din it-tagsima ma tispecifikax b'mod car il-kondizzjonijiet ta’ ttestjar fkundizzjonijiet
iffrizati, jew meta oggett jew materjal jimtela inizjalment taht kundizzjonijiet ta’ mili shun. Ghaldaqstant, din it-
tagsima ghandha tigi emendata sabiex tizgura li I-formula tigi applikata biss ghal kundizzjonijiet mhux specifikati
mill-kundizzjonijiet standard, u sabiex tigi ¢carata -kundizzjoni tat-test ghal kundizzjonijiet ta’ mili shun u fi stat
iffrizat.

(42) It-Tagsima 2.1.6 tal-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 tispecifika li meta jsir l-ittestjar ta’ materjali
b'uzu ripetut, il-limitu tal-migrazzjoni diga ghandu jigi rrispettat fl-ewwel test tal-migrazzjoni meta tigi ttestjata l-
migrazzjoni ta’ sustanzi li ghalihom ir-Regolament jispecifika li -migrazzjoni specifika hija stabbilita bhala mhux
identifikabbli. Madankollu, dan ghandu jinkludi s-sustanzi kollha li ghalihom dan huwa l-kaz u, ghalhekk, ghandu
jinkludi wkoll dawk specifikati fl-Anness II tar-Regolament. Huwa ghaldagstant xieraq li tithassar ir-referenza
specifika mir-Regolament u li jigi ¢carat li din ir-regola tapplika ghas-sustanzi kollha li ghalihom il-migrazzjoni
ghandha tkun inidentifikabbli.

(43)  Jekk limgiba tal-migrazzjoni ta’ materjal jew oggett tkun stabbilita sew, test wiehed jista’ jkun bizzejjed sabiex tigi
analizzata l-konformita tieghu mar-Regolament. Diment li jkun hemm dokumentata gustifikazzjoni ghat-tali
sostituzzjoni fuq il-bazi tal-imgiba maghrufa tal-materjal, sensiela ta’ testijiet rapprezentattivi ghal diversi tahlitiet
ta’ Zmien u temperaturi li jkun previst li jistghu jintuzaw fl-uzu reali ta’ materjal jew oggett, tista’ tigi sostitwita
b'test wiched. Sostituzzjoni bhal din tista’ tnaqqas b'mod sinifikanti l-piz tal-ittestjar, minghajr ma jkun
kompromess il-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem li dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jikseb.
Huwa ghaldaqstant xieraq li tkun prevista l-possibbilta li jigi applikat test ta’ skrinjar uniku fcirkustanzi xierqa.

(44) It-Tabella 3 fil-Kapitolu 3 tal-Anness V tar-Regolament bhalissa tistabbilixxi li l-kundizzjoni ta’ ttestjar standar-
dizzata OM6 tirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel A, B u C. Madankollu, tirrapprezenta
wkoll l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulant tal-ikel D1, u dan is-simulant tal-ikel jista’ jintuza wkoll fdan it-test.
Ghaldagstant, ir-Regolament ghandu jigi kkoregut sabiex jinkludi referenzi ghas-simulant tal-ikel D1 fdan il-
kuntest.

(45)  Skont it-test ipprovdut hawn taht fit-Tabella 3 fit-Tagsima 3.1 tal-Anness V tar-Regolament, il-kundizzjoni ta’
ttestjar standardizzata OM7 tirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghal “simulanti tal-ikel xahmi”. Madankollu,
tirrapprezenta biss l-aghar kundizzjonijiet fl-aghar xenarju ghas-simulant tal-ikel D2 u r-Regolament ghandu jigi
¢carat kif xieraq.
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(46) Mhuwiex dejjem teknikament fattibbli 1i tigi ttestjata l-migrazzjoni kumplessiva bis-simulant tal-ikel D2. Fit-
Tagsima 3.2 tal-Anness V, ir-Regolament jispecifika biss test sostitut ghall-kundizzjoni ta’ ttestjar standar-
dizzata OM7. Madankollu, it-testijiet sostituti ghall-kundizzjonijiet OM1 sa OM6 ghandhom jigu specifikati wkoll
sabiex ikun jista’ jsir l-ittestjar tal-migrazzjoni kumplessiva meta s-simulant tal-ikel D2 ma jkunx jista’ jintuza
fdawn il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar standardizzati. Huwa ghaldagstant xieraq li jigu inkluzi testijiet sostituti xierqa
fdin it-tagsima.

(47) Mhuwiex dejjem teknikament fattibbli li tigi ttestjata l-migrazzjoni kumplessiva ta’ ggetti b'uzu ripetut fmedium
zejtni bl-uzu tal-istess kampjun ghal tliet darbiet. Ghaldagstant, ghandu jigi specifikat approc¢ ta’ ttestjar
alternattiv.

(48) Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ma jispecifikax metodu ghall-verifika tal-konformita mal-limitu ta’ migrazzjoni
kumplessiv stipulat fl-Artikolu 12 tar-Regolament. Madankollu, il-prec¢izjoni tad-determinazzjoni dwar jekk il-
materjali jew l-oggetti jikkonformawx mal-limitu stipulat tiddependi fuq l-ezistenza ta’ metodu ta’ verifika xieraq.
Huwa ghaldagstant xieraq li tiddahhal referenza ghar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill () li tispecifika r-regoli ghall-ghazla tal-metodi xierqa ghall-verifika tal-konformita.

(49) Ir-Regolament ma jispecifikax bic-car li l-applikazzjoni tal-Fattur ta’ Tnaqgis tal-Konsum ta’ Xaham (FRF) ma
ghandhiex tippermetti li l-migrazzjoni specifika ta’ sustanza unika tagbez il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiv.
Ghaldagstant, huwa xieraq li tiddahhal projbizzjoni bhal din fit-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4 tal-Anness V tar-
Regolament.

(50)  Ghalhekk, ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(51)  Sabiex jigi llimitat il-piz amministrattiv u sabiex l-operaturi tan-negozji jinghataw bizzejjed Zmien sabiex
jaggustaw il-prattiki taghhom biex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu pprovduti
mizuri tranzitorji.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(@) I-punt 16 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(16) “ikel mhux xahmi” ifisser ikel fir-rigward ta’ liema fl-ittestjar tal-migrazzjoni fit-Tabella 2 tal-Anness III
ghal dan ir-Regolament huma stabbiliti biss simulanti tal-ikel minbarra s-simulanti tal-ikel D1 jew D2;7;

(b) I-punt 18 huwa ssostitwit b’dan i gej:

“(18) “specifikazzjoni” ifisser kompozizzjoni ta’ sustanza, kriterji tal-puritd ghal sustanza, karatteristici
fizikokimici ta’ sustanza, dettalji li ghandhom xjjagsmu mal-process tal-manifattura ta’ sustanza jew
informazzjoni ulterjuri dwar l-espressjoni tal-limiti tal-migrazzjoni;”;

() Jiddahhal il-punt 19 il-gdid:

“(19) “mili shun” ifisser il-mili ta’ kwalunkwe oggett bikel b'temperatura li ma tagbizx il-100 °C fil-mument tal-
mili, u li wara dan l-ikel jithalla jibred ghal 50 °C jew inqas fi zmien 60 minuta, jew ghal 30 °C jew ingas
fi zmien 150 minuta.”.

(") Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta” April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi
zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta’ I-ghalf u l-ikel, mas-sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta’ l-annimali
(GUL 165, 30.4.2004, p. 1).
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(2) Fl-Artikolu 6(3), il-punt (a) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(a) l-imluh kollha tal-aluminju, l-ammonju, il-barju, il-kal¢ju, il-kobalt, ir-ram, il-hadid, illitju, il-manjezju, il-
manganiz, il-potassju, is-sodju, iz-zingu ta’ acdi, fenoli jew alkohols awtorizzati;”.

(3) L-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:
(a) Il-paragrafu 2 jithassar;
(b) il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:
“3.  Bderoga mill-paragrafu 1, l-addittivi li huma awtorizzati wkoll bhala addittivi tal-ikel permezz tar-

Regolament (KE) Nru 1333/2008 jew bhala aromatizzanti permezz tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ma
ghandhomx jemigraw fl-ikel fi kwantitajiet b'tali mod li jkollhom effett tekniku fl-ikel finali u ma ghandhomx:

(@) jagbzu rrestrizzjonijiet previsti fir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jew fir-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 jew fl-Anness I ghal dan ir-Regolament ghall-ikel li fih ikollhom uzu awtorizzat bhala
addittiv tal-ikel jew sustanzi aromatizzanti; jew

(b) jagbzu r-restrizzjonijiet stipulati fl-Anness I ghal dan ir-Regolament fl-ikel li fih ma jkollhomx uzu
awtorizzat bhala addittiv tal-ikel jew sustanzi aromatizzanti.”

(¢) jizdied il-paragrafu 4 li gej:

“4.  Meta jkun specifikat li ma hija permessa ebda migrazzjoni ta’ sustanza partikolari, il-konformita ghandha
tigi stabbilita bl-uzu ta’ metodi xierqa ta’ ttestjar tal-migrazzjoni maghzulin skont l-Artikolu 11 tar-Regolament
(KE) Nru 882/2004 li jistghu jikkonfermaw li n-nuqqas ta’ migrazzjoni 1 fuq minn limitu specifikat ta’
detezzjoni.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, sakemm ma jkunux gew stabbiliti limiti tad-detezzjoni specifi¢ci ghal
sustanzi partikolari jew gruppi ta’ sustanzi, ghandu japplika limitu tad-detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg.”

(4) Fl-Artikolu 13, il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3.  Is-sustanzi skont il-paragrafu 2(b) ma ghandhomx jimigraw fikel jew simulant tal-ikel, fkonformita mal-
Artikolu 11(4). Il-limitu tad-detezzjoni stabbilit fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4) ghandu jkun japplika ghal
gruppi ta’ sustanzi jekk ikunu relatati b'mod strutturali u tossikologiku, inkluzi isomeri jew sustanzi bl-istess grupp
funzjonali rilevanti, jew ghal sustanzi individwali li mhumiex relatati, u ghandu jinkludi trasferiment ta’ tpacija
possibbli.”.

(5) Fl-Artikolu 17(3), il-punt (a) huwa ssostitwit b'dan li gej:

“(a) mg/kg bl-uzu tal-kontenut proprju tal-kontenitur li ghalih mahsub l-ghatu ghall-gheluq filwaqt li tigi applikata s-
superficje totali ta’ kuntatt tal-oggett ta’ sigill u l-kontenitur issigillat jekk l-uzu mahsub tal-oggett ikun maghruf,
filwaq li jittiched kont tad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 2;”.
(6) L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

(a) I-paragrafu 4 huwa ssostitwit b'dan li gej:

“4.  Ghall-materjali u l-oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel, ghandha titwettaq verifika tal-
konformita mal-limitu tal-migrazzjoni kumplessiv fis-simulanti tal-ikel kif stabbilit fl-Anness III skont ir-regoli
stipulati fil-Kapitolu 3 tal-Anness V.”;

(b) Il-paragrafu 7 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“7.  Qabel ma jitqabblu r-rizultati tat-test tal-migrazzjoni specifika u kumplessiva mal-limiti tal-migrazzjoni
ghandhom jigu applikati I-fatturi ta” korrezzjoni stipulati fil-punt 3 tal-Anness III u l-Kapitolu 4 tal-Anness V
skont ir-regoli stipulati fihom.”.

(7) L-Annessi I, IL, I, IV u V huma emendati fkonformita mal-Anness ghal dan ir-Regolament.
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Artikolu 2
Materjali u oggetti tal-plastik li jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru 10/2011 kif applikabbli qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament jistghu jitqieghdu fis-suq sal-14 ta’ Settembru 2017 u jistghu jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw I-
istokkijiet.

Artikolu 3

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

Id-dispozizzjonijiet dwar il-limiti specifi¢i tal-migrazzjoni ghall-aluminju u ghaz-zingu stabbiliti fil-punt 2(a) tal-Anness
u l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punt 3(c) tal-Anness ghandhom japplikaw mill-14 ta’ Settembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-Annessi I, II, IT[, IV u V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huma emendati kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:

(a) Fil-punt 1, il-paragrafu li jaghmel referenza ghall-Kolonna 8 tat-Tabella 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“I-Kolonna 8 (SML [mg/kg]): il-limitu ta’ migrazzjoni specifika applikabbli ghas-sustanza. Huwa espress fmg tas-
sustanza ghal kull kg ta’ ikel. Huwa mmarkat bhala ND (“mhux identifikabbli”) jekk is-sustanza hija wahda li
ghaliha ma hija permessa ebda migrazzjoni, li ghandu jigi stabbilit skont I-Artikolu 11(4).”;

(b) Fil-punt 1 jithassar l-ahhar paragrafu qabel it-Tabella 1;

(c) Fil-punt 1, fil-kolonna 10 tat-Tabella 1, fl-entrati ghas-sustanzi FCM Nri 72, 642, 672, 776, 782, 923 u 974, il-
kelma “m’ghandux” hija ssostitwita bil-kelma “ma jistax”;

(d) Fil-punt 1, it-Tabella 1 hija emendata kif gej:

(i) fil-kolonna 10, fl-entrati ghas-sustanzi FCM Nri 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 u 884,
il-kliem “simulant D” huwa ssostitwit bil-kliem “simulant D1 ufjew D2";

(ii) l-entrati li jikkoncernaw is-sustanzi FCM Nri 87, 391, 641, 752, 779 u 974 huma ssostitwiti b'dan li gej:

“87 | 86285 Diossidu tas-si- iva le le Ghad-diossidu tas-sili¢ju
ligju, silanat amorfi sintetiku, silanat: par-
ticelli primarji ta’ 1-100 nm
li huma migburin flimkien
ghal dags ta’ 0,1-1 pum u jist-
ghu jiffurmaw agglomerati
fid-distribuzzjoni  tad-dagsi-
jiet ta’ 0,3 pm sad-dags mm.”

“391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluworometil le iva le | 0,05 Ghall-uzu biss fi:
g;rrfluworovmll — kisjiet anti-stick;
— fluworo u perfluworopoli-
meri  mahsubin  ghal
applikazzjonijiet b'uzu ri-
petut meta l-proporzjon
ta’ kuntatt ikun ta’ 1 dm?
ta’ superfi¢je fkuntatt ma’

tal-inqas 150 kg ikel.”

“641 | 22331 | 0025513-64-8 | tahlita ta’ (35- le iva le 0,05”
45 % wlw) 1,6-
diammino-2,2,4-
trimetilessan

u (55-65 % w|w)
1,6-diammino-
2,4,4-trimetiles-
san
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“752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- iva le le”

0069158-41- 4 | den)sorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

“779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metossi- iva le iva | 0,05 (2)”
metil)fluworen

“974 | 74050 | 939402-02-5 | acidu fosforuz, iva le iva 5 SML espress bhala l-ammont
triesteri mhalltin totali tal-forom ta’ fosfit u fos-
2,4-bis(1,1-dime- fat tas-sustanza, 4-tert-amilfe-
tilpropil)fenil nol u 2,4-di-tert-amilfenol.

u 4'(,11’; —d.11met11— [l-migrazzjoni ta’ 2,4-di-tert-
propil)feni amilfenol ma ghandhiex taq-
bez il-1 mg/kg ikel.”
(iti) l-annotazzjonijiet li gejjin jiddahhlu fordni numerika tan-numri FCM tas-sustanzi:

“871 0287916-86-3 | acidu dodeka- iva le le Ghall-uzu biss fpoljolefini | (23)”
nojku, 12-am- flivelli ta” sa 20 % tal-piz.
mino-, polimeru Dawn il-poljolefini ghand-
beten, 2,5-fu- hom jintuzaw biss fkuntatt
randjon, a-idro- ma’ ikel li ghalih it-Tabella 2
o-idrossipoli tal-Anness III tassenja s-simu-
(ossi-1,2-etanedil) lant tal-ikel E, ftemperatura
u 1-propen ambjentali jew inqas, u meta

l-migrazzjoni  tal-frazzjoni
oligomerika totali ta’ inqas
minn 1 000 Da ma taqbizx
il-50 pg/kg ikel.

“1031 3238-40-2 furan-2,5-acidu le iva le 5 Ghall-uzu biss bhala mono- | (22)

dikarbossiliku meru fil-produzzjoni ta’ fura- (23)

noat tal-polietilen. II-migraz-
zjoni tal-frazzjoni oligome-
rika ta’ ingas minn 1 000 Da
ma ghandhiex tagbez il-
50 pgfkg ikel (espressa bhala
furan-2,5-a¢idu  dikarbossi-
liku).

1034 3710-30-3 1,7-ottadjen le iva le 0,05 Ghall-uzu biss bhala komo-
nomeru ta’ retikolazzjoni fil-
manifattura ta’  poljolefini
ghall-kuntatt ma’ kwalunkwe
tip ta’ ikel ghall-hzin fit-tul
ftemperatura ambjentali, in-
kluz meta fimballagg b’kun-
dizzjonijiet ta’ mili shun.”
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“1045 1190931-27-1 | perfluworo{acidu | iva le le Ghall-uzu biss bhala agent li
acetiku, 2-[(5- jghin il-produzzjoni ta’ poli-
metossi-1,3-dios- meru matul il-manifattura ta’
solan-4-yl)ossi]}, fluwowopolimeri  fkundiz-
melh tal-am- zjonijiet ta’  temperatura
monju gholja ta’ mill-inqas 370 °C.

1046 ossidu taz-zingu, | iva le le Ghall-uzu  biss  fpolimeri
nanopartikuli, mhux plasti¢izzati.
mlksulin.lb [3- Ir-restrizzjonijiet u l-ispecifi-
(n.}eta. rilossi)pro- kazzjonijiet specifikati ghas-
Fl ] tFrlmetossml- sustanza FCM Nru 788
lf}?u( 7C81\é[) ghandhom ikunu rrispettati.

1048 624-03-3 etilenglikol dipal- | iva le le (2) | Ghall-uzu biss meta prodott
mitat minn  prekursur  tal-a¢idu

xahmi li jinkiseb minn xah-
mijiet jew zjut li jittieklu.

1050 ossidu taz-zingu, | iva le le Ghall-uzu  biss  fpolimeri
nanopartikuli, mhux plasticizzati.
mhux miksijin

1051 42774-15-2 N,N’-bis(2,2,6,6- iva le le
tetrametil-4-pipe-
ridinil) isoftala-

mid

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraos- le iva le Ghall-uzu biss bhala mono- | (22)
saspiro[5.5]unde- meru fil-produzzjoni tal-po- (23)
kan-3,9-dietanol, liesteri. Il-migrazzjoni tal-oli-
B3,3,89,p9-te- gomeri ta’ inqas minn
trametil- (SPG) 1 000 Da ma ghandhiex taq-

bez il-50 pg/kg ikel (espressa
bhala SPG).

1053 acidi xahmin, iva le le Ghall-uzu biss meta prodotti
C16-18 saturati, minn  prekursur  tal-a¢idu
esteri b'dipentae- xahmi li jinkiseb minn xah-
ritritol mijiet jew zjut li jittieklu”

(e) Fil-punt 2, fit-Tabella

ssostitwita b’dan i gej:

2, l-entrata li tikkoncerna r-restrizzjoni tal-grupp bir-Restrizzjoni tal-Grupp Nru 2 hija

«

89
227
263
1048

30

espress bhala etilenglikol”;
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(f) Fil-punt 3, il-kolonna 2 tat-Tabella 3, fl-entrati ghan-Noti 4 u 5, il-kelma “ghandu” hija ssostitwita bil-kelma
“irid”;

(g) Fil-punt 3, fit-Tabella 3, jizdiedu l-entrati li gejjin:

“(22) | Meta jintuza fkuntatt ma’ ikel mhux alkoholiku li ghalih it-Tabella 2 tal-Anness III tassenja s-simulant
tal-ikel D1, ghall-verifika tal-konformita jrid jintuza s-simulant tal-ikel C minflok is-simulant tal-
ikel D1;

(23) | Meta materjal jew oggett finali illi fih din is-sustanza jitqieghed fis-suq, metodu deskritt kif xieraq sa-
biex jigi stabbilit jekk il-migrazzjoni tal-oligomeru tikkonformax mar-restrizzjonijiet specifikati fil-ko-
lonna 10 tat-Tabella 1 ghandha tkun parti mid-dokumentazzjoni ta’ appogg imsemmija fl-Artikolu 16.
Dan il-metodu ghandu jkun xieraq sabiex jintuza minn awtorita kompetenti ghall-verifika tal-konfor-
mita. Jekk ikun hemm metodu adegwat disponibbli pubblikament, ghandha ssir referenza ghal dak il-
metodu. Jekk il-metodu jehtieg kampjun ta’ kalibrar, ghandu jigi pprovdut kampjun suffi¢jenti lill-aw-
torita kompetenti fuq talba taghha.”;

(2) L-Anness II huwa emendat kif gej:
(@) I-punt 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“1. Il-materjali u l-oggetti tal-plastik ma ghandhomx jirrilaxxaw is-sustanzi li gejjin fi kwantitajiet li jagbzu I-
limiti ta’ migrazzjoni specifika ta” hawn taht:

Aluminju = 1 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Barju = 1 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Kobalt = 0,05 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Ram = 5 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Hadid = 48 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Litju = 0,6 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Manganiz = 0,6 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Zingu = 5 mglkg ikel jew simulant tal-ikel.”;

(b) H-punt 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“2. Amini aromati¢i primarji li mhumiex elenkati fit-Tabella 1 tal-Anness I ma ghandhomx jimigraw u langas
ma ghandhom jigu rilaxxati minn materjali u oggetti tal-plastik fl-ikel jew fsimulanti tal-ikel, skont -
Artikolu 11(4). I-limitu tad-detezzjoni msemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4) japplika ghall-
ammont totali ta’ amini aromati¢i primarji rilaxxati.”;

(3) L-Anness Il huwa emendat kif gej:
(a) It-Tabella 1 “Il-lista ta’ simulanti tal-ikel” hija ssostitwita kollha kemm hi b'dan li gej:

“Tabella 1

Il-lista ta’ simulanti tal-ikel

Simulant tal-ikel Abbrevjazzjoni

Etanol 10 % (v/v) Simulant tal-ikel A

Acidu acetiku 3 % (w/v) Simulant tal-ikel B
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Simulant tal-ikel

Abbrevjazzjoni

Etanol 20 % (v/v)

Simulant tal-ikel C

Etanol 50 % (v/v)

Simulant tal-ikel D1

Kwalunkwe zejt vegetali li fih inqas minn 1 % materja
mhux saponifikabbli

Simulant tal-ikel D2

poli(2,6-difenil-p-fenilen ~ ossidu), dags  tal-particelli
60-80 malja, dags tal-pori 200 nm

Simulant tal-ikel E”

(b) L-punt 3, ghajr it-Tabella 2, huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3. L-assenjament specifiku ta’ simulanti tal-ikel ghal ikel ghall-ittestjar tal-migrazzjoni ta’ materjali

u oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel

Ghall-ittestjar tal-migrazzjoni minn materjali u oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel is-simulanti
tal-ikel li jikkorrispondu ghal certa kategorija tal-ikel ghad ghandha tintghazel skont it-Tabella 2 hawn taht.

Ghall-ittestjar tal-migrazzjoni minn materjali u oggetti mahsubin sabiex jigu fkuntatt mal-ikel mhux elenkat
fit-Tabella 2 ta’ hawn taht, jew tahlita ta’ ikel, l-assenjamenti generali ta’ simulanti ta’ ikel fil-punt 2
ghandhom jintuzaw ghall-ittestjar ta’ migrazzjoni specifika, u ghall-ittestjar kumplessiv tal-migrazzjoni
ghandhom ikunu applikabbli l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punt 4.

It-Tabella 2 fiha l-informazzjoni li gejja:

— Il-Kolonna 1 (Numru ta’ referenza): fiha n-numru ta’ referenza tal-kategorija ta’ ikel

— Il-Kolonna 2 (Deskrizzjoni tal-ikel): fiha deskrizzjoni tal-ikel kopert mill-kategorija ta’ ikel
— I-Kolonna 3 (Simulanti tal-ikel): fiha subkolonni ghal kull wiehed mis-simulanti tal-ikel

Is-simulant tal-ikel li ghandu salib fis-subkolonna rispettiva tal-kolonna 3 ghandu jintuza waqt l-ittestjar tal-
migrazzjoni ta’ materjali u ta’ oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel.

Ghall-kategoriji ta’ ikel fejn fis-subkolonna D2 jew E wara s-salib ikun hemm linja inklinata u ¢ifra, ir-rizultat
tat-test tal-migrazzjoni ghandu jigi kkoregut bid-divizjoni tar-rizultat b'din i¢-¢ifra. Imbaghad, ir-rizultat tat-
test ikkoregut ghandu jitqabbel mal-limitu tal-migrazzjoni sabiex tigi stabbilita l-konformita. Ir-rizultati tat-
test ghal sustanzi li ma ghandhomx jimigraw fi kwantitajiet identifikabbli ma ghandhomx jigu kkoreguti
b'dan il-mod.

Ghall-kategorija ta’ ikel 01.04, is-simulant D2 tal-ikel ghandu jigi ssostitwit b’95 % ta’ etanol.

Ghall-kategoriji tal-ikel fejn fis-subkolonna B wara s-salib ikun hemm (¥), l-ittestjar fis-simulant tal-ikel B
jista’ jithalla barra jekk l-ikel ikollu pH ta’ aktar minn 4.5.

Ghall-kategoriji ta’ ikel fejn fis-subkolonna D2 wara s-salib ikun hemm (**), l-ittestjar fis-simulant tal-ikel D2
jista’ jithalla barra jekk jista’ jintwera bi provi li ma hemm l-ebda “kuntatt xahmi” mal-materjal tal-plastik ta’
kuntatt mal-ikel.”;
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(c) It-Tabella 2 hija emendata kif gej:

(i) l-entrati bin-numri ta’ referenza 04.01 u 04.04 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

“04.01 | Frott, frisk jew imkessah:
A. mhux imqaxxar u mhux imqatta’ X/10”
B. imqaxxar ufjew imqatta’ X X (%)
“04.04 | Haxix, frisk jew imkessah:
A. mhux imqaxxar u mhux imqatta’ X/10”

B. imgaxxar ufjew imqatta’ X X (*);

(ii) l-entrata bin-numru ta’ referenza 04.05 hija ssostitwita b’dan li gej:

“04.05 | Hxejjex ipprocessati: X”
A. Hzxejjex imnixxfin jew deidratati shah, im-
fella jew fil-forma ta’ dqiq jew trab.

B. (obsolet)

C. Hxejjex fil-forma ta’ purée, preservati, X (* X
pejsts jew fil-meraq taghhom stess (in-
kluzi mmarinati u fis-salmura).

D. Hxejjex ippreservati:
. Fmezz zejtni X X

II. Fmezz alkoholiku X;

(d) H-punt 5 li gej huwa mizjud:

“5. Deroga generali ghall-assenjament ta’ simulanti tal-ikel

Permezz ta’ deroga mill-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punti 2 sa 4 ta’ dan I-Anness, meta jkun hemm
bzonn li jsiru testijiet b'bosta simulanti tal-ikel, simulant wiched tal-ikel ghandu jkun bizzejjed jekk fuq il-
bazi tal-evidenza miksuba l-uzu ta’ metodi xjentifi¢ci rikonoxxuti b'mod generali jintwera li huwa I-iktar
simulant tal-ikel strett ghall-materjal jew l-oggett partikolari ttestjat fiz-zmien u I-kundizzjonijiet tat-
temperatura applikabbli maghzulin skont il-Kapitoli 2 u 3 tal-Anness V.

Fdawn il-kazijiet, il-bazi xjentifika li fugha tintuza din id-deroga ghandha tkun taghmel parti mid-dokumen-
tazzjoni mehtiega skont I-Artikolu 16 ta’ dan ir-Regolament.”;

(4) Fl-Anness IV, il-punt (5) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(5) konferma li l-materjali u l-oggetti tal-plastik, il-prodotti minn stadji intermedji tal-manifattura jew is-sustanzi
jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti stipulati fdan ir-Regolament u fl-Artikoli 3, 11(5), 15 u 17 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004;”
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(5) L-Anness V huwa emendat kif gej:

(a) It-Tagsima 1.4 tal-Kapitolu 1 hija ssostitwita b’dan li gej:

“1.4 Kunsiderazzjoni tas-sustanzi li joriginaw minn sorsi ohrajn

Fkaz li hemm evidenza marbuta mal-kampjun tal-ikel li sustanza torigina parzjalment jew kollha kemm hi
minn sors jew sorsi ghajr il-materjal jew l-oggett li ghalih gieghed isir it-test, ir-rizultati tat-test ghandhom
jigu kkoreguti ghall-ammont ta’ dik is-sustanza li torigina mis-sors jew is-sorsi l-ohrajn qabel ma r-rizultati
tat-test jitqabblu mal-limitu specifiku applikabbli tal-migrazzjoni”

(b) Fit-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2, it-test qabel it-Tabella 1 huwa ssostitwit kollu kemm hu b’dan li gej:

“Il-kampjun ghandu jitqieghed fkuntatt mas-simulant tal-ikel b’tali mod li jirrapprezenta l-aghar kondizzjonijiet
prevedibbli ta’ uzu fir-rigward tat-tul ta’ zmien tal-kuntatt fit-Tabella 1 u fir-rigward tat-temperatura tal-kuntatt
fit-Tabella 2.

Permezz ta’ deroga mill-kundizzjonijiet stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2, japplikaw ir-regoli li gejjin:

(i) Jekk jinstab li t-twettiq tat-testijiet fil-kundizzjonijiet tal-kuntatt specifikati fit-Tabelli 1 u 2 jikkawza bidliet

(ii) jekk il-materjal jew l-oggett matul l-uzu mahsub tieghu jkun soggett biss ghal kundizzjonijiet ta’ zmien
u temperatura kkontrollati b’'mod preciz ftaghmir ta’ pprocessar tal-ikel, jew bhala parti mill-imballagg tal-
ikel jew bhala parti mit-taghmir ta’ pprocessar stess, l-ittestjar jista’ jsir bl-uzu tal-aghar kundizzjonijiet
prevedibbli li jistghu jsehhu matul l-ipprocessar tal-ikel fdak it-taghmir;

(iii) jekk il-materjal jew l-oggett ikun mahsub sabiex jintuza biss ghal kundizzjonijiet ta’ mili shun, ghandu jsir
biss test ta’ saghtejn £70 °C. Madankollu, jekk il-materjal jew l-oggett tat-test ikun mahsub sabiex jintuza

wkoll ftemperatura ambjentali jew inqas, il-kundizzjonijiet tat-test stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2 ta’ din it-
Tagsima jew fit-Tagsima 2.1.4 ta’ dan il-Kapitolu jkunu japplikaw skont id-durata tal-hzin.

Jekk il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar rapprezentattivi ghall-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu mahsub tal-
materjal jew l-oggett ma jkunux teknikament riproducibbli fis-simulant tal-ikel D2, it-testijiet tal-migrazzjoni
ghandhom isiru bl-uzu ta’ 95 % etanol u l-uzu ta’ isoottan. Barra minn hekk, test tal-migrazzjoni ghandu jsir bl-
uzu tas-simulant tal-ikel E jekk it-temperatura fl-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu mahsub tagbez il-
100 °C. It-test li jirrizulta fl-oghla migrazzjoni specifika ghandu jintuza sabiex tigi stabbilita l-konformita ma’
dan ir-Regolament.”;

(c) Fit-Tabella 1, it-titlu tat-tabella huwa ssostitwit b'dan li gej:
“L-ghazla tal-hin tat-test”;

(d) Fit-Tabella 1, it-titlu tal-kolonna 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:
“Hin li jrid jinghazel ghall-ittestjar”;

() It-Tabella 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“Tabella 2

L-ghazla tat-temperatura tat-test

L-aghar temperatura ta’ kuntatt prevedibbli Temperatura ta’ kuntatt li trid tinghazel ghall-ittestjar

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C




L 230/38 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016
L-aghar temperatura ta’ kuntatt prevedibbli Temperatura ta’ kuntatt li trid tinghazel ghall-ittestjar
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70°C<T<100°C 100 °C jew temperatura tar-rifluss
100°C<T<121°C 121 °C (¥
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C<T<150°C 150 °C (¥
150°C<T<175°C 175 °C (¥
175°C<T <200 °C 200 °C (%)
T > 200 °C 225°C (¥
(*) Din it-temperatura ghandha tintuza biss ghas-simulanti tal-ikel D2 u E. Ghall-applikazzjonijiet b'tishin taht pressjoni, jista’
jitwettaq l-ittestjar ghall-migrazzjoni taht pressjoni fit-temperatura rilevanti. Ghas-simulanti tal-ikel A, B, C jew D1 it-test
jista’ jigi ssostitwit b'test £100 °C jew fit-temperatura tar-rifluss ghal durata ta’ erba’ darbiet il-hin maghzul skont il-kundiz-
zjonijiet fit-Tabella 1.”;
(f) It-Tagsima 2.1.4 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.1.4. Kundizzjonijiet specifici ghal zminijiet ta’ kuntatt ta’ iktar minn 30 jum ftemperatura ambjentali u inqas

Ghal Zminijiet ta’ kuntatt ta’ iktar minn 30 jum (ghall-perjodu fit-tul) ftemperatura ambjentali u ingas, il-
kampjun ghandu jigi ttestjat fkundizzjonijiet tat-test accellerati ftemperatura elevata ghal massimu ta’ 10 ijiem
P60 °C (¥).

(a) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem £20 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha fkundizzjoni ffrizata. Dan it-test
jista’ jinkludi 1-processi ta’ ffrizar u tahlil jekk it-tikkettar jew struzzjonijiet ohrajn jizguraw li ma tingabizx
temperatura ta’ 20 °C u l-hin totali 'l fuq minn — 15 °C ma jkunx itwal minn gurnata b’kollox matul l-uzu
mahsub prevedibbli tal-materjal jew tal-oggett.

(b) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem f40 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha fkundizzjonijiet imkesshin
u ffrizati inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(c) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem 50 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha sa 6 xhur ftemperatura
ambjentali, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(d) L-ittestjar ghal ghaxart fjiem £60 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin ta’ iktar minn 6 xhur ftemperatura
ambjentali u inqas, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(e) Ghal hzin ftemperatura ambjentali l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar jistghu jitnaqqsu ghal ghaxart ijiem £40 °C
jekk ikun hemm evidenza xjentifika li l-migrazzjoni tas-sustanza rispettiva fil-polimeru tkun lahqet ekwili-
brazzjoni fdin il-kundizzjoni tat-test.
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(f) Ghall-aghar kundizzjonijiet prevedibbli tal-uzu mahsub mhux koperti mill-kundizzjonijiet tat-test stabbiliti
fil-punti (a) sa (e), iz-Zmien ta’ ttestjar u l-kundizzjonijiet tal-hzin ghandhom ikunu bbazati fuq il-formula li
gojja
£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 huwa t-tul ta’ zmien ta’ kuntatt

t2 huwa t-tul ta’ Zmien ta’ ttestjar

T1 huwa t-temperatura ta’ kuntatt fKelvin. Ghal hzin ftemperatura ambjentali, din hija stabbilita ghal 298K
(25 °C). Ghal kundizzjonijiet imkesshin, din hija stabbilita ghal 278K (5 °C). Ghall-hzin fi stat iffrizat, din
hija stabbilita ghal 258K (- 15 °C).

T2 hija t-temperatura ta’ ttestjar fKelvin.

(*) Meta jigi ttestjat fdawn il-kundizzjonijiet accellerati tat-test, il-kampjun tat-test ma ghandu jgarrab l-ebda
bidla fizika jew bidla ohra meta mqabbel mal-kundizzjonijiet reali tal-uzu, inkluza tranzizzjoni tal-fazi tal-
materjal.”;

(@) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 2.1.5 tal-Kapitolu 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Jekk materjal jew oggett ikun mahsub ghal applikazzjonijiet differenti li jkopru tahlitiet differenti ta’ zmien ta’
kuntatt u ta’ temperatura, l-ittestjar ghandu jkun ristrett ghall-kundizzjonijiet tat-test li huma rikonoxxuti bhala
l-iktar stretti fuq il-bazi ta’ evidenza xjentifika.”;

(h) Fit-Tagsima 2.1.6 tal-Kapitolu 2, it-tielet paragrafu huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Il-materjal jew l-oggett ghandu jirrispetta l-limitu ta’ migrazzjoni specifika diga fl-ewwel test ghal sustanzi li
huma pprojbiti milli jimigraw jew milli jigu rilaxxati fi kwantitajiet identifikabbli skont I-Artikolu 11(4).”;

(i) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 2.2 tal-Kapitolu 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Sabiex isir spezzjonar ta’ jekk materjal jew oggett jikkonformax mal-limiti ta’ migrazzjoni, jista’ jigi applikat
kwalunkwe wiehed mill-approcci li gejjin i jitqiesu tal-ingas stretti dags il-metodu ta’ verifika deskritt fit-
tagsima 2.1.7;

() It-Tagsima 2.2.3 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.2.3. Immudellar tal-migrazzjoni

Ghall-ispezzjonar ghal migrazzjoni specifika, il-potenzjal ta’ migrazzjoni jista’ jigi kkalkulat fuq il-bazi tal-
kontenut residwu tas-sustanza fil-materjal jew l-oggett bl-applikazzjoni ta’ mudelli ta’ diffuzjoni rikonoxxuti
b'mod generali bbazati fuq evidenza xjentifika u li huma mibnija b'tali mod li qatt ma jissottovalutaw il-livelli
reali tal-migrazzjoni.”;

(k) It-Tagsima 2.2.4 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.2.4. Sostituti tas-simulanti tal-ikel

Ghall-ispezzjonar ghall-migrazzjoni specifika, is-simulanti tal-ikel jistghu jigu ssostitwiti minn sostituti tas-
simulanti tal-ikel jekk ikun hemm bazi ta’ evidenza xjentifika li s-sostituti tas-simulanti tal-ikel jirrizultaw
fmigrazzjoni li minn tal-inqas hija stretta daqgs il-migrazzjoni li tinkiseb bl-uzu tas-simulanti tal-ikel stipulati fit-
Tagsima 2.1.2%

() Fit-Tagsima 2.2 tal-Kapitolu 2, jizdied il-paragrafu 2.2.5 li gej:
“2.2.5 Test wiehed ghal tahlitiet successivi ta’ zmien u temperatura

Jekk il-materjal jew l-oggett ikun mahsub ghall-applikazzjoni li tigi fkuntatt mal-ikel u mbaghad ikun soggett
ghal zewg tahlitiet jew iktar ta’ Zmien u temperatura, zmien wiched tat-test ta’ kuntatt tal-migrazzjoni jista’ jigi
definit fuq il-bazi tal-oghla temperatura tat-test ta’ kuntatt mit-Tagsima 2.1.3 ufjew 2.1.4 bl-uzu tal-ekwazzjoni
kif deskritt fil-punt (f) tat-Taqsima 2.1.4. Ir-ragunament li jiggustifika li t-test wiched li jirrizulta huwa tal-inqas
strett daqs it-tahlitiet kombinati ta’ Zmien u temperatura ghandu jkun dokumentat fid-dokumentazzjoni ta’
appogg stipulata fl-Artikolu 16.”;
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(m) It-Tabella 3 fil-Kapitolu 3 hija ssostitwita b’dan li gej:

“Tabella 3

Kundizzjonijiet standardizzati ghall-ittestjar tal-migrazzjoni kumplessiva

Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3

N Durata tal-kuntatt fjiem [j] jew

WITH ) Giohat [s] Ptemperatura tal-kuntatt [°C] Kundizzjonijiet mahsuba ta’ kuntatt mal-ikel

tat-test Lo

ghall-ittestjar

OM1 10j £20 °C Kwalunkwe kuntatt mal-ikel fkundizzjonijiet iffrizati u mkess-
hin.

OoM2 10j £40 °C Kwalunkwe hzin fit-tul ftemperatura ambjentali jew inqas, in-
kluz fkaz ta’ imballaggar fkundizzjonijiet ta’ mili shun, ufjew
tishin sa temperatura T fejn 70 °C < T < 100 °C ghal massimu
ta’t = 120/2n " n((T - 70)/10) minuta.

OM3 2sf70°C Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel 1i tinkludi mili
shun ufjew tishin sa temperatura T fejn 70 °C < T < 100 °C
ghal massimu ta’ t = 120/2 " (T — 70)/10) minuta, li mhumiex
segwiti minn hzin fit-tul ftemperatura ambjentali jew fkun-
dizzjonijiet imkesshin.

OM4 15100 °C Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja ghat-tipi kollha ta’ ikel
ftemperatura sa 100 °C.

OM5 2 s 100 °C jew frifluss jew in- | Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja sa 121 °C.

kella £'1 s £121 °C

OM6 45 £100 °C jew fir-rifluss Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel ftemperatura li
tagbez 1-40 °C, u b'ikel li ghalih il-punt 4 tal-Anness III jas-
senja s-simulanti A, B, C jew D1.

OM7 2sf175°C Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja bikel xahmi li jagbzu

l-kundizzjonijiet ta’ OM5.”;

(n) Fit-Tagsima 3.1 tal-Kapitolu 3, il-paragrafi taht it-Tabella 3 huma ssostitwiti b'dan li gej:

“It-test OM7 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3, OM4 u OMS5.
Jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulant D2 tal-ikel fkuntatt ma’ nonpoljolefini. Fkaz li ma jkunx
teknikament fattibbli li jitwettaq OM 7 bis-simulant D2 tal-ikel, it-test jista’ jigi ssostitwit kif stipulat fit-

Tagsima 3.2.

It-test OM6 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3, OM4 u OMS5.
Jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel A, B, C u D1 fkuntatt ma’ nonpoljolefini.

It-test OM5 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3 u OM4. Jirrap-
prezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel kollha fkuntatt ma’ poljolefini.

It-test OM2 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1 u OM3.”;

25.8.2016
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(0) It-Tagsima 3.2 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b'dan li gej:

“3.2.

It-testijiet tal-migrazzjoni kumplessiva ta’ sostituzzjoni ghal testijiet bis-simulant tal-ikel D2

Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li jsir wiehed jew iktar mit-testijiet OM1 sa OM6 fis-simulant D2 tal-
ikel, it-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom isiru bl-uzu ta’ 95 % etanol u ta’ isoottan. Barra minn hekk,
ghandu jsir test bl-uzu tas-simulant tal-ikel E jekk l-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu jagbzu I-
100 °C. It-test li jirrizulta fl-oghla migrazzjoni specifika ghandu jintuza sabiex tigi stabbilita l-konformita
ma’ dan ir-Regolament.

Fkaz li ma jkunx teknikament fattibbli li jsir OM7 bis-simulant tal-ikel D2, it-test jista’ jigi ssostitwit jew
bit-test OM8 jew it-test OM9 skont il-kaz fid-dawl tal-uzu mahsub jew prevedibbli. Iz-zewg testijiet
jinvolvu ttestjar fzewg kundizzjonijiet tat-test li ghalihom ghandu jintuza kampjun gdid tat-test ghal kull
test. Ghandha tintuza l-kundizzjoni tat-test li tirrizulta fl-oghla migrazzjoni kumplessiva sabiex tigi
stabbilita I-konformita ma’ dan ir-Regolament.
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N , Ikopri l-kundizzjonijiet
Numru Kundizzjonijiet tat-test Kundizzjonijiet me}hsuba a mahsubin ta’ kuntatt mal-ikel
tat-test kuntatt mal-ikel o
deskritti fi

OM8 | Simulant tal-ikel E ghal sagh- | Applikazzjonijiet ta’ tempera- | OM1, OM3, OM4, OM5

tejn £175 °C u simulant D2 | tura gholja biss u OM6

tal-ikel ghal saghtejn £100 °C
OM9 | Simulant tal-ikel E ghal sagh- | Applikazzjonijiet ta’ tempera- | OM1, OM2, OM3, OM4,

tejn £175 °C u simulant D2 | tura gholja inkluz hzin fit-tul | OM5 u OM6”;

tal-ikel ghal 10 ijiem 40 °C ftemperatura ambjentali

(p) It-Tagsima 3.3 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b'dan li gej:

“3.3.

3.3.1

3.3.2

Verifika tal-konformita
Oggetti u materjali li jintuzaw darba biss

Fl-ahhar taz-Zmien ta’ kuntatt stipulat, sabiex tigi verifikata l-konformita, il-migrazzjoni kumplessiva tigi
analizzata fis-simulant tal-ikel billi jintuza metodu analitiku skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar- (KE)
Nru 882/2004.

Oggetti u materjali b'uzu ripetut

It-test tal-migrazzjoni kumplessiva applikabbli ghandu jitwettaq tliet darbiet fuq kampjun wiehed billi
ghal kull darba tintuza porzjon ohra tas-simulant tal-ikel. Il-migrazzjoni ghandha tigi stabbilita bl-uzu ta’
metodu analitiku skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004. Il-migrazzjoni
kumplessiva fit-tieni test ghandha tkun iktar baxxa milli fl-ewwel test, u l-migrazzjoni kumplessiva fit-
tielet test ghandha tkun iktar baxxa milli fit-tieni test. Il-konformita mal-limitu tal-migrazzjoni
kumplessiva ghandha tigi verifikata fuq il-bazi tal-livell tal-migrazzjoni kumplessiva li tinstab fit-tielet
test.

Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li l-istess kampjun jigi ttestjat tliet darbiet, bhal meta jsiru testijiet
fiz-zejt, it-test tal-migrazzjoni kumplessiva jista’ jsir billi jigu ttestjati kampjuni differenti ghal tliet perjodi
ta’ zmien differenti li jdumu dags darba, darbtejn u tliet darbiet il-hin tat-test ta’ kuntatt applikabbli. Id-
differenza bejn ir-rizultati tat-tielet u t-tieni test ghandha titqies li tirrapprezenta I-migrazzjoni
kumplessiva. Il-konformita ghandha tigi vverifikata fuq il-bazi ta’ din id-differenza, li ma ghandhiex
tagbez il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiva. Barra minn hekk, ma ghandhiex tkun oghla mill-ewwel
rizultat u d-differenza bejn ir-rizultati tat-tieni u l-ewwel test.

Permezz ta’ deroga mill-ewwel paragrafu, jekk, fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika, jigi stabbilit li ghall-
materjal jew l-oggett li jkun qgieghed jigi ttestjat il-migrazzjoni kumplessiva ma tizdiedx fit-tieni u t-tielet
testijiet u, jekk il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiva ma jingabizx fl-ewwel test, l-ewwel test wahdu
ghandu jkun bizzejjed.”;



L 230/42 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016

(@) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 3.4 tal-Kapitolu 3 huwa ssostitwit b'dan li gej: “Sabiex isir spezzjonar dwar jekk
materjal jew oggett jikkonformax mal-limiti tal-migrazzjoni, jista’ jigi applikat kwalunkwe wiehed mill-approcci
li gejjin li huma megqjusa tal-inqas stretti dags il-metodu ta’ verifika deskritt fit-tagsimiet 3.1 u 3.2.%

(r) It-Tagsima 3.4.2 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b’dan li gej:
“3.4.2. Sostituti tas-simulanti tal-ikel

Ghall-ispezzjonar ghall-migrazzjoni kumplessiva, is-simulanti tal-ikel jistghu jigu ssostitwiti jekk fuq il-
bazi ta’ evidenza xjentifika, is-simulanti tal-ikel sostituti jirrizultaw fmigrazzjoni li tal-inqas hija stretta
dags il-migrazzjoni li tinkiseb kieku jintuzaw is-simulanti tal-ikel specifikati fl-Anness IIL.”

(s) It-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4, il-hames paragrafu huwa ssostitwit b'dan li gej:

“Il-migrazzjoni specifika fl-ikel jew is-simulant tal-ikel ma ghandhiex tagbez is-60 mg/kg ikel gabel l-applikazz-
joni tal-FRE.”;

(t) Fit-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4, jizdied il-paragrafu li gej:
“Meta jsir ittestjar fis-simulant tal-ikel D2 jew E u meta r-rizultati tat-test jigu kkoreguti b’applikazzjoni tal-fattur
ta’ korrezzjoni stabbilit fit-Tabella 2 tal-Anness III, din il-korrezzjoni tista’ tigi applikata flimkien mal-FRF billi
jigu multiplikati z-zewg fatturi. Il-fattur ta’ korrezzjoni kombinat ma ghandux jagbez 5, sakemm il-fattur ta’

korrezzjoni stabbilit fit-Tabella 2 tal-Anness III ma jagbizx 5.

(u) It-Tagsimiet 4.2 u 4.3 tal-Kapitolu 4 huma mhassra.



	REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1416 tal-24 ta' Awwissu 2016 li jemenda u jikkoreġi r-Regolament (UE) Nru 10/2011 dwar il-materjali u oġġetti tal-plastik maħsuba li jiġu f'kuntatt mal-ikel (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

