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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1245
tat-2 ta’ Settembru 2020

li jemenda u jikkoregi r-Regolament (UE) Nru 10/2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba
li 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 biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE ('), u b'mod
partikolari I-punti (a), (d), (e), (h) u (i) tal-Artikolu 5(1), I-Artikolu 11(3) u l-Artikolu 12(6) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3 (“ir-Regolament”) jistabbilixxi regoli specifici fir-rigward tal-
materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. Bmod partikolari, l-Anness I tar-Regolament
jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik li jigu
fkuntatt mal-ikel, filwaqt li I-Anness II jistabbilixxi restrizzjonijiet addizzjonali applikabbli ghall-materjali u I-oggetti
tal-plastik.

(2)  Mill-ahhar darba li gie emendat ir-Regolament, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) ippubblikat
opinjonijiet xjentifi¢i ohra dwar sustanzi partikolari i jistghu jintuzaw fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel (“FCM” —
Food Contact Materials) kif ukoll dwar l-uzu ta’ sustanzi li diga tkun inharget awtorizzazzjoni ghalihom. Barra minn
hekk, gew identifikati certi ambigwitajiet fl-applikazzjoni tar-Regolament. Sabiex jigi zgurat li r-Regolament iqis 1-
iktar sejbiet recenti tal-Awtorita u sabiex jitnehha kwalunkwe dubju fir-rigward tal-applikazzjoni korretta tieghu,
jenhtieg li r-Regolament jigi emendat u kkoregut.

(3)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (}) ghall-uzu ta’ kumplessi ta” melh isostrutturali tal-acidu tereftaliku
(deskritt b'mod generiku bhala acidu dikarbossiliku 1,4-benzen, is-sustanza FCM Nru 785) b'dawn il-lantanidi li
gejjin: lantanju (La), ewropju (EU), gadolinju (Gd) u terbju (Tb) uzati wahedhom jew fkombinazzjoni u fi
proporzjonijiet li jvarjaw, bhala addittivi fi plastiks mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. L-Awtorita kkonkludiet li
dak il-melh mhux ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk jintuza bhala addittiv fil-materjali u l-oggetti tal-
plastik abbazi ta’ polietilen, polipropilen jew polibluten mahsuba biex jigu fkuntatt mat-tipi kollha tal-ikel
fkundizzjonijiet ta’ kuntatt sa erba’ sighat ftemperatura ta’ 100 °C jew ghal hazna fit-tul ftemperatura ambjentali.
Din il-konkluzjoni ged issir fuq il-bazi li, jekk kellha ssehh migrazzjoni mill-materjal tal-plastik li jigi fkuntatt mal-
ikel ghall-ikel jew ghas-simulant tal-ikel, jenhtieg li I-lantanidi jkunu prezenti fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel fil-
forma jonika disassocjata u l-migrazzjoni tas-somma tal-erba’ joni lantanidi (La, EU, Gd, Tb) meta tintuza wahedha
jew fkombinazzjoni ma ghandhiex tagbez iz-0,05 mg/kg ta’ ikel.

() 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)

(*) EFSA Journal 2018; 16(11)5449
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(4)  L-awtorita nnutat li, fid-dawl tal-karatteristici kimic¢i tal-melh isostrutturali lantanidi tal-acidu tereftaliku u tal-erba’
tipi ta’ lantanidi (La, EU, Gd, Tb) infushom, mhuwiex mehtieg li jigi ristrett l-uzu ta’ dawn l-addittivi lit-tliet tipi ta’
plastik poljolefini specifikati fil-fajl tal-applikazzjoni li l-applikant ipprovda lill-Awtorita. L-Awtorita rragunat li ma
huma mistennija l-ebda interazzjonijiet mhux mixtieqa mal-plastik (inkluzi, izda mhux limitati ghal poljolefini) li
jwasslu ghall-formazzjoni u possibbilment ghall-migrazzjoni ta’ prodotti mhux mixtieqa ta’ reazzjoni u
trasformazzjoni. Bhal fil-kaz tal-poljolefini, il-migrazzjoni minn kwalunkwe materjal tal-plastik li jigi fkuntatt mal-
ikel ghall-ikel jew ghas-simulant tal-ikel, jenhtieg li l-lantanidi jkunu prezenti fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel fil-
forma jonika disasso¢jata u l-migrazzjoni tas-somma tal-erba’ joni lantanidi (La, EU, Gd, Tb) meta tintuza wahedha
jew fkombinazzjoni ma ghandhiex tagbez iz-0,05 mg/kg ta’ ikel, u ma ghandhom ikunu mehtiega ebda
restrizzjonijiet ohra. Ghalhekk, huwa xieraq li jigu awtorizzati -lantanidi ghall-uzu fit-tipi kollha ta’ materjali u
oggetti tal-plastik bhala melh ta’ sustanzi diga awtorizzati, diment li dawn ir-restrizzjonijiet ikunu ssodisfati.

(5)  L-Artikolu 6(3)(a) tar-Regolament jippermetti l-uzu ta’ melh ta’ certi metalli u tal-ammonju ta’ acidi, alkohols u fenoli
awtorizzati, ibbazati fuq il-konkluzjoni li dan il-melh se jiddisso¢ja fl-istonku uman lejn il-katjoni korrispondenti u I-
fenoli, l-alkohols u l-acidi (¥). Dan ir-Regolament jirrikjedi li I-erba’ lantanidi jenhtieg li jkunu wkoll prezenti fil-forma
jonika dizassocjata. Ghaldagstant, sabiex jigi awtorizzat l-uzu taghhom bhala kontrojoni ta’ a¢idi, alkohols u fenoli
diga awtorizzati fkull tip ta’ materjal u oggett tal-plastik, u ghall-fini ta’ simplifikazzjoni, jenhtieg li dawk l-erba’
lantanidi jkunu inkluzi wkoll fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 6(3)(a). Ghalhekk huwa xieraq li dan I-Artikolu
jigi emendat biex jinkludi dawk l-erba’ lantanidi.

(6)  L-Artikolu 10 tar-Regolament jistabbilixxi restrizzjonijiet generali relatati mal-materjali u l-oggetti tal-plastik, li
huma stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament. B'mod specifiku, il-punt 1 ta’ dan l-Anness jirristringi l-migrazzjoni ta’
certi elementi kimi¢i minn materjali u oggetti tal-plastik fl-ikel jew fis-simulanti tal-ikel. L-elementi kimici li
ghalihom japplikaw dawn il-limiti jistghu jkunu prezenti fmaterjali u oggetti tal-plastik abbazi ta’ diversi
dispozizzjonijiet stipulati fil-Kapitolu II tar-Regolament. Jistghu jkunu prezenti fil-plastik minhabba li jintuzaw
intenzjonalment bhala addittiv jew bhala sustanza tal-bidu inkluzi fl-Anness I, jew minhabba li l-uzu taghhom ikun
soggett ghal deroga taht l-Artikolu 6, inkluz jekk ikunu prezenti fil-plastik bhala impurita jew sustanza ohra mizjuda
mhux intenzjonalment. Il-limiti tal-migrazzjoni stabbiliti fil-punt 1 tal-Anness II tar-Regolament ghalhekk japplikaw
ukoll ghall-metalli li huma prezenti fil-materjal jew l-oggett tal-plastik abbazi tal-Artikolu 6(3)(a) tar-Regolament.
Ghalhekk, meta l-erba’ lantanidi jizdiedu mal-lista ta’ metalli mnizzla fl-Artikolu 6(3)(a) jenhtieg li I-limiti taghhom
jizdiedu mal-punt 1 tal-Anness II.

(7)  Iz-zieda tal-erba’ lantanidi fl-Artikolu 6(3)(a) tkompli zzid il-lista ta’ sustanzi stabbiliti fdik id-dispozizzjoni. Ghal
ragunijiet ta’ carezza u prattika tajba ta’ abbozzar, jenhtieg li dawn il-listi ma jigux stipulati fit-termini ta’
promulgazzjoni tar-Regolament izda fAnness. Peress li I-punt 1 tal-Anness II diga japplika ghall-bi¢cca l-kbira tal-
metalli li bhalissa huma elenkati fl-Artikolu 6(3)(a), dan il-punt jista’ jintuza biex jigi ¢carat ukoll jekk huwiex
permess li jintuza ¢ertu melh ta’ dawn is-sustanzi fkonformita mal-Artikolu 6(3)(a) minghajr ma tizdied lista ohra
mar-Regolament. Ghaldagstant huwa xieraq li r-Regolament jigi kkjarifikat u ssimplifikat billi jitnehhew l-ismijiet
tal-metalli mill-Artikolu 6(3)(a) u billi jigi emendat I-Anness II biex jiddahhlu fil-punt 1 tal-Anness II. Ghal dan il-
ghan, huwa xieraq li -lista prezenti tal-limiti fil-punt 1 tal-Anness II tigi sostitwita b’tabella li telenka I-metalli kollha
li bhalissa huma inkluzi fl-Artikolu 6(3)(a) u dawk inkluzi fil-punt 1 tal-Anness II u bil-kundizzjonijiet specifici tal-
uzu u l-limiti ta’ migrazzjoni ta’ dawk il-metalli. Billi I-Artikolu 6(3)(a) jistipula wkoll li I-melh tal-ammonju ta’ acidi,
alkohols u fenoli awtorizzati huma awtorizzati bl-istess mod bhall-metalli specifikati, huwa xieraq li l-ammonju jigi
inkluz ukoll fil-punt 1 tal-Anness II.

(8)  Is-sustanza 1,3 fenilenediammina (Nru CAS 0000108-45-2, FCM Nru 236) hija Ammina Aromatika Primarja li
bhalissa hija inkluza fl-Anness I tar-Regolament biex tintuza bhala sustanza tal-bidu fil-materjali u l-oggetti tal-
plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel diment li ma timmigrax. Madankollu, fkonformita mat-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 11(4) tar-Regolament, biex tigi vverifikata I-konformita ma’ dan ir-rekwizit, jenhtieg li ma
tkunx identifikata fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel flivell oghla mil-limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg ta’ ikel jew
simulant tal-ikel. L-avvanzi fil-kapacitajiet analitici jippermettu d-detezzjoni ta’ 1,3 fenilenedijammin £0,002 mg/kg
ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Huwa ghalhekk xieraq li jigi emendat 1-Anness I tar-Regolament biex jigi stabbilit dan
il-valur bhala limitu specifiku ta’ detezzjoni ghal din is-sustanza biex jigi rifless dan it-titjib fil-kapacita analitika u
biex tigi massimizzata l-protezzjoni tas-sahha tal-konsumaturi.

(*) EFSA Journal 2009; 7(10):1364
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(9)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli () ghall-uzu tas-sustanza tat-tafal montmorillonit modifikata bil-
bromur tal-ezadeciltrimetilammonju (FCM Nru 1075), bhala addittiv fmaterjali tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel.
Fdik l-opinjoni, -Awtorita kkonkludiet li s-sustanza mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza
bhala addittiv sa 4 % w/w fi plastik tal-acidu polilattiku mahsub ghall-hzin tal-ilma f'temperatura ambjentali jew
inqas. L-Awtorita nnutat li ladarba jitferrxu fil-plastik tal-acidu polilattiku, il-partikoli jistghu jiffurmaw pjastrini li
jistghu jkunu fwahda jew zewg dimensjonijiet fil-medda ta’ nanopartikola (< 100 nanometru). Dawn il-pjastrini
mhumiex mistennija li jemigraw peress li jkunu orjentati b'mod parallel mas-superfice tal-plastik u jkunu
kompletament inkorporati fil-polimeru. Ghalhekk, jenhtieg li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi
awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li dawk l-ispecifikazzjonijiet jenhtieg li jigu ssodisfati.

(10) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (°) ghall-uzu tas-sustanza acidu fosforuz, ester trifenil, polimeru
balfa-idro-omega-idrossipoli [ossi (metil-1,2-etanediil)], C10-16 esteri alkilici (FCM Nru 1076 u Nru CAS
1227937-46-3), bhala addittiv fmaterjali tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel. Fdik l-opinjoni, l-Awtorita
kkonkludiet li din is-sustanza mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza bhala addittiv fmhux
aktar minn 0,2 % w/f'materjali u oggetti ta’ polistiren b'impatt gholi (HIPS) mahsuba ghal kuntatt ma’ ikel milwiem,
aciduz, blivell baxx ta’ alkohol u xahmi, ghal hazna fit-tul ftemperatura ambjentali u inqas, inkluz mili shun ufjew
tishin sa 100 °C sa saghtejn, u jekk il-migrazzjoni taghha ma taqbizx iz-0,05 mg/kg ta’ ikel. Sabiex jigi zgurat li I-
livelli tal-migrazzjoni stabbiliti mill-Awtorita ma jingabzux, jenhtieg li din is-sustanza ma tintuzax fkuntatt mal-ikel
li ghalih huma assenjati s-simulanti tal-ikel C ufjew D1 fl-Anness III tar-Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li dak I-
addittiv jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet
jigu ssodisfati.

(11) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli ghall-uzu tas-sustanza diossidu tat-titanju ttrattat fis-superfice
b’alumina modifikata bil-fluworur (FCM Nru 1077), bhala addittiv fmaterjali tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel ().
Fdik l-opinjoni, I-Awtorita nnutat li s-sustanza, li hija tahlita definita ta’ partikoli li ¢ertu numru minnhom
ghandhom dijametru fil-medda ta’ nanopartikoli (< 100 nanometru), hija inkorporata fil-polimeru u ma temigrax.
L-Awtorita kkonkludiet li din is-sustanza mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza bhala
addittiv fmhux aktar minn 25,0 % w/w fit-tipi ta’ polimeri kollha fkuntatt mat-tipi kollha tal-ikel ghal kwalunkwe
hin u kundizzjonijiet tat-temperatura. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu ta’ din is-sustanza fpolimeri polari li
jintethu meta jigu fkuntatt mal-ikel li ghalih is-simulant tal-ikel B (3,0 % w/v acidu acetiku) huwa assenjat fl-
Anness III tar-Regolament jista’ jagbez il-limiti ta’ migrazzjoni specifici rispettivi ta’ 0,15 mg/kg u 1,0 mg/kg ta’ ikel
jew simulant tal-ikel ghall-fluworur u ghall-aluminju rispettivament, jekk dawn il-polimeri jintuzaw fcerti
kundizzjonijiet ta’ kuntatt. Jidher li dawk il-limiti ngabzu b’mod sinifikanti fkundizzjonijiet ta’ kuntatt li jagbzu 1-
erba’ sighat ftemperatura ta’ 100 °C. Jenhtieg li dan ir-riskju jigi kkomunikat lill-utenti ta’ tali materjali u awtoritajiet
ta’ kontroll permezz ta’ nota dwar il-verifika tal-konformita. Ghalhekk, huwa xieraq li dan l-addittiv jigi inkluz fil-
lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni, li tippermetti l-uzu tieghu bhala addittiv sa 25,0 % w/w flimkien ma’ nota
dwar il-verifika tal-konformita, bit-twissija li -limiti ta’ migrazzjoni jistghu jinqabzu f¢erti kundizzjonijiet.

(12) It-triossidu tal-antimonju (Nru CAS 001309-64-4, FCM Nru 398) bhalissa huwa inkluz fl-Anness I tar-Regolament
biex jintuza bhala addittiv jew bhala ghajnuna ghall-produzzjoni tal-polimeri fmaterjali u oggetti tal-plastik
mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, b’limitu ta’ migrazzjoni specifika ta’ 0,04 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
stabbilit fl-opinjoni (%) tal-Awtorita dwar din is-sustanza adottata fl-2004, espressa bhala antimonju, u b’'nota dwar
il-verifika tal-konformita fit-Tabella 3 tal-Anness I li dan il-limitu ta’ migrazzjoni specifika jista’ jingabez
ftemperatura gholj hafna. Il-limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,04 mg/kg huwa bbazat fuq id-Doza Tollerabbli ta’ Kuljum
(Tolerable Daily Intake - “TDI") ghall-antimonju u fuq fattur ta’ allokazzjoni ta’ 10 % biex titgies il-kontribuzzjoni ta’
esponiment ghall-antimonju minn sorsi ghajr materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel.

5

() EFSA Journal 2019; 17(1):5552
(®) EFSA Journal 2019; 17(5):5679
() EFSA Journal 2019; 17(6):5737
(®) EFSA Journal 2004; 24 (1-13):2903
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Ghaldagstant, jenhtieg li dan il-limitu ta’ migrazzjoni flimkien man-nota dwar il-verifika tal-konformita japplikaw
ghall-migrazzjoni tal-antimonju minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. Ghalhekk
huwa xieraq li I-Anness II tar-Regolament jigi emendat biex jinkludi l-antimonju dment li l-migrazzjoni tieghu ma
tagbizx iz-0,04 mg antimonju/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel, u li tigi inkluza wkoll in-nota dwar il-verifika tal-
konformita tat-Tabella 3 tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament applikabbli ghal-limitu ta’ migrazzjoni specifiku tal-
antimonju.

(13) L-Awtorita adottat opinjonijiet dwar l-arseniku (As), il-kadmju (Cd), il-kromju (Cr), i¢c-comb (Pb), u l-merkurju (Hg).
Dawn il-metalli mhumiex inkluzi fl-Anness I tar-Regolament u ghalhekk mhumiex awtorizzati biex jintuzaw materjali
u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. L-effetti negattivi fuq is-sahha ta’ dawn il-metalli huma stabbiliti
sew u jenhtieg li t-trasferiment ta’ dawn il-metalli minn materjali u minn oggetti tal-plastik ghall-ikel ma jsehhx flivelli ta’
hsara ghas-sahha tal-bniedem. Filwaqt li I-livelli ta’ dawn il-metalli normalment jingiebu taht kontroll waqt l-istadji
sussegwenti tal-manifattura tal-materjali u l-oggetti tal-plastik fkonformita mal-Artikolu 4(d) tar-Regolament, dawn il-
metalli madankollu jistghu jispiccaw ikunu prezenti bhala impuritajiet fil-materjali u l-oggetti finali tal-plastik ibbazati
fuq id-derogi stabbiliti fl-Artikolu 6(4)(a), u jaffettwaw b'mod negattiv is-sahha tal-konsumatur. Filwaqt li jenhtieg li s-
sikurezza ta’ dawn il-metalli tkun principalment ikkontrollata fkonformita mal-Artikolu 19 tar-Regolament u d-
dokumentazzjoni pprovduta skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 15 u 16 tar-Regolament, dan ix-xoghol ma jistax jigi
implimentat b'mod uniformi, u huwa ta’ piz u huwa difficli li jigi vverifikat mill-awtoritajiet kompetenti. Limiti ta’
migrazzjoni definiti b’'mod car ibbazati fuq l-opinjonijiet tal-Awtorita jippermettu verifika uniformi analitika tal-
konformita. Huwa ghalhekk xieraq li jigi emendat I-Anness II tar-Regolament biex jigu stabbiliti limiti fuq il-migrazzjoni
ta’ dawn il-metalli biex jigi Zgurat approc¢ uniformi ghall-verifika tal-konformita, l-applikazzjoni ta’ livell uniformi ta’
protezzjoni tas-sahha, u I-funzjonament xieraq tas-suq uniku.

(14) Xi metalli diga ghandhom effetti negattivi fuq is-sahha flivelli fl-ikel taht dak li jista’ jigi kkwantifikat b’mod analitiku
bl-uzu ta’ tekniki applikati mil-laboratorji uffi¢jali ta’ kontroll. Fkaz bhal dan, metodu b’limitu ta’ detezzjoni
fkonformita mal-Artikolu 11(4) tar-Regolament huwa l-mezz xieraq biex jigi vverifikat il-livell ta’ migrazzjoni. Il-
laboratorju ta’ Referenza ghall-Materjali 1i jigu fKuntatt mal-Ikel, mahtur fkonformita mar-Regolament (UE)
2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () (‘EURL-FCM”) wettaq xoghol mal-laboratorji ta’ referenza
nazzjonali li juri i diga hemm disponibbli metodi analiti¢i li huma adattati biex jidentifikaw il-migrazzjoni tal-
metalli minn materjali tal-plastik flivelli aktar baxxi minn dawk ta’ bhalissa u li jistghu jintuzaw bhala rutina mill-
maggoranza tal-laboratorji involuti. Ghalkemm xi whud minn dawn il-limiti jistghu jinbidlu minhabba aktar
zviluppi analitici fil-futur, huwa xieraq li jigu assenjati -limiti ta’ detezzjoni li jistghu jinkisbu issa ghal dawk il-
metalli sabiex jigi stabbilit livell massimu possibbli u uniformi ta’ sikurezza. Ghalhekk huwa xieraq li jigu ¢carati 1-
limiti ta’ detezzjoni ghall-metalli fil-lista ta’ limiti fil-punt 1 tal-Anness II tar-Regolament, u li dik il-lista tigi
abbozzata mill-gdid bhala tabella li tipprovdi qafas aktar car ghal bidliet fil-futur ghal tali limiti.

(15) B'mod specifiku, I-Awtorita adottat opinjoni dwar l-arseniku inorganiku fl-ikel (°) li fih identifikat firxa ta’ valuri ta’
doza ta’ referenza (‘BMDL ;") (limitu ta’ fiducja ta’ 99 %) bejn 0,3 u 8 ug ta’ arseniku/kg ta’ piz tal-gisem kull jum
ghall-kancers tal-pulmun, tal-gilda u tal-buzzieqa tal-awrina kif ukoll ghal-lezjonijiet tal-gilda. L-Awtorita stmat ukoll li
l-esponiment fid-dieta ghall-arseniku inorganiku ghal konsumaturi ta’ livell medju u gholi huma fi hdan il-firxa tal-
valuri BMDL o, u li ftit li xejn hemm margni ghal xi esponiment addizzjonali, u ghalhekk il-possibbilta ta’ riskju ghal
xi konsumaturi ma tistax tigi eskluza. Abbazi tal-valur l-aktar baxx tal-BMDL ,,, fuq fattur ta’ allokazzjoni ta’ 10 %
biex jitgies il-kontribut tal-esponiment ghall-arseniku minn sorsi ohra ghajr il-materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba
li jigu fkuntatt mal-ikel, u filwaqt li jitqiesu s-suppozizzjonijiet dwar l-esponiment konvenzjonali ghall-materjali li jigu

() 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, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE)
Nru 10692009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE,
1999/74/KE, 20074 3/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE
u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (ir-Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017, p. 1)

(") EFSA Journal 2009; 7(10):1351
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fkuntatt mal-ikel, jenhtieg li l-migrazzjoni tal-arseniku minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt
mal-ikel li jista’ jkun fihom l-arseniku, ma tagbizx il-livell ta’ 0,002 mg arseniku/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel.
Madankollu, skont il-EURL-FCM, id-detezzjoni affidabbli ta’ arseniku fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma gietx ittestjata
fil-Laboratorji ta’ Referenza Nazzjonali taht il-limitu ta’ detezzjoni kif stabbilit fl-Artikolu 11(4) tar-Regolament.
Ghalhekk huwa rrakkomandat li minflok, ghall-arseniku jinzamm il-limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg ta’ ikel. Huwa
ghalhekk xieraq li I-Anness II tar-Regolament jigi emendat skont dan.

(16) Barra minn hekk, I-Awtorita adottat opinjoni dwar il-kadmju fl-ikel (") i fih identifikat Doza Tollerabbli fil-Gimgha
(Tolerable weekli Intake - “TWTI”) ta’ 2,5 pg ta’ kadmju/kg ta’ piz tal-gisem kull gimgha ghat-tossicita tal-kliewi. Fdik I-
opinjoni, l-Awtorita nnutat ukoll l-assoc¢jazzjoni tad-dhul tal-kadmju b'riskju akbar ta’ kancers tal-pulmun, tal-
endometriju, tal-buzzieqa tal-awrina u tas-sider. L-Awtorita stmat li l-esponiment medju ghall-adulti huwa qrib it-
TWI, jew jagbzu bi ftit, u s-sottogruppi ta’ konsumaturi bhall-vegetarjani, it-tfal, dawk li jpejpu u dawk li jghixu
fzoni kkontaminati hafna jistghu jagbzu t-TWI b’'madwar darbtejn. L-Awtorita kkonkludiet li minkejja r-riskju ta’
effetti negattivi fuq il-funzjoni tal-kliewi, filwaqt li jitgies li l-esponiment fid-dieta madwar 1-Ewropa huwa baxx
hafna, jenhtieg li l-esponiment attwali ghall-kadmju jitnaqqas. Abbazi tat-TWI, fuq fattur ta’ allokazzjoni ta’ 10 %
biex jitqies il-kontribut tal-esponiment ghall-kadmju minn sorsi ohra ghajr il-materjali u l-oggetti tal-plastik
mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel, u filwaqt li jitqiesu s-suppozizzjonijiet dwar l-esponiment konvenzjonali ghall-
materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, il-migrazzjoni tal-kadmju minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu
fkuntatt mal-ikel, jenhtieg li ma tagbizx il-livell ta’ 0,002 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Ghalhekk, jenhtieg li I-
kadmju ma jingabadx fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel 'il fuq minn 0,002 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Huwa
ghalhekk xieraq li [-Anness II tar-Regolament jigi emendat skont dan.

(17) L-Awtorita adottat opinjoni dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika marbuta mal-prezenza ta’ kromju fl-ikel u fl-ilma
tajjeb ghax-xorb (*?). Fdin l-opinjoni, I-Awtorita rrikonoxxiet li hemm nuqqas ta’ data dwar il-prezenza ta’ kromju
ezavalenti fl-ikel u ddecidiet li tikkunsidra li essenzjalment kull kromju identifikat b’mod analitiku fl-ikel aktarx li
jkun kromju trivalenti peress li l-ikel huwa, fil-bicca 1-kbira tieghu, mezz riducenti li ma jiffavorixxix l-ossidazzjoni
ta’ kromju trivalenti ghal kromju ezavalenti. Madankollu, I-Awtorita ziedet li, anki jekk proporzjon zghir tal-kromju
totali fl-ikel ikun fil-forma ezavalenti aktar tossika, dan jista’ jikkontribwixxi sostanzjalment ghall-esponiment ghall-
kromju ezavalenti.. Il-kromju ezavalenti jista’ jkun prezenti fl-ilma tax-xorb, inkluz l-ilma tax-xorb ibbottiljat.
Ghalkemm it-tekniki analiti¢i disponibbli l-aktar avvanzati jistghu jiddistingwu bejn l-ispeci trivalenti u l-kromju
ezavalenti, din id-differenzjazzjoni analitika tista’ tkun kumplikata u difficli ghall-awtoritajiet kompetenti u I-
operaturi tan-negozju. Ghalhekk xieraq li jitqiesu dawn il-kunsiderazzjonijiet meta tkun qed tigi Zgurata I-
konformita, mar-Regolament, tal-materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel li jista’ jkun
fihom il-kromju.

(18) L-Awtorita stabbiliet TDI ta’ 0,3 mg/kg ta’ piz tal-gisem kull jum ghall-kromju trivalenti ghall-iperplazja epiteljali
duwodenali u ematotossicita. L-Awtorita stmat li l-konsum djetetiku ta’ kromju trivalenti ghall-konsumaturi medji u
ta’ livell gholi fl-Ewropa jammonta ghal 5 u 8 % tat-TDI rispettivament. Abbazi tat-TDI, u fuq fattur ta’ allokazzjoni
ta’ 20 % biex jitgies il-kontribut tal-esponiment ghall-kromju minn sorsi ohra ghajr il-materjali u l-oggetti tal-plastik
mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel, u filwaqt li jitqiesu s-suppozizzjonijiet dwar l-esponiment konvenzjonali ghall-
materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, limitu specifiku tal-migrazzjoni ta’ 3,6 mg ta’ kromju trivalenti/kg ta’ ikel jew
simulant tal-ikel huwa wiched xieraq. Huwa ghalhekk xieraq li jigi emendat l-Anness II tar-Regolament biex jinkludi
l-kromju trivalenti diment li l-migrazzjoni minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel
ma tagbizx it-3,6 mg ta’ kromju trivalenti/kg ta’ ikel jew simulant.

(19) Barra minn hekk, l-Awtorita stabbiliet ukoll doza ta’ referenza (limitu ta’ kunfidenza ta’ 90 %) (‘BMDL , ") ta’
1,0 mgfkg ta’ piz tal-gisem kuljum ghall-kromju ezavalenti. Peress li din l-ispeci ta’ kromju hija genotossika u
karcinogenika, I-Awtorita gieset li huwa mehtieg Margni ta’ Esponiment (Margin of Exposure - “MOE”) oghla minn
10,000 biex l-esponiment ikun wiehed ta’ thassib baxx. Bkont mehud tal-BMDL 44, il-MOE minimu ta’ 10,000,
allokazzjoni ta’ 20 % biex jitqies il-kontribut tal-esponiment ghall-kromju ezavalenti minn sorsi ohra ghajr il-
materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel, u b’kont mehud tas-suppozizzjonijiet dwar 1-
esponiment konvenzjonali ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, jenhtieg li l-migrazzjoni tal-kromju ezavalenti
minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, ma tagbizx il-livell ta’ 0,0012 mg kromju

(') EFSA Journal 2009; 980 (1-131)
('}) EFSA Journal 2014;12(3):3595
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ezavalentifkg ta’ ikel jew simulant tal-ikel biex jigi eskluz li jkun hemm effetti hziena fuq is-sahha. Madankollu, skont
il-EURL-FCM, id-detezzjoni affidabbli ta’ kromju fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma gietx ittestjata fil-Laboratorji ta’
Referenza Nazzjonali taht il-limitu ta’ detezzjoni kif stabbilit fl-Artikolu 11(4) tar-Regolament. Ghalhekk huwa
rrakkomandat li minflok, ghall-kromju jinzamm il-limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg ta’ ikel.

(20) Hemm differenza kbira ta’ tossicita bejn il-kromju trivalenti u dak ezavalenti u huwa difficli li wiehed jiddistingwi
bejn iz-zewg specijiet tal-kromju minghajr ma jintuza metodu analitiku ta’ piz. Ghaldagstant, jenhtieg li I-verifika ta’
konformita mar-Regolament tal-materjali u l-oggetti tal-plastik li jista’ jkollhom il-kromju ssir abbazi tal-kromju
ezavalenti minhabba li dan huwa l-ispeci l-iktar tossika. Ghaldagstant, jenhtieg li l-Anness II tar-Regolament jigi
emendat biex jinkludi l-limitu ta’ detezzjoni bhala l-limitu tal-migrazzjoni tal-kromju fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel.
Ghalhekk, jenhtieg li l-migrazzjoni tal-kromju kollu, irrispettivament mill-istat ta’ ossidazzjoni tieghu, minn
materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, ma tinqabadx fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel "il
fuq mil-livell ta’ 0,01 mgfkg ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Madankollu jekk l-operatur tan-negozju li jqieghed il-
materjal fis-suq jista’ jaghti prova abbazi ta’ evidenza dokumentata preezistenti li l-prezenza ta’ kromju ezavalenti
fil-materjal tista’ tigi eskluza minhabba li dan ma jintuzax jew ma jkunx iffurmat matul il-process kollu tal-
produzzjoni, jenhtieg li l-ispecijiet migratorji jitqiesu bhala kromju trivalenti biss u ghalhekk jenhtieg li japplika
limitu ta’ migrazzjoni ta’ 3,6 mg/kg ikel fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4) tar-Regolament.
Huwa ghalhekk xieraq li I-Anness II tar-Regolament jigi emendat.

(21) L-Awtorita adottat opinjoni dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika marbuta mal-prezenza ta¢-comb fl-ikel u fl-ilma
tajjeb ghax-xorb (). Iddeterminat il-limitu ta’ kunfidenza I-iktar baxx ta’ 95 percentili tad-doza ta’ riferiment (BMD)
ta’ 1 % riskju zejjed (BMDLO1) ta’ 0,5 pg ta’ comb/kg ta’ piz tal-gisem bhala punt ta’ referenza ghall-karatteriz-
zazzjoni tar-riskju ghac-comb meta jigi vvalutat ir-riskju ta’ deficits intellettwali fit-tfal imkejla permezz tal-puntegg
tal-IQ Shiha. Zieda ta’ 1 % fil-pressjoni sistolika tad-demm (systolic blood pressure - SBP) annwali jew bhala medja
fil-popolazzjoni kollha tqieset bhala kwistjoni ta’ sahha pubblika. Abbazi ta’ dan, l-Awtorita kkalkulat BMDL,,
medju ghall-SBP ta’ 36 pg/L, li jikkorrispondi ghal 1,5 pg comb/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghall-pressjoni sistolika
tad-demm. Ikkalkulat ukoll valur tal- BMDL,, (b’limitu ta’ fidu¢ja ta’ 90 %) ta’ 0,63 pg comb/kg ta’ piz tal-gisem
kuljum ghall-effetti fuq il-prevalenza tal-mard kroniku tal-kliewi. L-Awtorita kkonkludiet li fl-adulti, it-tfal, u t-trabi,
il-margini ta’ esponiment kienu tali li l-possibbilta ta’ effett mi¢-comb fxi konsumaturi, b'mod partikolari fit-tfal, ma
tistax tigi eskluza fi kwalunkwe livell ta’ esponiment, u ghalhekk ma setax jinkiseb valur ta’ gwida bbazat fuq is-
sahha. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li l-protezzjoni tat-tfal kontra rriskju potenzjali ta’ effetti ta’ zvilupp
newrologiku tkun protettiva ghall-effetti negattivi I-ohra kollha ta¢-comb, fil-popolazzjonijiet kollha.

(22) Jenhtieg li ¢-comb ma jintuzax bl-intenzjoni biex jimmanifattura materjal tal-plastik, izda jista’ jkun prezenti bhala
impurita. Peress li I-prezenza tieghu ma tistax tigi evitata kompletament, u tista’ tikkawza effetti fuq is-sahha fi
kwalunkwe livell ta’ esponiment, jenhtieg li jkun hemm regoli uniformi li jizguraw li l-prezenza tieghu tkun tista’
tigi kkontrollata. Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit limitu komuni ghall-migrazzjoni tieghu minn materjali tal-
plastik. Fin-nuqgas ta’ valur ta’ gwida bbazat fuq is-sahha, il-valur tal-BMDL o, ta’ 0,5 pg comb/kg ta’ piz tal-gisem
kuljum jintuza bhala bazi ghal dak il-limitu. L-esponiment gha¢-comb madankollu jsehh minn hafna sorsi apparti
milli minn oggetti u materjali mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. Biex jinkiseb limitu ghall-migrazzjoni tac-comb
minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, huwa ghalhekk xieraq li jigi applikat fattur
ta’ allokazzjoni konvenzjonali ta’ 10 %, biex titgies il-kontribuzzjoni tac-comb minn materjali u oggetti mahsuba
biex jigu fkuntatt mal-ikel ghall-esponiment totali ghac-comb. Filwaqt li jitqiesu s-suppozizzjonijiet dwar I-
esponiment konvenzjonali ghal tali materjali u oggetti, u jekk wiehed jassumi piz medju tal-gisem ta’ 60 kg, jenhtieg
li l-migrazzjoni tac-comb minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel ma tkunx aktar

(") EFSA Journal 2010; 8(4):1570
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minn 0,003 mg/kg ikel fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel sabiex titnaqqas kemm jista’ jkun il-probabbilta ta’ effetti
negattivi fuq is-sahha. Madankollu, skont il-EURL-FCM, id-detezzjoni affidabbli ta’ comb fl-ikel jew fis-simulant tal-
ikel ma gietx ittestjata fil-Laboratorji ta’ Referenza Nazzjonali taht il-limitu ta’ detezzjoni kif stabbilit fl-Artikolu 11
(4) tar-Regolament. Ghalhekk huwa rrakkomandat li, minflok, ghac-comb jigi assenjat limitu ta’ detezzjoni ta’
0,01 mg/kg ta’ ikel. Huwa ghalhekk xieraq li I-Anness II tar-Regolament jigi emendat skont dan.

(23) L-Awtorita adottat opinjoni dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika relatati mal-prezenza ta’ merkurju u merkurju tal-
metil fl-ikel (**) li fih identifikat TWI ta’ 4,0 pg ta’ merkurju inorganiku (espress bhala merkurju elementali)/kg piz
tal-gisem ghat-tossicita tal-kliewi. L-Awtorita kkonkludiet li l-esponiment stmat ghall-merkurju inorganiku fl-
Ewropa mid-dieta wahdu ma jagbizx it-TWI. Abbazi tat-TWI, fuq fattur ta’ allokazzjoni ta’ 20 % biex jitgies il-
kontribut tal-esponiment ghall-kadmju minn sorsi ohra ghajr il-materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba li jigu
fkuntatt mal-ikel, u filwaqt li jitqiesu s-suppozizzjonijiet dwar l-esponiment konvenzjonali ghall-materjali li jigu
fkuntatt mal-ikel, jenhtieg li l-migrazzjoni tal-merkurju minn materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu
fkuntatt mal-ikel ma tagbizx il-livell ta’ 0,007 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Madankollu, skont il-EURL-FCM,
id-detezzjoni affidabbli ta’ merkurju fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma gietx ittestjata fil-Laboratorji ta’ Referenza
Nazzjonali taht il-limitu ta’ detezzjoni kif stabbilit fl-Artikolu 11(4) tar-Regolament. Ghalhekk huwa rrakkomandat
li minflok, ghall-merkurju jinzamm il-limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg ta’ ikel. Huwa ghalhekk xieraq li I-
Anness II tar-Regolament jigi emendat skont dan.

(24) L-ammini aromati¢i primarji (Primary aromatic amines - “PAAs”) jistghu jintuzaw f'materjali tal-plastik li jigu
fkuntatt mal-ikel bhala koloranti jew jistghu jkunu prezenti bhala sustanzi li ma jizdidux intenzjonalment
fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament. 1l-PAAs huma familja kbira ta’ komposti, li whud minnhom huma
karcinogeni, filwaqt li ohrajn huma kar¢inogeni suspettati. Certi PAAs jista’ jkollhom effetti negattivi fi kwalunkwe
livell ta’ migrazzjoni, u ghalhekk jenhtieg li ma jimigrawx fl-ikel. Madankollu, mhuwiex possibbli li tigi eskluza I-
migrazzjoni taghhom b'mod analitiku, peress li I-metodi analitici jistghu jeskludu biss il-migrazzjoni 'l fuq mil-
limitu ta’ detezzjoni taghhom. Ghall-fini tal-verifika tal-konformita, u sabiex tigi Zgurata c-certezza legali, il-
migrazzjoni tal-PAAs fl-ikel giet ristretta ghal livell specifikat li ma jistax jigi identifikat fl-ikel jew fis-simulant tal-
ikel permezz ta’ metodi analiti¢i uzati b’'mod komuni. Madankollu, skont il-EURL-FCM l-avvanzi fil-kapacitajiet
analitici jizguraw li t-taghmir issa huwa komunement disponibbli u jippermetti li jitbaxxa l-limitu ta’ detezzjoni ta’
0,01 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel li r-Regolament attwalment jassenja ghad-detezzjoni ta’ PAAs individwali
ghal limitu ta’ detezzjoni gdid ta’ 0,002 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel. Ghalhekk jenhtieg li dan il-limitu ta’
detezzjoni aktar baxx jigi definit fir-Regolament bhala limitu ta’ detezzjoni ghall-PAAs individwali.

(25) Bhalissa, ir-restrizzjoni fuq il-PAAs fl-Anness I tapplika ghall-PAAs kollha li mhumiex elenkati fit-Tabella 1 tal-
Anness [ tar-Regolament. L-applikazzjoni tal-limitu ¢did ta’ detezzjoni li dan ir-Regolament issa jassenja tkun
tehtieg ittestjar ghal numru kbir ta’ sustanzi, u mhux il-PAAs kollha se jaffettwaw b’'mod negattiv is-sahha 'l fuq
minn dak il-limitu ta’ detezzjoni. L-aktar PAAs problemati¢i huma elenkati fl-entrata 43 tal-Appendici 8 tal-
Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('), “l-entrata tal-
Azokoloranti”. Huwa ghalhekk xieraq li jigi applikat limitu gdid ta’ detezzjoni ghal dawn is-sustanzi biss, minhabba
t-tossicita stabbilita taghhom. PAAs ohra li ghalihom ma hemm l-ebda limitu stabbilit fl-Anness I jenhtieg i jigu
vvalutati fkonformita mal-Artikolu 19 tar-Regolament. Madankollu, biex jigi evitat li t-tossicita kkombinata
taghhom tikkawza effetti negattivi fuq is-sahha, huwa xieraq li I-migrazzjoni totali taghhom tigi limitata ghal
massimu ta’ 0,01 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel.

(26) Il-punt 2 tal-Anness II tar-Regolament jirrikjedi li s-somma tal-PAAs ma tagbizx iz-0,01 mg/kg ta’ ikel jew simulant
ta’ ikel, biex jigi evitat li l-prezenza kollettiva taghhom tikkawza effetti negattivi fuq is-sahha. Billi l-limitu ta’
detezzjoni issa tbaxxa ghal 0,002 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel ghall-PAAs kollha elenkati fl-entrata tal-
Azokoloranti, is-somma ma tkunx tehtieg evalwazzjoni jekk tali PAA jingabad minhabba li l-materjal ma jkunx
konformi xorta wahda mar-Regolament f'dan il-kaz. Madankollu, meta jkun maghruf jew suspettat li certi PAAs

(") EFSA Journal 2012;10(12):2985

(**) 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 kimici (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).
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mhux elenkati fl-Anness I jew fl-entrata tal-AZokoloranti jistghu jkunu prezenti, il-prezenza taghhom tista’ tigi
vvalutata fuq il-bazi ta’ ttestjar tal-migrazzjoni u kunsiderazzjonijiet ta’ mmudellar. Ghalhekk, huwa xieraq li
tinzamm id-dispozizzjoni li s-somma ta’ dawk il-PAAs ma taqbizx iz-0,01 mg/kg ta’ ikel jew simulant tal-ikel.

(27) Ir-restrizzjonijiet godda jew aggornati dwar is-sustanzi fl-Anness II jehtiegu komunikazzjoni cara fil-katina tal-
provvista sabiex jigi zgurat li tkun disponibbli informazzjoni adegwata dwar il-prezenza ta’ dawn is-sustanzi lill-
operaturi tan-negozju li juzaw prodotti minn stadji intermedji fil-katina tal-provvista jew oggetti jew materjali finali
li fihom dawn is-sustanzi jistghu jitrazznu. Meta tali informazzjoni ma tkunx ipprovduta, ma jistghux ikunu certi
dwar il-prezenza u l-ammont ta’ dawn is-sustanzi u jkunu jridu jittestjaw b'mod aktar frekwenti milli jkun mehtieg
milli kieku dik l-informazzjoni tkun giet ipprovduta. Madankollu, jekk il-prezenza u l-ammont ta’ dawn is-sustanzi
jkunu maghrufa minn dawn l-operaturi tan-negozju, fhafna kazijiet, tekniki semplici ta’ kalkolu jistghu jkunu
bizzejjed biex jigi stabbilit jekk jistax jinqabez limitu, minghajr il-htiega ta’ ebda ttestjar analitiku. Barra minn hekk,
l-ammonti tas-sustanzi jehtieg jigu kkomunikati wkoll biex ikun hemm komunikazzjoni dwar il-prezenza ta’ dawn
is-sustanzi fi stadji ulterjuri tal-katina tal-provvista. Ghalhekk, huwa xieraq li jigi emendat il-punt 6 tal-Anness IV
tar-Regolament biex jigi ¢carat li l-ammont ta’ sustanzi soggetti ghal limiti skont l-Anness II jenhtieg li jigi inkluz
fid-dikjarazzjoni tal-konformita.

(28)  Qabel ma jitqieghed prodott intermedju jew finali fis-suq, il-manifattur ta’ dak il-prodott jehtieg li jivvaluta jekk
jikkonformax mal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004, ufjew li jikkonforma mal-Artikolu 19 tar-
Regolament. F'tali valutazzjoni jenhtieg li jintuzaw approcci varji u komplementari. Approcc ta’ ttestjar komuni u
kosteffettiv isir biss biex tigi ddeterminata s-sikurezza ta’ sustanzi li huma prezenti fuq koncentrazzjoni ta’ 10 ppb
bl-uzu ta’ ttestjar tal-migrazzjoni bi simulant tal-ikel. Is-sustanzi li ma jagbzux dan il-limitu mbaghad jigu
kkunsidrati bhala sikuri. Madankollu, il-migrazzjoni ta’ sustanzi flivell ta’ 10 ppb tista’ titqies bhala sikura biss jekk
il-genotossicita taghhom tista’ tigi eskluza. Ghalhekk, l-uzu ta’ tali teknika ta’ ttestjar dejjem jenhtieg li jkun
ikkomplementat minn valutazzjoni ta’ jekk humiex prezenti sustanzi li jistghu jkunu genotossici. Ghaldagstant,
jenhtieg i jigi kkomunikat lill-utenti ta’ materjal intermedju jew finali li huma iktar 71 isfel fil-katina tal-operat li jista’
jkun fih sustanzi li 1-genotossicita ma tkunx giet eliminata. Il-produtturi ta’ materjali intermedji jafu li dawn is-
sustanzi jistghu jkunu prezenti fil-prodotti taghhom peress li juzaw preparazzjonijiet li fihom dawn is-sustanzi, jew
ghandhom jiksbu dik l-informazzjoni minghand il-fornituri taghhom. Ghalhekk, jenhtieg li l-punt 6 tal-Anness IV
jigi ¢carat ukoll biex tintalab informazzjoni dwar sustanzi prezenti fmaterjal jew oggett, li 1-genotossicita taghhom
ma tkunx giet eskluza.

(29) 1I-punt 2.1.6 tal-Anness V tar-Regolament jirrikjedi tliet testijiet sussegwenti ghal oggetti u materjali li jigu fkuntatt
ripetut mal-ikel. Sabiex tigi vverifikata l-konformita mal-limiti tal-migrazzjoni jenhtieg li jintuzaw ir-rizultati tat-
tielet test tal-migrazzjoni. Madankollu, kieku I-migrazzjoni kellha tizdied bejn l-ewwel, it-tieni u t-tielet test, it-
testijiet ma jkunux adattati biex jivverifikaw il-konformita anke fkazijiet fejn il-limitu ta’ migrazzjoni specifika ma
jinqabizx fi kwalunkwe wiehed mit-tliet testijiet, peress li ma jkunux qged jitbassru l-livell ta’ migrazzjoni finali wara
li jitkompla l-kuntatt mal-ikel b’'mod adegwat. B'rabta ma’ dan, jenhtieg li I-migrazzjoni tkun ged tonqos strettament
fit-testijiet sussegwenti li jsiru. Filwaqt li dan il-prin¢ipju diga huwa rifless fit-tieni subparagrafu tal-punt 2.1.6 dwar
il-kundizzjonijiet ghall-uzu tar-rizultati tal-ewwel test, kif ukoll fil-punt 3.3.2 dwar l-ittestjar globali tal-migrazzjoni,
ma giex specifikat rekwizit li jenhtieg li l-migrazzjoni ma tizdiedx bejn testijiet sussegwenti fl-ewwel paragrafu tal-
punt 2.1.6. Ghalhekk ikun xieraq li r-Regolament jigi emendat u jizdied dan ir-rekwizit. Madankollu, fxi kazijiet,
bhal meta [-migrazzjoni tkun baxxa meta mqgabbla mal-izball ta’ kejl, jista’ jkun difficli li analitikament tigi stabbilita
xejra ta’ tnaqqis u din tkun tehtieg regoli kumplessi. Ghalhekk huwa xieraq li jkun rikjest biss li 1-migrazzjoni
stabbilita f'test sussegwenti ma taqbizx dik tat-test ta’ qabel, li dan il-principju jigi ¢carat fir-Regolament, u li jigi
stabbilit i materjal li juri zieda fil-migrazzjoni fuq it-testijiet sussegwenti jenhtieg li qatt ma jitqies bhala konformi.

(30) L-Anness V jipprevedi regoli ghat-testijiet biex tintwera l-konformita tal-migrazzjoni minn materjali u oggetti tal-
plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel, mal-limiti tal-migrazzjoni msemmija fl-Artikoli 11 u 12 tar-
Regolament. Certi tipi ta’ materjali u oggetti tal-plastik huma mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel biss ftemperaturi
keshin jew ambjentali u ghal perjodu qasir ta’ zmien (ingas minn nofsiegha). Filwaqt li I-kundizzjonijiet ghall-ittestjar
tal-migrazzjoni specifika ghal tali kuntatt intenzjonat huma disponibbli, il-kundizzjonijiet korrispondenti ghall-
ittestjar tal-migrazzjoni globali mhumiex assenjati fit-tabella 3 tal-Anness V tar-Regolament. Il-kundizzjoni ta’
ttestjar 2 ghall-“Migrazzjoni Globali” (Overall Migration -(OM) (OM2), li tirrikjedi ttestjar ftemperatura ta’ 40 °C
ghal 10 ijiem, u OM3, li tirrikjedi ttestjar £70 °C ghal saghtejn, huma z-zewg kundizzjonijiet tat-test OM li joqorbu
ghal simulazzjoni tal-kundizzjonijiet mahsuba ta’ kuntatt mal-ikel ghal dawn it-tipi ta’ oggetti tal-k¢ina, izda huma
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ferm aktar stretti mill-kundizzjonijiet tal-hajja reali i jistghu aktarx isehhu waqt l-uzu reali ta’ dawn l-oggetti tal-
ke¢ina. Ghalhekk huwa xieraq li tigi emendata t-tabella 3 tal-Anness V tar-Regolament u t-test rilevanti taht dik it-
tabella biex jigu introdotti kundizzjonijiet ta’ migrazzjoni globali ta’ nofsiegha ftemperatura ta’ 40 °C maghzula
bhala OMO ghall-ittestjar globali tal-migrazzjoni ta’ materjali u oggetti tal-k¢ina tal-plastik ftemperaturi keshin jew
ambjentali biss u ghal tul ta’ zmien qasir.

(31) L-ittestjar tal-migrazzjoni £100 °C jista’ jkun teknikament difficli fcerti sitwazzjonijiet minhabba l-evaporazzjoni
kbira tal-ilma. Sabiex tingheleb din id-diffikulta u biex jigi zgurat li l-ittestjar tal-migrazzjoni jista’ jitwettaq kif
suppost, tista’ tintuza kundizzjoni ta’ rifluss bhala alternattiva ghat-test ghall-migrazzjoni specifika u globali
ftemperatura ta’ 100 °C. Tali kundizzjoni ta’ rifluss hija pprovduta bhala ghazla fil-kundizzjonijiet tat-test OM5 u
OM6 fit-tabella 3 tal-Anness V tar-Regolament li jirrikjedu ttestjar ftemperatura ta’ 100 °C. Mhix ipprovduta
kundizzjoni tal-ittestjar ta’ rifluss ghall-kundizzjoni tat-test OM4 li wkoll tirrikjedi ittestjar ftemperatura ta’ 100 °C.
Huwa ghalhekk xieraq li tigi emendata l-entrata tal-OM4 fit-tabella 3 tal-Anness V tar-Regolament sabiex tigi
prevista bhala opzjoni l-kundizzjoni ta’ rifluss meta jkun teknikament difficli li jsir l-ittestjar f'temperatura ta’ 100 °C.

(32) L-ittestjar tal-migrazzjoni bl-uzu tat-taghmir jew tal-apparat shih ghall-ipprocessar tal-ikel u/jew ghall-produzzjoni
tal-ikel mhux permess skont ir-Regolament. Madankollu, meta t-taghmir jew l-apparati tal-ipprocessar tal-ikel ikunu
maghmula minn diversi bicciet tal-plastik, jew ikun fihom bicciet tal-plastik kif ukoll materjali ohra, jista’ jkun
ikkumplikat u fxi kazijiet ikun impossibbli li tigi vverifikata l-konformita ta’ dawn il-partijiet tal-plastik mar-
Regolament. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli li tigi vverifikata l-konformita billi jitwettqu t-testijiet tal-
migrazzjoni fl-ikel jew is-simulant tal-ikel prodott jew ipprocessat bl-uzu tat-taghmir jew tal-apparat shih, jew ta’
partijiet jew moduli tieghu, fkonformita mal-istruzzjonijiet tat-thaddim, minflok ma wiehed jipprova jistabbilixxi I-
migrazzjoni minn kull parti jew materjal individwali tal-plastik uzat fit-taghmir jew fl-apparat. Jekk tali test tal-
migrazzjoni jsir fl-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu fl-ikel, jew fejn xieraq, fsimulant tal-ikel, i jista’ jinkiseb
fkonformita mal-istruzzjonijiet operattivi, u t-trasferiment tal-kostitwenti mit-taghmir jew l-apparat shih ma jagbizx
il-limiti ta’ migrazzjoni specifici, il-partijiet tal-plastik tat-taghmir tal-ipprocessar tal-ikel jenhtieg li jitqiesu konformi
mar-rekwiziti tal-Artikolu 11(1) tar-Regolament jekk il-partijiet tal-plastik jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet dwar
il-kompozizzjoni stabbiliti fir-Regolament. Ghalhekk huwa xieraq li jigi emendat l-Anness V tar-Regolament biex
jigu introdotti dispozizzjonijiet li jippermettu l-ittestjar tal-migrazzjoni bit-taghmir jew l-apparat shih tal-ikel ufjew
ghall-produzzjoni tal-ikel, minflok ma tigi vverifikata l-konformita ta’ kull wahda mill-partijiet individwali tieghu.

(33) L-applikazzjoni tat-taghmir jew tal-apparat kollu fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-operat tieghu biex jithejja l-ikel,
jew partijiet minnu, tista’ ma tkunx rapprezentattiva tal-partijiet kollha tieghu. Certi partijiet se jkunu soggetti ghal
kundizzjonijiet ta’ kuntatt differenti, b’'mod partikolari dawk il-partijiet li jintuzaw ghall-hzin, fxi kazijiet fit-tul, bhal
recipjenti, tankijiet, kapsuli, u pads. Dawk il-partijiet ikunu jridu jigu ttestjati wkoll b'mod separat biex jigi zgurat li
huma sikuri ghal dawk il-kundizzjonijiet ta’ hzin ukoll.

(34) L-ittestjar tal-migrazzjoni tat-taghmir jew tal-apparat ghall-ipprocessar tal-ikel ufjew ghall-produzzjoni tieghu jista’
jistabbilixxi biss il-konformita tat-taghmir mar-Regolament. Madankollu, fkaz li tigi osservata migrazzjoni mhux
konformi wagqt ittestjar tat-taghmir jew tal-apparat ghall-ipprocessar tal-ikel ufjew ghall-produzzjoni tieghu,
jenhtieg li jigi vverifikat 1i din il-migrazzjoni ma toriginax minn materjali mhux soggetti ghar-Regolament.
Ghalhekk, huwa xieraq li jkun rikjest li jigi stabbilit jekk in-nuqqas ta’ konformita jkunx gej mill-bi¢ca tal-plastik tat-
taghmir jew l-apparat, jew jekk huwiex materjal iehor mhux soggett ghar-Regolament. Imbaghad, jenhtieg li n-
nuqqas ta’ konformita tat-taghmir mar-Regolament jigi stabbilit biss jekk dak in-nuqqas ta’ konformita jkun gej
minn xi bi¢ca tal-plastik.

(35) L-ewwel paragrafu tal-Kapitolu 3.2 tal-Anness V tar-Regolament jistipula I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni tas-
simulant tal-ikel D2 b’ 95 % etanol u isoottan fit-testijiet tal-migrazzjoni globali (OM) 1-6 imsemmija fit-Tabella 3
tal-Anness V, meta ma jkunx teknikament fattibbli i jitwettaq wiched jew aktar mit-testijiet OM 1-6 bis-simulant
D2. It-tielet sentenza ta’ dak il-paragrafu b'mod Zbaljat taghmel referenza ghall-migrazzjoni specifika aktar milli
ghal migrazzjoni globali. Ghaldagstant din is-sentenza jehtieg tigi korretta.

(36) It-tieni paragrafu tal-Kapitolu 3.2 tal-Anness V tar-Regolament jistipula I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni tat-test 7
tal-migrazzjoni globali (OM) bit-testijiet OM 8 jew 9 meta ma jkunx teknikament fattibbli li jitwettaq it-test OM 7 bil-
simulant D2. II-formulazzjoni ta’ dak il-paragrafu ma tispecifikax b'mod car bliema test jenhtieg li I-OM 7 jigi
sostitwit, u taghmel referenza ghall-oghla migrazzjoni globali fl-ahhar sentenza, li tista’ tigi interpretata b’'mod
zbaljat b'tali mod li jkollhom isiru aktar minn zewg testijiet OM. Huwa ghalhekk xieraq li jigi ¢carat il-paragrafu billi
jigi stabbilit li jenhtieg li jintghazel test wiehed u billi ssir referenza ghall-oghla migrazzjoni globali miksuba miz-
zew¢ kundizzjonijiet tal-ittestjar rikjesti f'dak it-test.
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(37)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 10/2011 jigi emendat u kkoregut kif xieraq.

(38) Jenhtieg li l-materjali u l-oggetti tal-plastik li jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru 10/2011, kif applikabbli qabel
id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, u li tqieghdu wkoll fis-suq qabel dik id-data jithallew jitqieghdu fis-
suq ghal sentejn ohra u jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet. Madankollu, jenhtieg li dan il-perjodu twil
ma jintuzax biex jigu zviluppati materjali u oggetti godda li kienu ghadhom ma tqeghdux fis-suq fiz-zmien tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, u li ghadhom mhumiex konformi mieghu. L-operaturi tan-negozju jistghu ma jkunux
kapaci janticipaw bis-shih id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament meta jkunu diga qed jippjanaw li jqieghdu materjali
¢godda bhal dawn fis-suq qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Ghalhekk huwa xieraq li tali tqeghid fis-suq ta’
materjali u oggetti godda bbazati fuq ir-regoli l-antiki jkun permess ghal sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

(39) Il-mizuri previsti dan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:
(1) Fl-Artikolu 6(3), il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) il-melh kollha tas-sustanzi li ghalihom hemm indikat “iva” fil-kolonna 2 fit-tabella 1 tal-Anness II tal-ac¢idi, il-fenoli
jew l-alkohols awtorizzati, u li huma suggetti ghar-restrizzjonijiet stabbiliti fil-kolonni 3 u 4 ta’ dik it-tabella”.

(2) L-Annessi[, II, IV, u V huma emendati fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
[l-materjali u l-oggetti tal-plastik li jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru 10/2011 kif applikabbli qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, u li tqieghdu l-ewwel fis-suq qabel it-23 ta’ Marzu 2021 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sat-23 ta’
Settembru 2022 u jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw l-istokkijiet.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1-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-2 ta’ Settembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
L-Annessi [, IT, IV u V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jigu emendati kif gej:
(1) L-Anness Ijigi emendat kif gej:
(a) fil-punt 1, it-Tabella 1 tigi emendata kif gej:
(i) l-entrata 236 dwar 1,3-fenilenedjammina tigi sostitwita b'dan i gej:
“236 23050 | 00001- 1,3-fenile- le iva le ND (28)”
08-45-2 | nedjammina
(ii) l-entrata 398 dwar it-triossidu tal-antimonju tigi sostitwita b’dan li gej:
“398 | 35760 | 00013- | triossidu tal- iva le le (6)”
09-64-4 | antimonju
(if) l-entrati li gejjin jiddahhlu fordni numeriku:
“1075 Tafal mont- iva le le Tista’ tintuza biss bhala
morillonit addittiv sa 4,0 % w(w fil-
modifikat bil- plastiks tal-acidu polilatti-
bromur tal- ku mahsuba ghall-hzin
ezadeciltri- fit-tul tal-ilma ftempera-
metilam- tura ambjentali jew ingas.
monju Tista’ tifforma pjastrini
fin-nanoforma li jkunu
ta’ dimensjoni wahda jew
tnejn irqgaq minn 100 nm.
Dawn il-pjastrini ghand-
hom ikunu orjentati
b'mod parallel mas-super-
fice tal-polimeru u ghand-
hom ikunu integrati ghal-
kollox fil-polimeru.
1076 12279- | Esteru trifenil | iva le le 0,05 Tista’ tintuza biss bhala
37-46-3 | tal-acidu fos- addittiv sa 0,2 % wjw
foruz poli- fmaterjali tal-polistiren
merizzat b’al- b'impatt gholiu foggettili
fa-idro-ome- jigu fkuntatt mal-ikel
ga-idrossipoli ftemperatura ambjentali
[ossi(metil- u ingas, inkluz mili shun
1,2-etandiil)], ufjewit-tishinsa 100 °Csa
C10-16 este- saghtejn. Ma ghandhiex
ri alkilici tintuza fkuntatt mal-ikel
li ghalih is-simulant C
ufjew D1 huwaassenjat -
Anness 1L
1077 Id-diossidu iva le le Tista’ tintuza biss sa 29”

tat-titanju 25,0 % w|w, inkluz fin-

trattat fis-su- nanoforma.

perfice balu-

mina mmo-

difkata bil-

fluworur
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(b) fil-punt 3 tat-Tabella 3 jizdiedu l-entrati li gejjin:

“)g8

Japplika limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,002 mg/kg ta’ ikel jew ta’ simulant tal-ikel

29

Fil-polimeri polari li jintethu meta jigu fkuntatt mal-ikel li ghalihom is-simulant B huwa
assenjat fl-Anness III, hemm riskju li fkundizzjonijiet ta’ kuntatt gravi jinqabzu I-limiti ta’
migrazzjoni ghall-aluminju u -fluworur. Taht kundizzjonijiet ta’ kuntatt ta’ aktar minn 4
sighat ftemperatura ta’ 100 °C, din il-qabza tista’ tkun gholja.”

(2) L-Anness II jigi sostitwit fl-intier tieghu b’dan li gej:

“ANNESS II

Ir-restrizzjonijiet fuq il-materjali u l-oggetti tal-plastik

Japplikaw ir-restrizzjonijiet li gejjin fuq il-materjali u l-oggetti tal-plastik:

1. Il-materjali u l-oggetti tal-plastik ma ghandhomx jerhu s-sustanzi fit-Tabella 1 thawn taht fi kwantitajiet li jagbzu 1-
limiti specifici ta” migrazzjoni espressi fmgfkg ta’ ikel jew simulant specifikati fil-kolonna (3), u soggetti ghall-

kummenti fil-Kolonna (4).

Is-sustanzi elenkati fit-Tabella 1 ghandhom jintuza biss fkonformita mar-rekwiziti kompozizzjonali stabbiliti fil-
Kapitolu II. Jekk il-Kapitolu Il ma jipprovdix bazi ghall-uzu awtorizzat ta’ tali sustanza, dik is-sustanza tista’ tkun
prezenti biss bhala impurita soggetta ghar-restrizzjonijiet specifikati fit-Tabella 1.

Lista generali ta’ limiti ta’ migrazzjoni ghal sustanzi li jemigraw minn materjali u oggetti tal-plastik

Tabella 1

1 2 3) (4)
Isem L Arkola 60 | sk ikel] Rimarka
Aluminju iva 1
Ammonju iva - (1)
Antimonju le 0,04 (2)
Arseniku le ND
Barju iva 1
Kadmju le ND (LOD 0,002)
Kal¢ju iva - (1)
Kromju le ND (3)
Kobalt iva 0,05
Ram iva 5
Europju iva 0,05 (4)
Gadolinju iva 0,05 (4)
Hadid iva 48
Lantanu iva 0,05 (4)
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Comb le ND

Litju iva 0,6

Manjezju iva - (1)
Manganiz iva 0,6

Merkurju le ND

Nikil le 0,02

Potassju iva - (1)
Sodju iva - (1)
Terbju iva 0,05 (4)
Zingu iva 5

ND:  Mhux identifikabbli; il-limitu ta’ detezzjoni assenjat fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4);
LOD: Limitu ta’ Detezzjoni specifikat

Rimarki
(1)  I-migrazzjoni hija soggetta ghall-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 12
(2)  Tapplika n-nota fl-Anness I, it-Tabella 1, FCM Nru 398: L-SML jista’ jinqabez f'temperatura gholja hafna

(3)  Biex tigi vverifikata l-konformitd mar-Regolament, ghandu japplika l-limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg
ghall-kromju totali. Madankollu jekk l-operatur li jkun gieghed il-materjal fis-suq jista’ jaghti prova abbazi ta’
evidenza dokumentata minn qabel li l-prezenza ta’ kromju ezavalenti fil-materjal hija eskluza minhabba li ma
jintuzax jew ma jigix ifformat matul il-process kollu ta’ produzzjoni, ghandu japplika limitu ghall-kromju
totali ta’ 3,6 mg/kg ta’ ikel.

(4)  Is-sustanzi tal-lantanid, l-europju, il-gadolinju, il-lantanum ufjew it-terbju jistghu jintuzaw fkonformita mal-
Artikolu 6(3)(a) dment li:

(a) Is-somma tas-sustanzi kollha tal-lantanid li jemilgraw fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma tagbizx il-limitu
ta’ migrazzjoni specifika ta’ 0,05 mg/kg; kif ukoll,

(b) evidenza analitika bl-uzu ta’ metodologija deskritta sew li turi li s-sustanza(i) uzata tal-lantanid uzata hija
prezenti f'forma jonika disassocjata fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel, tifforma parti mid-dokumentazzjoni
msemmija fl-Artikolu 16.

2. L-ammini aromati¢i primarji (Primary aromatic amines - “PAAs”) elenkati fl-entrata 43 tal-Appendici 8 tal-
Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u li ghalihom l-ebda
limitu ta’ migrazzjoni ma huwa specifikat fit-Tabella 1 tal-Anness I ma ghandhomx jimmigraw jew inkella ma
ghandhomx jigu rilaxxati minn materjali u oggetti tal-plastik fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel. Ma ghandhomx ikunu
identifikabbli bl-uzu ta’ taghmir analitiku b’limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,002 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel applikat
ghal kull ammina aromatika primarja (‘PAA”) individwali, fkonformita mal-Artikolu 11(4).

Ghall-PAAs mhux elenkati fl-entrata 43 tal-Appendici 8 tal-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, izda
li ghalihom ma gie specifikat l-ebda limitu ta’ migrazzjoni specifikat fl-Anness I, il-konformita mal-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004 ghandha tigi vverifikata fkonformita mal-Artikolu 19. Madankollu, is-somma ta’
dawk il-PAAs ma ghandhiex tagbez iz-0,01 mg/kg fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel.”

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢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).

,_\
*
~
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(3) Fl-Anness 1V, il-punt 6 jigi sostitwit b’dan li gej:

“(6) informazzjoni adegwata dwar is-sustanzi uzati jew il-prodotti ta’ degradazzjoni taghhom li hemm restrizzjonijiet
ufjew specifikazzjonijiet stabbiliti dwarhom fl-Annessi I u II ta’ dan ir-Regolament biex tippermetti lill-operaturi
tan-negozju li huma iktar 7 isfel fil-katina tal-operat biex jizguraw il-konformita mar-Regolament.

Fl-istadji intermedjarji, din l-informazzjoni ghandha tinkludi l-identifikazzjoni u l-ammont ta’ sustanzi fil-materjal
intermedju,

— li huma soggetti ghar-restrizzjonijiet fl-Anness II; jew,

— li ghalihom ma gietx eskluza I-genotossicita, u li torigina minn uzu intenzjonat matul l-istadju tal-manifattura
ta’ dak il-materjal intermedju u li tista’ tkun prezenti fammont li prevedibbilment johloq migrazzjoni mill-
materjal finali li jagbez iz-0,00015 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel.”

(4) L-Anness V huwa emendat kif gej:
(a) I-Kapitolu 2 huwa emendat kif gej:
(i) fit-tieni paragrafu tal-punt 2.1.3, jizdied is-subparagrafu li gej:

“(iv) jekk il-materjal jew l-oggett tal-plastik mahsub biex jigi fkuntatt mal-ikel li trid tigi vverifikata -
konformita tieghu fl-ahhar applikazzjoni tieghu jsir parti minn taghmir ghall-ipprocessar tal-ikel jew
apparat, jew parti minnu, it-testijiet tal-migrazzjoni jistghu jsiru billi tigi ddeterminata l-migrazzjoni
specifika fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel prodott jew ipprocessat mit-taghmir jew l-apparat shih, jew
minn parti minnu, kif xieraq, bil-kundizzjonijiet li gejjin:

— l-ikel jew is-simulant tal-ikel jigi pprocessat waqt l-ittestjar mill-apparat jew minn parti minnu
fkonformita mal-aghar kundizzjonijiet prevedibbli li jistghu jinkisbu jekk it-taghmir jew il-parti
tieghu jithaddmu fkonformita mal-istruzzjonijiet operattivi tieghu, u,

— il-migrazzjoni minn partijiet uzati ghall-hazna bhal minn gibjuni, kontenituri, jew kapsuli jew pads li
huma parti mit-taghmir matul l-ipprocessar tal-ikel, tigi determinata bl-uzu ta’ kundizzjonijiet
rapprezentattivi ghall-uzu taghhom, sakemm il-kundizzjonijiet tal-ittestjar applikati ghat-taghmir
jew l-apparat kollu ttestjat ma jkunux rapprezentattivi wkoll tal-uzu taghhom.

Meta l-ittestjar tal-migrazzjoni jsir skont il-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq, u t-trasferiment ta’ kostitwenti
mit-taghmir jew l-apparat kollu kemm hu ma jagbizx il-limiti tal-migrazzjoni, il-partijiet tal-plastik jew
il-materjali li hemm fit-taghmir jew fl-apparat ghandhom jitqiesu konformi mal-Artikolu 11(1).

It-testijiet tal-partijiet uzati ghall-hazna jew il-forniment bhal gibjuni, kontenituri, kapsuli jew pads
ghandhom ikunu taht kundizzjonijiet rapprezentattivi tal-uzu taghhom, u ghandhom jinkludu I-
kundizzjonijiet prevedibbli tal-hzin tal-ikel fdawn il-partijiet.

Id-dokumentazzjoni ta’ sostenn imsemmija fl-Artikolu 16 ghandha tiddokumenta b’'mod car l-ittestjar
fuq it-taghmir jew l-apparat shih tal-ipprocessar tal-ikelfjew tal-produzzjoni tieghu, jew fuq partijiet
minnu. Ghandha turi li l-ittestjar kien rapprezentattiv tal-uzu prevedibbli tieghu, u ghandha tindika
liema sustanzi sar l-ittestjar tal-migrazzjoni ghalihom u tipprovdi r-rizultati kollha tal-ittestjar. II-
manifattur ta’ partijiet individwali tal-plastik ghandu jizgura l-assenza ta’ migrazzjoni ghas-sustanzi li
ghalihom ir-Regolament jispecifika li l-migrazzjoni taghhom ma ghandhiex tigi skoperta flivell
specifikat ta’ detezzjoni fkonformita mal-Artikolu 11(4).

Id-dokumentazzjoni tal-konformita pprovduta fkonformita mar-Regolament lill-produttur tat-taghmir
jew tal-apparat finali, jew ta’ parti minnu, ghandha telenka s-sustanzi kollha soggetti ghal-limiti ta’
migrazzjoni li jaf jinqabzu fil-kaz tal-uzu prevedibbli tal-parti jew tal-materjal fornut.

Meta r-rizultat ma jkunx konformi mar-Regolament, ghandu jigi determinat jekk is-sors tan-nuqqas ta’
konformita huwiex parti tal-plastik soggetta ghar-Regolament jew parti maghmula minn materjal ichor
mhux soggett ghar-Regolament abbazi ta’ evidenza dokumentata jew ittestjar analitiku. Minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 1935/2004, in-nuqqas ta’ konformita mar-
Regolament ghandu jigi stabbilit biss jekk il-migrazzjoni torigina minn parti tal-plastik.”
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(ii) il-punt 2.1.6, jigi sostitwit fl-intier tieghu b’dan li gej:
“2.1.6. Materjali u oggetti ghal uzu ripetut

Jekk il-materjal jew l-oggett ikun mahsub biex jigi fkuntatt ripetut mal-ikel, it-test(jjiet) tal-migrazzjoni
ghandu/ghandhom jitwettaq/jitwettqu tliet darbiet fuq kampjun wiched filwaqt li tintuza bicca ohra
tas-simulant tal-ikel kull darba. Il-migrazzjoni specifika fit-tieni test ma ghandhiex tagbez il-livell
osservat fl-ewwel test, u l-migrazzjoni specifika fit-tielet test ma ghandhiex tagbez il-livell osservat fit-
tieni test.

Il-konformita tal-materjal jew l-oggett ghandha tigi vverifikata fuq il-bazi tal-livell ta’ migrazzjoni li
jinstab fit-tielet test u fuq il-bazi tal-istabbilta tal-materjal jew l-oggett mill-ewwel ghat-tielet test tal-
migrazzjoni. L-istabbilta tal-materjal ghandha titqies insuffi¢jenti jekk il-migrazzjoni tigi osservata ’il
fuq mil-livell ta’ detezzjoni fi kwalunkwe mit-tliet testijiet tal-migrazzjoni, u tizdied mill-ewwel test
tal-migrazzjoni ghat-tielet test tal-migrazzjoni. Jekk ma jkunx hemm bizzejjed stabbilta, il-konformita
tal-materjal ma ghandhiex tigi stabbilita, anki f'kaz li I-limitu ta’ migrazzjoni specifika ma tinqabez fl-
ebda wiehed mit-tliet testijiet.

Madankollu, jekk ikun hemm prova xjentifika konklussiva li I-livell tal-migrazzjoni jitbaxxa fit-tieni u
t-tielet testijiet u jekk il-limiti tal-migrazzjoni ma jingabzux fl-ewwel test, ma jkun hemm bzonn tal-
ebda test ulterjuri.

Irrispettivament mir-regoli ta” hawn fuq, materjal jew oggett ma ghandu jitqies qatt bhala konformi ma’
dan ir-Regolament jekk fl-ewwel test tigi identifikata sustanza li hija pprojbita milli tkun migrata jew
milli tigi rilaxxata fi kwantitajiet li jistghu jigu identifikati skont 1-Artikolu 11(4).”

(b) I-Kapitolu 3 huwa emendat kif gej:

(i) fil-punt 3.1, it-Tabella 3, il-paragrafi taht it-Tabella 3 huma sostitwiti b’dan li gej:

“Tabella 3

Kundizzjonijiet standardizzati ghall-ittestjar tal-migrazzjoni globali

Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3

Durata tal-kuntatt fjiem [j] jew sighat

Numru tat-test [s] ftemperatura tal-kuntatt [°C] ghall- Kundizzjonijiet mahsuba ta’ kuntatt mal-ikel
ittestjar
OMO 30 min ftemperatura ta'’40 °C | Kwalunkwe kuntatt mal-ikel f'temperaturi

keshin jew ambjentali u ghal zmien qasir
(= 30 minuta).

OM1 10 ijiem ftemperatura ta’ 20 °C | Kwalunkwe kuntatt mal-ikel fkundizzjoni-
jiet iffrizati u mkesshin.

OM2 10 ijiem ftemperatura ta’ 40 °C | Kwalunkwe hzin fit-tul ftemperatura amb-
jentali jew inqas, inkluz f'kaz ta’ imballagg
fkundizzjonijiet ta’ mili shun, ufjew tishin
sa temperatura T fejn 70 °C<T< 100 °C ghal
massimu ta’ t = 120/2%(T-70)/10) minuti.

OM3 (2) saghtejn £70 °C Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel
li tinkludi mili shun ufjew tishin sa tempe-
ratura T fejn 70 °C < T < 100 °C ghal mas-
simu ta’ t = 120/2 " (T — 70)/10) minuta, li
mhumiex segwiti minn hzin fit-tul ftem-
peratura ambjentali jew fkundizzjonijiet
imkesshin.
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OM4 siegha f'temperatura ta’ 100 °Cjew | Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja
frifluss ghat-tipi kollha ta’ ikel ftemperatura sa
100 °C.
OM5 saghtejn ftemperatura ta’ 100 °C | Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja sa

jew frifluss jew inkella siegha 121 °C.
ftemperatura ta’ 121 °C

OM6 4 sighat ftemperatura ta’ 100 °C | Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel
jew frifluss ftemperatura li tagbez 1-40 °C, u b'ikel li
ghalih il-punt 4 tal-Anness III jassenja s-si-
mulanti A, B, Cjew D1.

OM7 saghtejn ftemperatura ta’ 175 °C | Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja
b'ikel xahmi li jagbzu I-kundizzjonijiet ta’
OM5.

It-test OM7 jkopri wkoll il-kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM0, OM1, OM2, OM3, OM4,
OMb5. Huwa jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel xahmi fkuntatt ma’ nonpoljolefini.
Fkaz li teknikament ma jkunx fattibbli li jitwettaq OM7 bis-simulant tal-ikel D2, it-test jista’ jigi sostitwit kif
stipulat fil-paragrafu 3.2.

It-test OM6 jkopri wkoll il-kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM0, OM1, OM2, OM3, OM4 u
OMb5. Huwa jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel A, B u C fkuntatt ma’ nonpoljolefini.

It-test OM5 jkopri wkoll il-kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM0, OM1, OM2, OM3, OM4.
Jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel kollha fkuntatt ma’ poljolefini.
It-test OM2 jkopri wkoll il-kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM0, OM1, u OM3.”

fil-punt 3.2, il-paragrafi ta’ gabel it-tabella jigu sostitwiti b’dan li gej:

“Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li jsir wiehed jew iktar mit-testijiet OMO 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 1-100 °C. It-test li
jirrizulta fl-oghla migrazzjoni globali ghandu jintuza sabiex tigi stabbilita I-konformita mar-Regolament.

Fkaz li ma jkunx teknikament fattibbli li jsir OM7 bis-simulant tal-ikel D2, ghandu jintghazel bhala test ta’
sostituzzjoni jew test OM8 jew test OM9 billi jintghazel l-aktar wiehed xieraq minn dawn iz-zewg testijiet fuq
il-bazi tal-uzu intenzjonat tal-materjal jew oggett li qed jigi ttestjat. Sussegwentement, ghandu jsir test tal-
migrazzjoni fkull wahda miz-zewg kundizzjonijiet tat-test specifikati ghat-test maghzul, bl-uzu ta’ kampjun
tat-test gdid ghal kull kundizzjoni tat-test. Ghandha tintuza l-kundizzjoni tat-test li tirrizulta fil-migrazzjoni
kumplessiva oghla sabiex tigi stabbilita I-konformita mar-Regolament.”

il-punt 3.3.2, jigi sostitwit fl-intier tieghu b’dan i gej:
“3.3.2. 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. [l-migrazzjoni ghandha tigi stabbilita bl-uzu
ta’ metodu analitiku fkonformita mar-rekwiziti tal-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2017/625 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). Il-migrazzjoni globali fit-tieni test ghandha tkun iktar baxxa
milli fl-ewwel test, u l-migrazzjoni globali 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 globali li tinstab fit-tielet test.
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Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li l-istess kampjun jigi ttestjat tliet darbiet, bhal meta jsiru testijiet
fiz-zejt vegetali, it-test tal-migrazzjoni globali jista’ jsir billi jigu ttestjati kampjuni differenti ghal tliet
perjodi ta’ Zzmien differenti li jdumu daqgs 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 -
migrazzjoni kumplessiva. [l-konformita ghandha tigi vverifikata fuq il-bazi ta’ din id-differenza, li ma
ghandhiex tagbez il-limitu tal-migrazzjoni globali. Barra minn hekk, id-differenza bejn ir-rizultati tal-
ewwel test u l-ewwel test ghandha tkun inqas mill-ewwel rizultati tat-test u d-differenza bejn ir-
rizultati tat-tielet u t-tieni test ghandha tkun inqas mid-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 ghall-oggett li jkun gieghed jigi ttestjat il-migrazzjoni globali tonqos fit-tieni u fit-tielet
test u, jekk il-limitu tal-migrazzjoni globali ma jinqabizx fl-ewwel test, l-ewwel test wahdu ghandu
jkun bizzejjed.

(*) Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli
uffigjali 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, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE)
Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE)
20162031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE)
Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE
u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91496 KEE,
96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli
Uffigjali) (GU L 95, 7.4.2017, p. 1).”
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