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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/ 174
tal-5 ta’ Frar 2015

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 (1), u
b'mod partikolari l-punti (a), (c), (d) u (e) tal-Artikolu 5(1), I-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 12(6) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 () jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ sustanzi li
jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik (“il-lista tal-Unjoni”).

(2)  L-acidu tartariku (is-sustanza ta’ materjali li jigu fkuntatt mal-ikel (FCM) Nru 161) gie valutat mill-Kumitat
Xjentifiku dwar I-Ikel f1-1991 (). I-Kumitat Xjentifiku dwar 1-Ikel (SCF) ta opinjoni favorevoli biss ghall-materjal
fil-forma naturali tal-acidu tartariku (ac¢idu tartariku L-(+)-). I-Kumitat eskluda, b’'mod esplicitu, il-forma DL tal-
acidu tartariku. Mill-valutazzjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel jirrizulta li huwa biss l-a¢idu tartariku L-(+)- li
ma jipperikolax is-sahha tal-bniedem, filwaqt li dan ma giex muri ghall-forom l-ohra kollha ta’ dik is-sustanza.
Ghalhekk, mill-isem tas-sustanza kif gie inkluz fit-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011,
ghandu jkun car li dan jirreferi biss ghall-acidu tartariku L-(+). Ghalhekk, l-isem tas-sustanza FCM Nru 161
ghandu jigi emendat skont dan.

(3)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-Awtorita) adottat opinjoni ta’ rievalwazzjoni tad-doza tollerabbli ta’
kuljum (TDI) ta’ fenol (%). Il-fenol (FCM Nru 241) huwa inkluz bhala sustanza ta’ bidu fit-Tabella 1 tal-Anness I
tar-Regolament (UE) Nru 10/2011. Il-Limitu ta’ Migrazzjoni Specifika (SML) generiku ta’ 60 mg/kg stipulat fl-
Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 japplika ghal dik is-sustanza. Fir-rievalwazzjoni tal-fenol, 1-
Awtorita naqqset it-TDI ta’ 1,5 mg/kg ta’ piz tal-gisem (‘bw”)[jum ghal 0,5 mg/kg bw/jum. L-Awtorita nnotat li
l-esponiment mis-sorsi kollha kien ’il fuq mit-TDI, filwaqt li l-esponiment mill-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel
x'aktarx li jkun fi hdan il-medda tat-TDI. Minbarra t-TDI, ghandu jintuza fattur ta’ allokazzjoni ta’ 10 % ghall-
esponiment mill-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, biex jinkiseb tnaqqis suffi¢jenti tal-esponiment tal-fenol. Fl-
iffissar tal-limiti ta’ migrazzjoni titgies is-suppozizzjoni ta’ esponiment konvenzjonali li persuna b’piz tal-gisem ta’
60 kg tikkonsma 1 kg ta’ ikel kuljum. Ghalhekk, fuq il-bazi tat-TDI, tal-fattur ta’ allokazzjoni u tas-suppozizzjoni
tal-esponiment ghandu jigi stabbilit limitu ta’ migrazzjoni specifika ta’ 3 mg/kg ghall-fenol sabiex jigi zgurat li I-
fenol ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem.

(4)  I-1,4-butandiolformal (FCM Nru 344) gie ivvalutat mill-SCF fl-2000 (). [-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel
ikkonkluda li ghal dik is-sustanza ghandu jigi ffissat Limitu ta’ Migrazzjoni Specifika (SML) ta’ 0,05 mg/kg. Il-
kolonna 8 tat-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 tiddikjara, b'mod zbaljat, li I-migrazzjoni
tas-sustanza ghandha tkun impercettibbli, u ghalhekk ghandha tigi kkoreguta.

(5)  I-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel ippropona li jigi determinat il-kontenut residwu tas-sustanza 1,4-butandiolformal
(FCM Nru 344) fil-materjal minflok tigi vverifikata I-konformita mqabbla mal-limitu ta’ migrazzjoni specifika
(SML), minhabba li ma kien hemm disponibbli I-ebda metodu xieraq biex is-sustanza tigi determinata fikel jew

() GUL 338,13.11.2004, 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).

() Ir-Rapport tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-Tkel, il-25 serje, EUR 13416, 1991.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3189.

(*) Opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-lkel dwar il-11-il lista addizzjonali ta’ monomeri u addittivi ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-
ikel, SCF/CS/PM/GEN/M8313, Novembru 2000.
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fsimulant. llum huma disponibbli metodi xierqa biex is-sustanza tigi determinata fikel jew fsimulant. Ghalhekk,
il-verifika tal-konformita permezz tad-determinazzjoni tar-residwu ghandha tigi sostitwita bl-ittestjar tal-
migrazzjoni. II-1,4-butandiolformal jista’ jidrolizza fkuntatt ma’ ikel jew ma’ simulanti biex jifforma 1,4-butandiol
(FCM Nru 254) u formaldeid (FCM Nru 98). Ghalhekk, il-limiti ta’ migrazzjoni specifika totali stabbiliti ghal dawn
is-sustanzi ma ghandhomx jinqgabzu. Bhala rizultat 1,4-butandiolformal ghandu jigi mizjud mar-restrizzjoni tal-
grupp 15 u 30. Billi l-idrolizi ssehh biss fcerti kazijiet, ir-regoli li jindikaw meta tkun mehtiega l-verifika ta’
konformita ma’ dawn ir-restrizzjonijiet ghandhom jigu mizjuda mat-Tabella 3.

(6)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (*) dwar il-possibilita ta’ estensjoni tal-uzu tas-sustanza ta’ bidu
1,4: 3,6-dianidrosorbitol (FCM Nru 364) ghall-uzu bhala komonomeru ghall-produzzjoni ta’ poliesteri, jekk
tintuza flivelli ta’ mhux aktar minn 40 mol % tal-komponent ta’ diol flimkien mal-etilen glikol ufjew 1,4-bis
(idrossimetil) ¢ikloezan, u jekk il-poliesteri maghmulin bl-uzu ta’ 1,4: 3,6-dianidrosorbitol flimkien ma’ 1,4-bis
(idrossimetil) ¢ikloezan ma jintuzawx fkuntatt ma’ ikel b’kontenut ta’ aktar minn 15 % ta’ alkohol. L-estensjoni
tal-uzu tas-sustanza ghall-ispecifikazzjoni l-¢gdida ma tkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem jekk dawn il-
kundizzjonijiet jigu ssodisfati. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni tas-sustanza FCM Nru 364 ghandha tigi emendata biex
tinkludi l-ispecifikazzjonijiet addizzjonali.

(7)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli () dwar il-possibilita ta’ estensjoni tal-uzu tasdian-sustanza
“kaolin” (FCM Nru 410) biex jigu inkluzi partikoli fnanoforma bi hxuna ta’ ingas minn 100 nm u inkorporati sa
12 % fkopolimeru tal-etilen-vinil-alkohol (EVOH). L-estensjoni tal-uzu tas-sustanza ghall-ispecifikazzjoni l-gdida
ma tkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem jekk dawk il-kundizzjonijiet jigu ssodisfati. Ghalhekk, l-awtoriz-
zazzjoni tas-sustanza FCM Nru 410 ghandha tigi emendata biex tinkludi specifikazzjoni u restrizzjoni fuq id-dags
tal-partikoli.

(8)  Il-lista tal-Unjoni tinkludi sustanza identifikata bhala “faham, attivat” (FCM Nru 713, Nru CAS 64365-11-3).
Sustanza ohra tintuza wkoll fis-suq, u din hija identifikata bhala “karbonju attivat” (Nru CAS 7440-44-0). Fil-
prattika, iz-zewg sustanzi huma l-istess, u l-ismijiet taghhom huma sinonimi u jintuzaw b'mod alternanti.
Ghalhekk, ghandu jigi ¢carat li s-sustanza FCM Nru 713 tkopri s-sustanza taht l-isem “faham, attivat”, u li din
tapplika ghaz-zewg numri CAS. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni tas-sustanza FCM Nru 713 ghandha tigi emendata
billi jigi mizjud in-Nru CAS ghall-karbonju attivat.

(9)  Fuqil-bazi ta’ dejta tossikologika gdida, I-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (*) li tippermetti li I-limitu
ta’ migrazzjoni ghall-addittiv 1,3,5-tris (2,2- dimetilpropanammido)benzen (FCM Nru 784) jigi mizjud ghal
5 mg/kg ta’ ikel. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni tas-sustanza FCM Nru 784 ghandha tigi emendata skont dan.

(10)  Ir-restrizzjoni li hija definita ghal eteri tal-polietilenglikol (EO = 1-50) ta’ alkohols primarji lineari u branched
(C4-C,,) (FCM Nru 799) tirreferi ghall-kriterji tal-purita ghall-ossidu tal-etilen stipulati fid-Direttiva tal-
Kummissjoni 2008/84/KE (*). Dik id-Direttiva giet irrevokata bir- Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 231/2012 () li jispecifika 1-kriterji tal-purita ghal certi addittivi tal-ikel billi jiffissal-kontenut massimu ta’
ossidu tal-etilen ghal dawk l-addittivi. Dak il-livell massimu ghandu japplika wkoll ghal sustanzi bl-FCM Nru 799.

(11) Il-grupp ta’ sustanzi “acidi, grassi (C4-C,,), esters b’pentaerythritol” (FCM Nru 880) huwa elenkat fit-Tabella 1 tal-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 bin-Nru CAS 85116-93-4. Dan in-numru CAS jirreferi biss ghal
sottogrupp tal-FCM Nru 880, u ghalhekk mhuwiex xieraq. Ma gie ddefinit l-ebda numru CAS ghall-grupp bl-FCM
Nru 880. Ghalhekk, l-entrata ghas-sustanza FCM Nru 880 fit-Tabella 1 tal-Anness I ghandha tigi emendata billi
jithassar in-numru CAS.

(12) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli () dwar l-estensjoni possibbli tal-uzu tas-sustanza
2,2,4,4-tetrametil¢iklobutan-1,3-diol (FCM Nru 881) ghal applikazzjonijiet ta’ uzu uniku. L-opinjoni kkonkludiet
li ghall-applikazzjonijiet ta’ uzu uniku, is-sustanza ma tqajjem l-ebda thassib ghas-sikurezza jekk tintuza bhala
komonomeru fil-produzzjoni ta’ poliesteri flivelli ta’ uzu ta’ sa 35 mol % tal-komponent ta’ diol, fkuntatt mat-
tipi kollha ta’ ikel ghajr xorb spirituz u ikel li fih hafna grass li jigu simulati b’simulant tal-ikel D2 (zejt vegetali)
ghal hazna fit-tul ftemperatura tal-kamra jew inqas u permezz tal-process “hot fill”. Fl-evalwazzjoni taghha, 1-
Awtorita kkunsidrat biss testijiet tal-migrazzjoni b’10 % etanol u bi 3 % acidu acetiku bhala bazi ghal
evalwazzjoni shiha. Ghalhekk, l-estensjoni tal-uzu ma ghandhiex tinkludi ikel b’kontenut ta’ alkohol ta’ iktar minn
10 %. Ghalhekk, jekk l-uzu permess ta’ din is-sustanza jigi estiz skont dan u jinkludi l-ispecifikazzjonijiet il-godda,
luzu ta’ din is-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni tal-FCM
Nru 881 ghandu jigi emendat skont dan.

() EFSA Journal 2013; 11(6):3244.

() EFSAJournal 2014;12(4):3637.

() EFSAJournal 2013; 11(7):3306.

(*) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/84/KE tas-27 ta” Awwissu 2008 li tispecifika 1-kriterji tal-purita rigward l-addittivi tal-ikel apparti
mill-kuluri u s-sustanzi li jaghtu l-hlewwa (GU L 253, 20.9.2008, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel
elenkati fl-Annessi Il u 11l tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1)

(®) EFSA Journal 2013;11(10):3388.
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(13) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (') dwar l-uzu ta’ tliet sustanzi godda fnanoforma, (butadien, etil akrilat,
metil metakrilat, stiren) kopolimeru retikolat mad-divinilbenzen (FCM Nru 859), (butadien, etil akrilat, metil
metakrilat, stiren) kopolimeru mhux retikolat (FCM Nru 998) u (butadien, etil akrilat, metil metakrilat, stiren)
kopolimeru retikolat ma’ 1,3-butandiol dimetakrilat (FCM Nru 1043). L-Awtorita ma ghandha l-ebda thassib
relatat mas-sikurezza fkaz li dawn is-sustanzi jintuzaw fpercentwali ta’ piz massimu kkombinat ta’ 10 % w|w
(skont il-piz) fklorat tal-polivinil mhux plasticizzat mhux fkuntatt mat-tipi kollha tal-ikel ftemperatura
ambjentali jew inqas, inkluz il-hazna fit-tul, u meta jintuzaw individwalment jew ftahlita bhala addittivi, u meta
d-dijametru tal-partikoli jkun akbar minn 20 nm, u ghal mill-inqas 95 % tan-numru d-dijametru jkun akbar minn
40 nm. Ghalhekk, l-uzu ta’ dawn is-sustanzi mhuwiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem meta dawn jintuzaw
fkonformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet, u dawn is-sustanzi ghandhom jiddahhlu skont dan fit-Tabella 1 tal-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011.

(14) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli () dwar l-uzu ta’ agent ¢did li jghin il-produzzjoni tal-polimeri
2H-perfluworo-[(5,8,11,14-tetrametil)-tetraetilenglikol propil etere etiliku] (FCM Nru 903). Din is-sustanza
ghandha tintuza biss bhala agent li jghin il-produzzjoni ta’ polimerizzazzjoni fil-process tal-polimerizzazzjoni ta’
fluworopolimeri. Matul dak il-process, ghandhom jigu applikati l-kundizzjonijiet tas-sinterizzazzjoni jew tal-
ipprocessar stabbiliti fl-opinjoni. L-uzu ta’ din is-sustanza mhuwiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem meta
tintuza fkonformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet, u din is-sustanza ghandha tiddahhal fit-Tabella 1 tal-Anness I
tar-Regolament (UE) Nru 10/2011.

(15) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (}) dwar l-uzu tal-addittiv ¢did xama’ tal-kopolimeru tal-etilen u
tal-acetat tal-vinil (FCM Nru 969), sakemm is-sustanza tintuza bhala addittiv sa 2 % wfw (skont il-piz) fmaterjali
u oggetti tal-poliolefin biss u sakemm il-migrazzjoni ta’ frazzjoni oligomerika ta’ piz molekulari baxx taht I-
1 000 Da ma tagbizx il-5 mglkg ta’ ikel. L-uzu ta’ din is-sustanza mhuwiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem
meta din tintuza fkonformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet, u din is-sustanza ghandha tiddahhal fit-Tabella 1 tal-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011.

(16) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (*) dwar l-uzu tal-addittiv gdid poliglicerol (FCM Nru 1017). L-
opinjoni kkonkludiet li s-sustanza ma tqajjimx thassib dwar is-sikurezza jekk din tintuza bhala plasticizzant
flivell massimu ta’ uzu ta’ 6,5 % wjw (skont il-piz) ftahlitiet ta’ polimeri ta’ poliesteri alifati¢i-aromatici. Billi I-
opinjoni tiddikjara li s-sustanza hija prodott tal-idrolizi li jsehh b’'mod naturali ta’ addittiv awtorizzat tal-ikel
(E 475) blivelli ta’ uzu awtorizzat sa 10 g/kg ta’ ikel, jista’ jigi konkluz illi s-sustanza ma tohloq l-ebda thassib
dwar is-sikurezza meta l-migrazzjoni hija oghla mil-limitu generiku ta’ migrazzjoni specifika msemmi fl-
Artikolu 11(2) tar-Regolament (UE) Nru 10/2011. L-Awtorita waslet ghall-konkluzjoni wkoll fuq il-bazi li s-
sustanza ma tkunx suggetta ghad-dekompozizzjoni waqt l-ipprocessar taghha fmaterjal tal-plastik. Ghalhekk I-
uzu tas-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem jekk il-limitu generiku ta’ migrazzjoni specifika jigi
rispettat u jekk tigi evitata d-dekompozizzjoni tas-sustanza waqt l-ipprocessar. Ghalhekk dan l-addittiv ghandu
jigi mizjud fit-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011, bi specifikazzjoni addizzjonali rigward il-
prevenzjoni tad-dekompozizzjoni tieghu waqt l-ipprocessar.

(17) It-tahlita “polyethyleneglycol (EO = 2-6) monoalkyl (C,-C,,) ether” (FCM Nru 725) hija sottogrupp tat-tahlita
“polyethyleneglycol (EO = 1-50) ethers ta’ alkohols primarju lineari u branched (C4-C,,)” (FCM Nru 799.) Il-Limitu
ta’ Migrazzjoni Specifika (SML) u restrizzjonijiet ohrajn ghall-FCM Nru 799 huma bbazati fuq evalwazzjoni
xjentifika aktar recenti (). L-entrata ghall-FCM Nru 725 hija koperta bl-entrata ghall-FCM Nru 799, u ghalhekk
ghandha titnehha mit-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011.

(18)  Sabiex jigi limitat il-piz amministrattiv fuq l-operaturi tan-negozju, il-materjali u l-oggetti tal-plastik li jkunu
tqieghdu b’'mod legali fis-suq abbazi tar-rekwiziti stipulati fir-Regolament (UE) Nru 10/2011 qgabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament u li ma jkunux konformi ma’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu jistghu jitqgeghdu
fis-suq sas-26 ta’ Frar 2016. Dawn ghandhom ikunu jistghu jibqghu fis-suq sa ma jispiccaw l-istokkijiet taghhom.

(19)  Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

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

(") EFSA Journal 2014; 12(4):3635.

() EFSA Journal 2012; 10(12):2978.

(}) EFSA Journal 2014; 12(2):3555.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3389.

() L-FCM Nru 725 gie evalwat mill-Kumitat Xjentifiku dwar I-Ikel, http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scflout20_en.pdf. L-FCM Nru 799

gie evalwat mill-EFSA, EFSA Journal (2008) 698-699.


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Materjali u oggetti tal-plastik li huma konformi mar-rekwiziti tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 kif applikabbli qabel is-
26 ta’ Frar 2015 jistghu jitqieghdu fis-suq sas-26 ta’ Frar 2016. Dawk il-materjali u l-oggetti tal-plastik jistghu jibqghu
fis-suq wara dik id-data sa ma jispiccaw l-istokkijiet taghhom.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Frar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:

(1) It-Tabella 1 hija emendata kif gej:

(a) l-annotazzjonijiet li jikkoncernaw is-sustanzi bin-numri FCM 161, 241, 344, 364, 410, 713, 784, 799, 880 u
881 jinbidlu b'dan li gej:

“161 | 92160 | 000087-69-4 | Acidu tarta- iva le le
riku L-(+)-

241 | 22960 | 0000108-95-2 | fenol le iva le 3

344 13810 | 0000505-65-7 | 1,4-butandiol- le iva le 0,05 15 (21)
formal 30

21821

364 | 15404 | 0000652-67-5 | 1,4:3,6-diani- le iva le 5 Uzu biss bhala:

drosorbitol (a) komonomeru fpoli(etilen-

ko-isosorbid tereftalat);

(b) komonomeru flivelli ta’
mhux aktar minn 40
mole % ta’ komponent ta’
diol ikkombinat ma’ etilen
glikol ufjew 1,4-bis(idros-
simetil)¢cikloezan,  ghall-
produzzjoni ta’ poliesteri.

Poliesteri maghmula bl-
uzu ta’ dianidrosorbitol
flimkien ma’ 1,4-bis(idros-
simetil)¢ikloezan ma
ghandhomx jintuzaw
fkuntatt ma’ ikel li fih ak-
tar minn 15 % alkohol.

410 | 62720 | 0001332-58-7 | kaolin iva le le [-partikuli jistghu jkunu irgaq
minn 100 nm biss jekk ikunu
inkorporati fi kwantita ta’ an-
qas minn 12 % w|w fkopoli-
meri ta’ etilen-vinil-alkohol
(EVOH) bhala kisja ta’ gewwa
ta’ struttura b'diversi saffi, fejn
is-saff li jigi fkuntatt dirett
mal-ikel jipprovdi ostakolu
funzjonali li jippreveni l-mi-
grazzjoni ta’ partikuli fl-ikel.
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | faham, attivat iva le le Ghall-uzu biss fPET fmhux
aktar minn 10 mg/kg ta’ poli-
meru.

L-istess rekwiziti ta’ purita

0007440-44-0 bhal dawk ghall-Karbonju Ve-
getali (E 153) stabbiliti bir-Re-
golament tal-Kummissjoni

Nru 231/2012 (¥) bl-e¢cezz-

joni tal-kontenut ta’ rmied i

jista’ jkun sa 10 % (w/w).

784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-tris iva le le 5
(2,2-di-metil-
propanam-
mid) benzen

799 | 77708 polietilengli- iva le le 1,8 Konformi mal-livelli massimi
kol (EO = 1- tal-kontenut ta’ etilen ossidu
50) eteri ta’ kif stabbilit fil-kriterji tal-pu-
alkohols pri- rita ghall-additivi tal-ikel fir-
marji (Cg-C,,) Regolament tal-Kummissjoni
lineari u rami- (UE) Nru 231/2012.
fikati

880 | 31348 acidi, (Cg-C,,) | iva le le
grassi, esteri
b’pentaeritri-
tol

881 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- le iva le 5 Biss ghal:
met11c1qubu- (a) oggetti ta’ uzu ripetut
tan-1,3-diol ghal hzin fit-tul ftempera-

tura ambjentali jew iktar
baxxa u hotfill;

(b) materjali u oggetti b'uzu
ta’ darba bhala komono-
meru flivell massimu ta’
uzu ta’ 35 mole% tal-
komponent ta’ diol ta’ po-
liesteri, u jekk dawn il-
materjali u l-oggetti huma
ghal hzin fit-tul ftempera-
tura ambjentali jew iktar
baxxa ta’ tipi ta’ ikel li
ghandhom kontenut ta’
alkohol sa 10 % u li ghali-
hom it-Tabella 2 tal-An-
ness III ma tassenjax is-si-
mulant D2. [l-kundizzjo-
nijiet ghall-hotfill huma
permessi ghal materjali u
oggetti b'uzu ta’ darba
bhal dawn.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fI-An-

nessi I u I1I tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1)/
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(b) l-annotazzjonijiet li gejjin jiddahhlu fordni numerika tan-numri FCM tas-sustanzi:

“859 (butadien, etil iva le le Ghandu jintuza biss bhala
akrilat, metil partikuli fPVC mhux plasti-
metakrilat, sti- ¢izzat sa 10 % w|w fkuntatt
ren) kopoli- mat-tipi kollha tal-ikel ftem-
meru retikolat peratura ambjentali jew iktar
ma’ divinil- baxxa, inkluz il-hzin fit-tul.
benzen, fna- Meta jintuza flimkien mas-
noforma sustanza bin-Nru FCM 998 u/

jew is-sustanza bin-Nru

FCM 1043, ir-restrizzjoni ta’
10 % w|w tapplika ghas-
somma ta’ dawk is-sustanzi.
Id-dijametru ta’ partikuli
ghandu jkun > 20 nm, u ghal
tal-angas 95 % skont in-
numru ghandu jkun

> 40 nm.

903 37486-69-4 | 2H-perflu- iva le le Ghandu jintuza’ biss bhala
woro- ghajnuna ghall-produzzjoni
[(5,8,11,14-te- ta’ polimeri fil-polimerizzaz-
trametil)-te- zjoni tal-fluworopolimeri
traetilenglikol mahsuba ghal:
etil propil (a) materjali u oggetti b'uzu
etere] ta’ darba u b'uzu ripetut

meta sinterizzati jew ip-
processati (mhux sinteriz-
zati) Ptemperaturi ta’

360 °C jew aktar ghal
mill-angas 10 minuti jew
inkella ftemperatura
oghla ghal hinijiet ekwiva-
lenti igsar;

(b) materjali u oggetti b'uzu
ripetut meta pprocessati
(mhux sinterizzati) ftem-
peraturi bejn 300 °C u
360 °C ghal mill-angas
10 minuti.

969 24937-78-8 | xama’ tal-ko- iva le le Ghandu jintuza biss bhala ad-
polimeru tal- dittiv polimeriku sa 2 % w|w
etilen u tal- fpoljolefini.
acetat tal-vinil [l-migrazzjoni ta’ frazzjoni

oligomerika ta’ piz molekulari

baxx taht I-1 000 Da ma
ghandhiex tagbez il-5 mg/kg
ta’ ikel.

998 (butadien, etil iva le le Ghandu jintuza biss bhala

akrilat, metil
metakrilat, sti-
ren) kopoli-
meru mhux
retikolat, fna-
noforma

partikuli fPVC mhux plasti-
¢izzat sa 10 % wjw fkuntatt
mat-tipi kollha tal-ikel ftem-
peratura ambjentali jew iktar
baxxa, inkluz il-hzin fit-tul.
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Meta jintuza flimkien mas-
sustanza bin-Nru FCM 859 u/
jew is-sustanza bin-Nru

FCM 1043, ir-restrizzjoni ta’
10 % w|w tapplika ghas-
somma ta’ dawk is-sustanzi.

Id-dijametru ta’ partikuli
ghandu jkun > 20 nm, u ghal
tal-anqas 95 % skont in-
numru ghandu jkun

> 40 nm.

1017

25618-55-7

poliglicerol iva le

Ghandu jigi pprocessat fkun-
dizzjonijiet i jipprevenu d-de-
kompozizzjoni tas-sustanza u
sa temperatura massima ta’
275 °C.

1043

(butadien, etil iva le
akrilat, metil
metakrilat, sti-
ren) kopoli-
meru retikolat
ma’ 1,3-bu-
tandiol dime-
takrilat, fna-
noforma

Ghandu jintuza biss bhala
partikuli fPVC mhux plasti-
¢izzat sa 10 % ww fkuntatt
mat-tipi kollha tal-ikel ftem-
peratura ambjentali jew iktar
baxxa, inkluz il-hzin fit-tul.

Meta jintuza flimkien mas-
sustanza bin-Nru FCM 859 u/
jew is-sustanza bin-Nru

FCM 998, ir-restrizzjoni ta’
10 % w/w tapplika ghas-
somma ta’ dawk is-sustanzi.

Id-dijametru ta’ partikuli
ghandu jkun > 20 nm, u ghal
tal-anqas 95 % skont in-
numru ghandu jkun

> 40 nm.”

(c) L-annotazzjoni dwar is-sustanza Nru FCM 725 tithassar.

(2) Fit-Tabella 2, l-annotazzjonijiet li jikkonc¢ernaw ir-restrizzjonijiet Nru 15 u 30 jinbidlu b’dan li gej:

“15

98
196
344

15

espress bhala formaldeid

30

254
344
672

espress bhala 1,4-butandiol”

(3) Fit-Tabella 3, tizdied l-annotazzjoni li gejja:

“(21)

Fkaz ta’ reazzjoni ghall-ikel jew ghas-simulanti, il-verifika tal-konformita ghandha tinkludi verifika li I-limiti
tal-migrazzjoni tal-prodotti tal-idrolizi, formaldeid u 1,4-butandiol, ma jingabzux.”
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