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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2007/19/KE
tat-30 ta’ Marzu 2007

li temenda d-Direttiva 2002/72/KE dwar materjali u oggetti tal-plastik mahsuba sabiex jigu fkuntatt

ma’ oggetti ta’ l-ikel u d-Direttiva tal-Kunsill 85/572/KEE 1i tistabbilixxi I-lista tas-simulanti sabiex

jintuzaw ghat-testijiet tal-migrazzjoni tal-kostitwenti tal-materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba biex
jidhlu fkuntatt ma’ l-oggetti ta’ l-ikel

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita 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 ma’ oggetti ta’ l-ikel
u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (!), u b'mod
partikolari I-Artikolu 5(2) tieghu,

Wara li kkonsultat [-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ I-Tkel
(“l-Awtorita”),

Billi:

1

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2002/72/KE (?) hija Diret-
tiva specifika fit-tifsir tar-Regolament qafas (KE)
Nru 1935/2004, li tarmonizza r-regoli ghall-materjali u
l-oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel.

Id-Direttiva 2002/72/KE tistabbilixxi lista ta’ sustanzi
awtorizzati ghall-manifattura ta’ dawn il-materjali u
l-oggetti, b'mod partikolari addittivi u monomeri,
ir-restrizzjonijiet fuq l-uzu taghhom, ir-regoli dwar
l-ittikkettjar kif ukoll l-informazzjoni li ghandha tinghata
lill-konsumatur jew operatur fin-negozju ta’ l-ikel dwar
l-uzu korrett ta’ dawk il-materjali u oggetti.

L-informazzjoni li nghatat lill-Kummissjoni wriet li
|-plasticizzanti uzati ez fis-sigilli tal-klorur tal-polivinil
(PVQ) fl-ghotjien jistghu jithalltu ma’ ikel imxahham fi
kwantitajiet li jista’ jkun ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem
jew jikkawzaw bidla inaccettabbli fil-kompozizzjoni ta’

(1) GUL 338, 13.11.2004, p. 4.
(® GU L 220, 15.8.2002, p- 18. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva 2005/79/KE (GU L 302, 19.11.2005, p. 35).

l-ikel. Ghalhekk ghandu jigi ¢carat li, anke jekk dawn huma
parti, per ezempju, mill-ghotjien tal-metall, is-sigilli jaqghu
taht l-ambitu tad-Direttiva 2002/72/KE. Fl-istess hin,
ghandhom ikunu stabbiliti regoli specifici rigward 1-uzu ta’
l-addittivi fil-manifattura ta’ dawn is-sigilli. Huwa xieraq li
titqies il-htiega tal-manifatturi ta’ l-ghotjien li jkollhom
zmien bizzejjed biex jadattaw ghal xi whud mid-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2002/72/KE. B'mod partiko-
lari, meta wiehed iqis il-qafas ta’ zmien mehtieg ghat-
thejjija ta’ applikazzjoni ghall-evalwazzjoni ta’ addittivi
mhuwiex possibbli li jigi stabbilit minn issa kalendarju
ghall-evalwazzjoni taghhom. Ghalhekk, fl-ewwel stadju,
il-lista pozittiva ta’ l-addittivi awtorizzati li ghandhom jigu
adottati fil-gejjieni ghall-materjali u l-oggetti tal-plastik
m'ghandhiex tapplika ghall-manifattura ta’  sigilli
fl-ghotjien, biex l-uzu ta’ addittivi ohra jibqa’ possibbli,
suggett ghal-ligi nazzjonali. Din is-sitwazzjoni ghandha
terga’ tigi evalwata fi stadju aktar tard.

Fuq il-bazi ta’ informazzjoni gdida relatata mal-
valutazzjoni tar-riskju ta’ sustanzi evalwati mill-Awtorita u
l-htiega li l-regoli ezistenti jigu adottati ghall-progress
tekniku ghal kalkolu ta’ migrazzjoni, id-Direttiva
2002/72/KE ghandha tigi aggornata. Ghal ragunijiet ta’
carezza ghandhom jigu introdotti definizzjonijiet tat-
termini teknici uzati.

Ir-regoli ghall-migrazzjoni generali u I-migrazzjoni speci-
fika ghandhom ikunu msejsa fuq l-istess principju u
ghandhom ghalhekk jigu allinjati.

Ghandhom jigu introdotti regoli specifici li jtejbu I-harsien
tat-trabi, billi dawn jieklu aktar ikel mill-adulti
approporzjon tal-piz ta’ gisimhom.

I-kontroll  tal-konformita ~mal-limiti ~ specifici  ta’
migrazzjoni (SML specific migration limits) fis-simulant D
ghall-addittivi mnizzla fl-Anness III, Tagsima B ghad-Diret-
tiva 2002/72/KE ghandha tigi applikata fl-istess hin
flimkien mad-dispozizzjonijiet l-ohra ghall-kalkolu tal-
migrazzjoni introdott fdin id-Direttiva biex jippermetti
stima ahjar ta’ l-esponiment reali tal-konsumatur ghal
dawn l-addittivi. Ghalhekk, l-iskadenza ta’ l-applikazzjoni
tal-kontroll ta’ konformita msemmija hawn fuq ghandha
tigi estiza.
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(8)  L-istatus ta’ l-addittivi li jservu ta’ ghajnuniet fil- (11)  L-Artikolu 9 tad-Direttiva 2002/72/KE jipprovdi li mal-
produzzjoni tal-polimerizzazzjoni (PPA polymerisation materjali u l-oggetti jenhtieg tintbaghat dikjarazzjoni ta’
production aids) ghandu jigi kkjarifikat. II-PPA li jservu konformita bil-miktub li tivverifika li dawn huma kon-
wkoll ta’ addittivi ghandhom jigu evalwati u jkunu inkluzi formi mar-regoli applikabbli ghalihom. Skond I-Arti-
fil-lista pozittiva ta’ l-addittivi fil-gejjieni. Xi whud minn- kolu 5(1)(h) u (i) tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004,
hom huma diga inkluzi fil-lista attwali mhux kompluta ta’ biex jissahhah il-koordinament u r-responsabbilta’ tal-
addittivi. Rigward l-addittivi li qed jagixxu esklussivament fornituri, fkull stadju tal-manifattura, inkluz dak tas-
ta’ PPA, u li ghalhekk mhumiex mahsuba biex jibqghu fil- sustanzi li jibdew bihom, il-persuni responsabbli
prodott finali, ghandu jigi ¢carat li l-uzu taghhom jibqa’ ghandhom jiddokumentaw il-konformita mar-regoli rile-
possibbli, suggetti ghalligi nazzjonali, anke wara vanti fdikjarazzjoni ta’ konformita li ssir disponibbli ghall-
l-adozzjoni tal-lista pozittiva ta’ addittivi fil-gejjieni. Dik klijenti taghhom. Barra minn dan, fkull stadju tal-
is-sitwazzjoni ghandha terga’ tigi evalwata fi stadju aktar manifattura, ghandha tinzamm dokumentazzjoni ta’
tard. appogg, li tissostanzja d-dikjarazzjoni ta’ konformita, dis-
ponibbli ghall-awtoritajiet ta’ infurzar.
(9)  Studji li saru wrew li l-azodicarbonamide jiddikomponi
f'semicarbazide matul l-ipprocessar b’temperatura gholja. (12)  L-Artikolu 17(1) tar-Regolament (KE) tal-Parlament Ewro-
F-2003 l-Awtorita giet mitluba tigbor data u tevalwa pew u I-Kunsill Nru 178/2002 jitlob lill-operatur tan-
r-riskji possibbli kkawzati mis-semicarbazide fl-ikel. negozju ta’ l-ikel li jivverifika li l-ikel jikkonforma mar-
Sakemm inkisbet din l-informazzjoni u skond I-Artikolu 7 regoli applikabbli ghalih. Ghal dan il-ghan, u soggett ghar-
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, li jistabilixxi rekwizit tal-kunfidenzjalitia, l-operatur tan-negozju ta’
il-princ¢ipji generali u l-htigijijet tal-ligi dwar l-ikel, li jista- l-ikel ghandu jkollu fil-pussess tieghu l-informazzjoni rele-
bilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-sigurta fl-ikel u jistabi- vanti li tizgura li [-migrazzjoni mill-materjali u l-oggetti tik-
lixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta” sigurta fl-ikel (?), l-uzu konforma ma’ l-ispecifikazzjonijiet u r-restrizzjonijiet
ta’ azodicarbonamide fmaterjali u oggetti tal-plastik gie stabbiliti  fir-regoli dwar I-ikel, b'rispett adegwat
sospiz  bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/1/KE (2). ghall-kunfidenzjalita.
Fl-opinjoni taghha tal-21 ta’ Gunju 2005, l-Awtorita (3)
kkonkludiet li I-karc¢inogenita tas-semicarbazide mhuwiex
ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem fil-koncentrazzjonijiet li
jinsabu fl-ikel, jekk kemm-il darba s-sors ta’ semicarbazide
relatat ma’ l-azodicarbonamide jigi eliminat. Ghalhekk
huwa xieraq li tinzamm il-prcijl%izzjoni 2 luzu ta (13)  Il-konformita ma: l-Artikolu 3 tar-Re.golam.ent (KE)
l-azodicarbonamide fil-materjali u l-oggetti tal-plastik. Nru .1935/ 2004 ta sustanz mhux elenk.e}tl b.hal impurita-
jiet jew prodotti ta’ reazzjoni msemmija fil-punti 3 ta
l-Annessi II u III tad-Direttiva 2002/72/KE ghandha tigi
valutata mill-operatur tan-negozju kkoncernat skond
principji xjentifici rrikonoxxuti internazzjonalment.
(10)  Ghandu jigi introdott il-kuncett ta’ l-ilqugh funzjonali
ghall-plastik, jigifieri ilqugh fil-materjali jew l-oggetti tal-
plastik li jnagqas jew jipprotegi mill-migrazzjoni minn
wara dan Hlqugh ghal go l-kel. Fuma biss il-hgieg jew xi (14)  Sabiex l-esponiment lill-konsumatur jigi stmat ahjar,

metalli i jistghu jassiguraw l-imblokk totali tal-
migrazzjoni. Il-plastik jista’ jkun ilqugh funzjonali parzjali
bi proprjetajiet u effettivita li jridu jigu evalwati u jista’
jghin fit-tnaqqis tal-migrazzjoni ta’ sustanza li fiha inqas
Wara ilqugh funzjonali ghall-plastik, jistghu jintuzaw sus-
tanzi mhumiex awtorizzati sakemm jissodisfaw certi
kriterji u I-migrazzjoni taghhom tibga’ inqas minn limitu
specifiku ta’ sejba. Meta jitqgies l-ikel ghat-trabi u ghal
persuni ohra partikolarment suxxettibbli kif ukoll
id-diffikulta ta’ dan it-tip ta’ analizi effettwat minn
tolleranza analitika kbira, ghandu jigi stabbilit livell mas-
simu ta’ 0,01 mg/kg fl-ikel jew fsimulant ta’ I-ikel ghall-
migrazzjoni ta’ sustanza mhux awtorizzata permezz ta’

ilqugh funzjonali ghall-plastik.

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 575/2006 (GU L 100,
8.4.2006, p. 3).

() GUL7,13.1.2004, p. 45.

() 1-Gurnal ta’ I-EFSA (2005) 219, 1-36.

ghandu jiddahhal fattur tat-tnaqqis ¢did fl-ittestjar tal-
migrazzjoni, imsejjah Fattur tat-Tnaqqis tax-Xaham (FRF
— Fat Reduction Factor). Sissa, l-esponiment ghal sustanzi
li jimigraw l-aktar lejn ikel imxahham (sustanzi lipofilici)
kienet imsejsa fuq il-fehma generali li persuna tiekol
kilogramm ikel kuljum. Madankollu, persuna tiekol I-aktar
mal-200 gramma xaham kull jum. Dan ghandu jitgies
permezz tal-korrezzjoni tal-migrazzjoni specifika bl-FRF
applikabbli  ghas-sustanzi lipofilici, konformi ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar I-ikel (SCF — Scien-
tific Committee on Food) (4) u l-opinjoni ta’ I-Awtorita (5).

(*) L-opinjoni ta’ I-SCF ta’ I-4 ta’ Dicembru 2002 dwar l-introduzzjoni ta’
Fattur

tat-Tnaqgis (Konsum) tax-Xaham (FRF) fl-istima ta’

l-esponiment ghal migrazzjoni minn materjali i jmissu ma’ l-ikel.
http://ec.europa.eu/food/fs[sc/scflout149_en.pdf

(°) L-opinjoni tal-Panel Xjentifiku dwar I-Addittivi ta’ -Ikel, Sustanzi tat-
Tahwir, Ghajnuniet ghall-ipprocessar u Materjali fKuntatt ma’ 1-Ikel
(AFC) fuq talba mill-Kummissjoni marbuta ma’ l-introduzzjoni ta’ Fat-
tur tat-Tnaqgis (Konsum) tax-Xaham ghat-trabi u t-tfal, 1-Gurnal ta’
I-EFSA (2004) 103, 1-8.
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(15)

(16)

(18)

(1) 1-Gurnal ta’ I-EFSA
II-Gurnal ta’ l-EFSA
I-Gurnal ta’ I-EFSA
II-Gurnal ta’ I-EFSA

Fuq il-bazi ta’ informazzjoni gdida dwar il-valutazzjoni tar-
riskji mill-monomeri u sustanzi ohra tal-bidu ivvalutati
mill-Awtorita (), certi monomeri acCettati provizorjament
flivell nazzjonali kif ukoll monomeri godda ghandhom
jigu inkluzi fil-lista tal-Komunita ta’ sustanzi permessi.
Ghal ohrajn, ir-restrizzjonijiet u/jew specifikazzjonijiet diga
stabbiliti fil-livell Komunitarju ghandhom jigu emendati
fuq il-bazi ta’ din l-informazzjoni ¢dida disponibbli.

[I-lista mhux kompluta ta’ addittivi li jistghu jintuzaw fil-
manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik ghandha tigi
emendata biex tinkludi addittivi ohra evalwati mill-
Awtoritd®. Ghal ¢erti addittivi, ir-restrizzjonijiet ufjew
l-ispecifikazzjonijiet diga stabbiliti fil-livell Komunitarju
ghandhom jigu emendati fuq il-bazi ta® dawn
l-evalwazzjonijiet godda disponibbli.

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/79/KE (?) introduciet
it-tibdiliet fir-restrizzjonijiet ufjew l-ispecifikazzjonijiet
ghas-sustanza bin-Nru ta’ Ref. 35760 fit-tagsima A
minflok fit-tagsima B ta’ l-Anness III lid-Direttiva
2002/72/KE u ghas-sustanza bin-Nru ta’ Ref. 67180
it-tibdiliet kienu introdotti fis-sezzjoni B minflok fis-
sezzjoni A ta’ dak I-Anness. Barra minn dan, ghas-sustanzi
bin-Nru ta’ Ref. 43480, 45200, 81760 u 88640
l-indikazzjoni ghar-restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
fl-Anness III tad-Direttiva 2002/72[KE hija ambigwa. Ghal-
hekk, ghac-certezza legali, jehtieg li s-sustanzi bin-Nru ta’
Ref. 35760 u 67180 jitgieghdu fit-tagsima xierqa tal-lista
ta’ l-addittivi u li jergghu jigu introdotti r-restrizzjonijiet u
l-ispecifikazzjonijiet tas-sustanzi bin-Nru ta’ Ref. 43480,
45200, 81760 u 88640.

Intwera li l-ilma distillat uzat attwalment mhuwiex
simulant adegwat ghal xi prodotti tal-halib. Huwa ghandu
jinbidel b" 50 % etanol, li jissimula ahjar in-natura
mxahhma taghhom.

[z-zejt tas-sojja epoksizzat (ESBO Epoxidised soybean oil)
jintuza bhala plasticizzant fis-sigilli. Meta titgies l-opinjoni
ta’ l-Awtorita adottata fis-16 ta’ Marzu 2006 () rigward
l-esponiment ta’ l-adulti ghall-ESBO uzat fil-materjali li
huma fkuntatt ma’ l-ikel, huwa xieraq li titwaqqaf data ta’
skadenza igsar ghall-konformita tas-sigilli ta’ I-ghotjien
mar-restrizzjonijiet ta’ I-ESBO u s-sostitwiti tieghu kif sti-
pulat fid-Direttiva 2002/72/KE. L-istess data ta’ skadenza
ghandha tapplika ghall-projbizzjoni ta’ l-uzu ta’

azodicarbonamide.

2005) 218, 1-9.
2005) 248, 1-16.
2005) 273, 1-26.
)
)

o~~~ o~

2006) 316 sa 318, 1-10.

1I-Gurnal ta’ I-EFSA (2006) 395 sa 401, 1-21.
() GUL 302, 19.11.2005, p. 35.
() 1-Gurnal ta’ I-EFSA (2006) 332, 1-9.

(20)  Certi ftalati huma uzati bhala plasticizzanti fis-sigilli u
fapplikazzjonijiet ohra tal-plastik. Fl-opinjoni taghha
ppubblikata fSettembru 2005 dwar certi ftalati ()
l-Awtorita stabbiliet it-tehid tollerabbli ta” kuljum (TDI
tolerable daily intakes) ghal certi ftalati u stmat li
l-esponiment tal-bniedem ghall-certi ftalati huwa fl-istess
ambitu bhal dak tad-TDI. Ghalhekk, huwa xieraq li titwaq-
gaf data ta’ skadenza igsar ghall-konformita ta’ materjali u
oggetti ohra tal-plastik mar-restrizzjonijiet stipulati fdin
id-Direttiva 2002/72/KE ghal dawn is-sustanzi.

(21)  Id-Direttiva tal-Kunsill 85/572/KEE (5) u d-Direttiva tal-
Kummissjoni 2002/72/KE ghandhom ghallhekk jigu
emendati kif mehtieg.

(22)  Il-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Id-Direttiva 2002/72/KE hija emendata kif gej:
1. L-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 hu mibdul b’dan i gej:

“2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal:
il-materjali u oggettili, fl-istadju tal-prodott lest, huma
mahsuba li jigu fkuntatt jew li jigu fkuntatt ma’ oggetti
ta’ l-ikel u huma mahsuba ghal dak I-ghan (mijnn hawn
'il-quddiem msejha bhala ‘materjali u oggetti tal-plastik’):

(a) materjali u oggetti u partijiet minnhom maghmula
esklussivament mill-plastik;

(b) materjali u oggetti tal-plastik b'diversi saffi;

(c) saffi tal-plastik jew kisi tal-plastik, li jiffurmaw
is-sigilli fl-ghotjien li flimkien huma maghmula
minn zewg saffi jew aktar ta’ tipi differenti ta’
materjali.”

(# 1-Gurnal ta’ I-EFSA
I-Gurnal ta’ I-EFSA (2005) 245, 1-14.

2005) 244, 1-18.

)

1-Gurnal ta’ I-EFSA (2005) 243, 1-20.
)

)

o~ —

[I-Gurnal ta’ I-EFSA (2005) 242, 1-17.
TI-Gurnal ta’ I-EFSA (2005) 241, 1-14.
() GUL 372, 31.12.1985, p. 14.
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2.

(b) il-paragrafu 4 hu mibdul b'dan li gej:

“4.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2(c), din
id-Direttiva ma tapplikax ghal materjali u oggetti
komposti minn zewg saffi jew aktar, li wiched minnhom
jew aktar mhuwiex maghmul esklussivament mill-
plastik, anke jekk dak mahsub li jigi fkuntatt dirett ma’
loggetti ta’ l-ikel ma jikkonsistix esklussivament
mill-plastik.”

Jiddahhal 1-Artikolu 1a li jmiss:

“I-Artikolu 1a

Ghall-finjjiet ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘materjali u oggetti b'diversi saffi tal-plastik’ huma dawk
il-materjali jew oggetti tal-plastik maghmula minn zewg
saffi jew aktar ta’ materjali, kull wiehed maghmul esklu-
zivament mill-plastik, li huma mghaqqda ma’ xulxin
permezz ta’ adezivi jew mezzi ohra;

(b) ‘ilqugh Funzjonali tal-Plastik’ huwa lqugh maghmul
minn saff jew aktar ta’ plastik li jizgura li l-materjal jew
loggett finali jikkonforma ma’ l-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)
Nru 1935/2004 u ma’ din id-Direttiva;

(c) ‘ikel mhux imxahham’ huwa ikel li ghalih matul
l-ittestjar ta’ migrazzjoni simulanti ohra ghajr is-simulant
D huma stipulati fid-Direttiva 85/572/KEE.

() GUL 338, 13.11.2004, p. 4.

L-Artikolu 2 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 2

1. Il-materjali u l-oggetti tal-plastik m’ghandhomx jittras-
ferixxu l-kostitwenti taghhom fl-ikel fi kwantitajiet li jagbzu
60 milligramma tal-kostitwenti rrilaxxati ghal kull
kilogramm ta’ ikel jew simulant ta’ l-ikel (mg/kg) (limitu tal-
migrazzjoni totali).

Madankollu, dan il-limitu ghandu jkun 10 milligrammi ghal
kull de¢imetru kwadru ta’ area tal-wic¢ tal-materjal jew
l-oggett (mg/dm?) fil-kazi li gejjin:

(@) oggetti li huma kontenituri jew huma komparabbli ma’
kontenituri jew li jistghu jimtlew, b’kapacita ta’ anqas
minn 500 millilitru (ml) jew aktar minn 10 litri (I);

5.

(b) folji, film jew materjal ichor jew oggetti li ma jistghux
jimtlew jew li ghalihom mhux prattiku li tigi stmata
r-relazzjoni bejn l-area tal-wic¢ ta’ tali materjal jew
oggett u l-kwantita ta’ ikel fkuntatt maghhom.

2. Ghal materjali u oggetti tal-plastik mahsuba ghall-
kuntatt jew li diga huma fkuntatt ma’ ikel ghat-trabi u ghat-
tfal zghar, kif definit fid-Direttivi tal-Kummissjoni
91/321/KEE () u 96/5/KE ("), il-limitu tal-migrazzjoni totali
ghandu jkun dejjem ta’ 60 mg/kg.

() GUL175,4.7.1991, p. 35.
(") GUL 49,282.1996,p. 17

Fl-Artikolu 4, paragrafu 2, id-data ta’1-“1 ta’ Lulju 2006” hija
mibdula bi-“1 ta’ April 2008".

Jiddahhlu 1-Artikoli 4c, 4d u 4e li gejjin:

“Artikolu 4c

Rigward l-uzu ta’ l-addittivi ghall-manifattura tas-saffi tal-
plastik jew ghal kisi tal-plastik fl-ghotjien imsemmija fl-Arti-
kolu 1(2)(c), ghandhom japplikaw ir-regoli li gejjin:

(a) rigward  l-addittivi =~ mnizzla  fl-Anness I,
ir-restrizzjonijiet ufjew l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu
taghhom stipulat fdak 1-Anness ghandhom japplikaw,
minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4(2);

(b) bderoga mill-Artikolu 4(1), u l-Artikolu 4a(1) u (5),
l-addittivi li mhumiex imnizzlin fl-Anness III jistghu
jkomplu jigu uzati, sakemm ma ssirx revizjoni aktar 'il
quddiem, suggetti ghal-ligi nazzjonali;

(c) b'deroga mill-Artikolu 4b I-Istati Membri jistghu
jkomplu jawtorizzaw l-addittivi ghall-manifatura ta’ saffi
tal-plastik jew ta’ kisi tal-plastik fl-ghotjien imsemmija
fl-Artikolu 1(2)(c) flivell nazzjonali.

Artikolu 4d

Rigward l-uzu ta’ addittivi li qed jagixxu esklussivament ta’
ghajnuniet fil-produzzjoni tal-polimerizzazzjoni li mhumiex
mahsuba biex jibqghu fil-prodott lest (minn issa 1 quddiem
il-PPA’), fil-manifattura tal-materjali u l-oggetti tal-plastik,
ghandhom japplikaw ir-regoli li gejjin:

(a) rigward il-PPA imnizzla fl-Anness III, ir-restrizzjonijiet
ufjew l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu taghhom stipulat
fl-Anness Il ghandhom japplikaw, minghajr pregudiz-
zju ghall-Artikolu 4(2);
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(b) b’deroga mill-Artikolu 4(1), u l-Artikoli 4a(1) u (5),
il-PPA li mhumiex imnizzlin fl-Anness III jistghu
jkomplu jigu uzati, sakemm ma ssirx revizjoni aktar 'il
quddiem, suggetti ghal-ligi nazzjonali;

(c) Bbderoga mill-Artikolu 4b I-Istati Membri jistghu
jkomplu jawtorizzaw il-PPA f livell nazzjonali.

Artikolu 4e

L-uzu ta’ azodicarbonamide, Nru ta’ REF 36640 (Nru CAS
000123-77-3) fil-manifattura tal-materjali u l-oggetti tal-
plastik huwa pprojbit.”

Fl-Artikolu 5a(2), il-paragrafu 2 jinbidel b’dan li gej:

“2. H-istadju tat-tqeghid fis-suq ghar l-istadji tal-bejgh
bl-imnut, il-materjali tal-plastik u l-oggetti li huma ntizi biex
jitgieghu fkuntatt ma’ l-oggetti ta’ l-ikel i li jkun fihom
l-addittivi msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikollhom
maghhom  dikjarazzjoni ~ bil-miktub  li  tinkludi
l-informazzjoni mehtiega skond I-Artikolu 9.”

Fl-Artikolu 7, il-paragrafu li gej ghandu jizdied:

“Ghal materjali u oggetti mahsuba ghall-kuntatt jew li diga
jinsabu fkuntatt ma’ ikel ghat-trabi u t-tfal zghar, kif definit
mid-Direttivi tal-Kummissjoni 91/321/KEE u 96/5/KE,
I-SMLs ghandhom jigu applikati dejjem bhala mg/kg.”

Jiddahhal I-Artikolu 7a li gej:

“Artikolu 7a

1. Fmaterjal jew oggett bsaffi diversi tal-plastik,
il-kompozizzjoni ta’ kull saff tal-plastik ghandha tikkon-
forma ma’ din id-Direttiva.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, saff li ma jkunx fkuntatt
dirett ma’ l-ikel u huwa mifrud mill-ikel b'ilqugh funzjonali
tal-plastik, jista’, sakemm li-materjal jew oggett komplut jik-
konforma mal-limiti ta’ migrazzjoni totali u specifici specifi-
kati minn din id-Direttiva:

(@ ma jkunx  konformi  mar-restrizzjonijiet u
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti f'din id-Direttiva u/jew;

(b) ikun immanifatturat b’sustanzi ohra ghajr dawk inkluzi
fdin id-Direttiva jew fil-listi nazzjonali li jikkon¢ernaw
il-materjali u l-oggetti tal-plastik mahsuba ghall-kuntatt
ma’ l-ikel.

10.

3. Il-migrazzjoni tas-sustanzi msemmija fil-paragrafu 2(b)
lejn l-ikel jew is-simulant m’'ghandhiex tagbez iz-0,01 mg/kg,
imkejla b'certezza statistika b’metodu ta’ analizi skond l-Arti-
kolu 11 tar-Regolament (KE) tal-Parlament Ewropew u
-Kunsill (‘) Nru 882/2004. Dan il-limitu ghandu jkun espress
dejjem bhala l-koncentrazzjoni fl-ikel jew is-simulanti. Huwa
ghandu japplika ghal grupp ta’ komposti, jekk ikunu rrelatati
strutturalment u tossikologikament, b'mod partikolari izo-
meri jew komposti ta’ l-istess grupp funzjonali relevanti, u
ghandu jinkludi trasferimenti possibbli minn wiehed
ghall-iehor.

4. Is-sustanzi msemmija fil-paragrafu 2(b) m’'ghandhom
jidhlu fl-ebda mill-kategoriji li gejjin:

(a) sustanzi kklassifikati bhala accertati jew issuspettati li
huma ‘kancerogeni’, ‘mutagenic¢i’ jew sustanzi ‘tossici
ghar-riproduzzjoni’ fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE () jew

(b) sustanzi kklassifikati bil-kriterju ta’ I-awtoresponsabbilta
bhala ‘*kancerogeni’, ‘mutageni¢i’ jew ‘tossi¢i ghar-
riproduzzjoni’ skond ir-regoli ta’ l-Anness 6 tad-Direttiva
67/548/KEE.

() GUL 165, 30.4.2004, p. 1.
(") GU196,16.8.1967, p. 1.”

Fl-Artikolu 8 jizdied il-paragrafu 5 li jmiss:

“5.  Minkejja l-paragrafu 1, ghal ftalati (Nru ta’ Ref. 74640,
74880, 74560, 75100, 75105) msemmija fl-Anness III tat-
Tagsima B il-verifika ta’ I-SML ghandha ssir biss ghas-
simulanti ta’ I-ikel. Madankollu, il-verifika ta’ I-SML tista’ ssir
f ikel fejn l-ikel ghadu ma giex fkuntatt mal-materjal jew ma’
l-oggett u gie ttestjat minn gabel ghal ftalat u I-livell mhuwiex
statistikament sinifikanti jew ikbar minn jew ugwali ghal-
limitu ta’ kwantifikazzjoni.”

L-Artikolu 9 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 9

1.  Fl-istadji tat-tqeghid fis-suq, ghajr l-istadju tal-bejgh
bl-imnut, il-materjali u l-oggetti tal-plastik kif ukoll
is-sustanzi mahsuba ghall-manifattura ta’ dawn il-materjali u
l-oggetti, ghandhom ikunu akkumpanjati minn dikjarazzjoni
bil-miktub skond I-Artikolu 16 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004.

2. Id-dikjarazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha
ssir  mill-operatur tan-negozju u ghandha tinkludi
l-informazzjoni stabbilita fl-Anness VIa.
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3. Id-dokumentazzjoni xierqa li turi li l-materjali u
l-oggetti kif ukoll is-sustanzi mahsuba ghall-manifattura ta’
dawk il-materjali u l-oggetti jikkonformaw mal-htigijiet ta’
din id-Direttiva ghandha titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’
l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali mill-operatur tan-
negozju meta tintalab. Dik id-dokumentazzjoni ghandha
tinkludi l-kundizzjonijiet u r-rizultati tat-testijiet, il-kalkoli,
analizi ohra, u l-evidenza dwar is-sigurta jew ir-ragunament
li juri I-konformita.”

11. L-Annessi I, II u Il huma emendati kif indikat fl-Annessi I, 1I
u III ta’ din id-Direttiva.

12. It-test fl-Anness IV ta’ din id-Direttiva jiddahhal bhala
l-Anness IV.

13. L-Annessi V u VI huma emendati skond I-Annessi V u VI ma’
din id-Direttiva.

14. It-test fl-Anness VII ghal din id-Direttiva jiddahhal bhala
l-Anness Vla.

Artikolu 2

L-Anness ghad-Direttiva 85/572/KEE huwa emendat kif indikat
fl-Anness VIII ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa
mhux aktar tard mill-1 ta” April 2008 il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega ghall-konformita ma’
din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw immedjatament
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet u t-tabella tal-
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom
ikunu akkumpanjati minn referenza bhal din fl-okkazjoni tal-
pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jid-
determinaw kif ghandha ssir din ir-referenza.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet b'tali mod
li:

() jippermettu l-kummer¢ u l-uzu tal-materjali u l-oggetti tal-
plastik mahsuba biex jigu £ kuntatt ma’ l-ikel, u jikkonfor-
maw mad-Direttiva 2002/72/KE, kif emendata permezz ta’
din id-Direttiva, mill-1 ta’ April 2008;

(b) jipprojbixxu l-manifattura u l-importazzjoni fil-Komunita ta’
ghotjien li fihom sigill, li ma jagblux mar-restrizzjonijiet u
ma’ l-ispecifikazzjonijiet ghan-Nru ta’ Ref 30340; 30401;
36640; 56800; 76815; 76866; 88640 u 93760 stipulati fid-
Direttiva 2002/72/KE kif emendata b’din id-Direttiva minn-1
ta’ Gunju 2008;

(c) jipprojbixxu l-manifattura u l-importazzjoni fil-Komunita ta’
materjali u oggetti tal-plastik mahsuba li jigu fkuntatt ma’
oggetti ta’ -ikel u li ma jikkonformawx mar-restrizzjonijiet u
ma’ l-ispecifikazzjonijiet ghall-ftalati (Nru ta’ Ref 74560;
74640; 74880; 75100; 75105) stipulati fdin id-Direttiva
minn-1 ta’ April 2008;

(d) minghajr pregudizzju ghall-punt (b) u (), jipprojbixxu
l-manifattura u l-importazzjoni fil-Komunita ta’ materjali u
oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu f kuntatt ma’ l-ikel u li
ma jikkonformawx mad-Direttiva 2002/72/KE, kif emendata
permezz ta’ din id-Direttiva, mill-1 ta’ April 2009.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 30 ta’ Marzu 2007.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

L-Anness I ghad-Direttiva 2002/72/KE huwa emendat kif gej:

(1) Jiddahhlu I-punti 2a u 2b i gejjin:

“2a. ll-korrezzjoni tal-migrazzjoni specifika fl-ikel li fih aktar minn 20 % xaham skond il-Fattur tat-Tnaqgis tax-Xaham

2b.

(FRF Fat Reduction Factor):

‘l-Fattur tat-Tnaqgis tax-Xaham’ (FRF) huwa fattur bejn 1 u 5 li bih ghandha tigi diviza l-migrazzjoni mkejla ta’
sustanzi lipofilici fikel imxahham jew f simulant D u s-sostituti tieghu qabel ma titqabbel mal-limiti ta’
migrazzjonijiet specifici.

Regoli Generali

Is-sustanzi megqjusa ‘lipofilici’ ghall-applikazzjoni ta’ I-FRF huma elenkati fl-Anness IVa. Il-migrazzjoni specifika
ta’ sustanzi lipofilici fmg/kg (M) ghandha tigi korretta bil-varjabbli FRF bejn 1 u 5 (Mgyy). L-ekwazzjonijiet li gej-
jin ghandhom jigu applikati qabel it-tqabbil mal-limitu legali:

Mggr = MJERF (1)

FRF = (g ta’ xaham fl-ikel kg ta’ ikel)/200= (% xaham x 5)[100 (2)
Din il-korrezzjoni mill-FRF mhijiex applikabbli fil-kazi li gejjin:

(a) meta l-materjal jew l-oggett jinsab jew huwa mahsub li jingieb fkuntatt ma’ l-ikel li fih anqas minn 20 %
xaham;

(b) metal-materjal jew l-oggett jinsab jew huwa mahsub li jingieb fkuntatt ma’ I-ikel ghat-trabi u t-tfal zZghar kif
mfissra fid-Direttivi 91321 /KEE u 96/5/KE;

(c) ghal sustanzi fil-listi tal-Komunita fl-Annessi IT u III li ghandhom restrizzjoni fil-kolonna (4) SML = ND jew
ghal sustanzi mhux elenkati uzati wara l-ilqugh funzjonali tal-plastik b'limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,01 mg/kg;

(d) ghal materjali u oggetti li ghalihom mhuwiex prattiku li ssir stima tar-relazzjoni bejn l-area tal-wic¢ u
|-kwantita ta’ l-ikel fkuntatt maghha, perezempju minhabba I-forma jew l-uzu taghhom, u I-migrazzjoni hija
kkalkulata bl-uzu tal-fattur tal-konverzjoni konvenzjonali ta’ 6 dm’[kg — area tal-wicé/volum.

Din il-korrezzjoni mill-FRF hija applikabbli taht certi kondizzjonijiet fil-kaz li gej:

Ghal kontenituri u oggetti ohra li jimtlew b’kapacita ta’ anqas minn 500 millilitru jew aktar minn 10 litri u ghal
folji u film fkuntatt ma’ ikel li fih aktar minn 20 % xaham, il-migrazzjoni jew tigi ikkalkulata bhala
koncentrazzjoni fl-ikel jew fis-simulant ta’ I-ikel (mg/kg) u korretta mill-FRF, jew inkella tigi kkalkulata mill-gdid
bhala mg/dm? minghajr l-applikazzjoni ta’ I-FRF. Jekk wiehed miz-zewg valuri jaqa’ taht 1-SML, il-materjal jew
l-oggett ghandu jitqies bhala wiehed li jikkonforma.

L-applikazzjoni ta’ I-FRF m'ghandhiex twassal ghal migrazzjoni specifika li teccedi il-limitu ta’ migrazzjoni totali.
Korrezzjoni tal-migrazzjoni specifika fis-simulant D ta’ l-ikel:

Il-migrazzjoni specifika ta’ sustanzi lipofilici lejn is-simulant D u s-sostituti tieghu ghandha tigi korretta bil-fatturi
li gejjin:

(a) il-fattur ta’ tnaqqis imsemmi fil-punt 3 ta’ l-Anness tad-Direttiva 85/572/KEE punt 3 ta’ l-Anness, huwa minn
issa 'l quddiem imnizzel bhala simulant D tal-Fattur tat-Tnaqqis (DRF — D Reduction Factor).

Id-DREF jista’ ma jkunx applikabbli meta l-migrazzjoni specifika lejn is-simulant D tkun oghla minn 80 %
tal-kontenut tas-sustanza fil-materjal jew l-oggett finali (perezempju film irqiq). Evidenza xjentifika jew spe-
rimentali (perezempju testijiet bl-aktar ikel kritiku) hija mehtiega biex jigi ddeterminat jekk id-DRF ikunx
applikabbli. Mhuwiex applikabbli wkoll ghal sustanzi fil-listi tal-Komunita li ghandhom restrizzjoni fil-
kolonna (4) SML = ND jew ghal sustanzi mhux elenkati uzati wara l-ilqugh funzjonali tal-plastik b'limitu ta’
migrazzjoni ta’ 0,01 mg/kg;
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(b)

©

I-FRF huwa applikabbli ghall-migrazzjoni lejn is-simulanti, sakemm il-kontenut ta’ xaham fl-ikel li jkun se
jigi ppakkjat ikun maghruf u I-htigijiet imsemmija fil-punt 2a jkunu ssodisfati;

il-Fattur Totali ta’ Tnaqgis (TRF — Total Reduction Factor) huwa I-fattur b'valur massimu ta’ 5, li bih ghandha
tigi diviza migrazzjoni specifika mkejla lejn is-simulant D jew lejn sostitwit qabel jigi mgabbel mal-limitu
legali. Dan jinkiseb billi jigi mmoltiplikat id-DRF bl-FRF, meta z-zewg fatturi huma applikabbli.”

(2) Jiddahal il-punt 5a li gej:

“5a. Tappijiet, ghotjien, sigilli, gaskets u oggetti sigillanti simili:

(@)

Jekk l-uzu mahsub huwa maghruf, oggetti bhal dawn ghandhom ikunu ttestjati billi jitwahhlu mal-
kontenituri li ghalihom huma mahsuba fkundizzjonijiet ta’ sigillar li jikkorrispondu ma’ l-uzu normali jew
previst taghhom. Huwa prezunt li dawn l-oggetti jkunu fkuntatt mal-kwantita ta’ ikel li jimla l-kontenitur.
Ir-rizultati ghandhom jigu espressi fmg/kg jew fmg/dm? skond ir-regoli ta’ I-Artikoli 2 u 7 fejn ghandu
jitqies il-kuntatt kollu tal-wic¢ ta’ l-oggett li jissiggilla u tal-kontenitur.

Jekk l-uzu mahsub ghal dawn l-oggetti ma jkunx maghruf, oggetti bhal dawn ghandhom jigu ttestjati f'test
separat u r-rizultat jigi espress f mgfoggett. ll-valur miksub ghandu jinghadd, jekk xieraq, mal-kwantita li
imigrat mill-kontenitur li ghaliha jkun mahsub li jintuza.”
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ANNESS II
L-Anness II tad-Direttiva 2002/72/KE hu emendat kif gej:
(1) Taqgsima A hija emendata kif gej:

(a) il-monomeri li gejjin u sustanzi ohra tal-bidu huma mdahhla fl-ordni numeriku xieraq:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
1 ) ) )

“15267 000080-08-0 | 4,4-Diaminodiphenyl sulphone SML = 5 mg/kg

21970 000923-02-4 | N-Methylolmethacrylamide SML = 0,05 mg/kg

24886 046728-75-0 | 5- Sulphoisophthalic acid, melh SML = 5 mg/kg u ghal-Litju

tal-monolitju

SML(T)= 0,6 mg/kg (8) (espress
bhala Litju)”

(b) ghall-monomeri u s-sustanzi tal-bidu ohra li gejjin, il-kontenut tal-kolonna “Restrizzjonijiet u/jew specifikazzjo-
nijiet” huwa ssostitwit b'li gej:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
) @ ©) 4

“12786 000919-30-2 | 3-Aminopropyltriethoxysilane Kontenut estrattabbli residwali ta’
3-aminopropyltriethoxysilane
ghandu jkun anqas minn 3 mg/kg
ta’ filler meta uzat ghat-trattament
tal-wic¢ reattiv ta’ fillers inorganici
u SML = 0,05 mg/kg meta uzat
ghat-trattament tal-wicc ta’
materjali u oggetti.

16450 000646-06-0 | 1,3-Dioxolane SML = 5 mg/kg
25900 000110-88-3 | Trioxane SML = 5 mg/kg”

(2) F tagsima B, il-monomeri li gejjin u sustanzi ohra tal-bidu huma mhassra:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
1) el ®) )
“21970 000923-02-4 N-Methylolmethacrylamide”
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ANNESS 111

L-Anness III tad-Direttiva 2002/72/KE hu emendat kif gej:

(1) Tagsima A hija emendata kif gej:

(a) L-addittivi li gejjin jiddahhlu fl-ordni numeriku xieraq:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
(1) ) ©) (4)

“38885 002725-22-6 | 2,4-Bis(2,4-dimethylphenyl)-6- SML = 0,05 mg/kg. Ghal ikel milwiem
(2-hydroxy-4-n-octyloxyphenyl)- | biss.
1,3,5-triazine

42080 001333-86-4 | Karbonju iswed (carbon black) Fkonformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet

stabbiliti fl-Anness V.

45705 166412-78-8 | 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid,
diisononyl ester

62020 007620-77-1 | 12-Hydroxystearic acid, melh SML(T) = 0,6 mg/kg (%) (espress bhala
tal-Litju Litju)

67180 — Tahlita ta’ (50 % w/w) acidu SML = 5 mg/kg (*)
ftaliku n-decyl n-octyl ester,
(25 % w|w) acidu ftaliku di-n-
decyl ester, (25 % w/|w) acidu
ftaliku di-n- octyl ester.

71960 003825-26-1 | Perfluorooctanoic acid, melh ta” | Jintuza biss foggetti ghal uzu rripetut,
l-ammonju maghquda fmaterjal solidu b'temperaturi

gholja.

74560 000085-68-7 | Acidu ftaliku, benzyl butyl ester | Ghandu jintuza biss bhala:

(a) plasticizzant fmaterjali u oggetti ghal
uzu ripetut;

(b) plasticizzant fmaterjali u oggetti b’
uzu ta’ darba li jigi fkuntatt ma’ ikel
mhux imxahham ghajr ghal formulae
ghat-trabi u formulae ta’ prosegwi-
ment kif definit fid-Direttiva
91/321/KEE u prodotti skond
id-Direttiva 96/5/KE;

(c) agent ta’ appogg tekniku
fkoncentrazzjonijiet sa 0,1 % fil-
prodott finali.

SML = 30 mg/kgsimulant ta’ l-ikel.

74640 000117-81-7 | Acidu ftaliku, bis(2-ethylhexyl) Ghandu jintuza biss bhala:

ester

(a) plasticizzant fmaterjal u oggetti ghal
uzu ripetut li jigu fkuntatt ma’ ikel
mhux imxahham;

(b) agent ta’ appogg tekniku
fkoncentrazzjonijiet sa 0,1 % fil-
prodott finali.

SML = 1,5 mg/kg.simulant ta’ l-ikel.
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) ) (3) 4
74880 000084-74-2 | Acidu ftaliku, dibutyl ester Ghandu jintuza biss bhala:

(a) plasticizzant fmaterjal u oggetti ghal
uzu ripetut li jigu fkuntatt ma’ ikel
mhux imxahham;

(b) agent ta’ appogg tekniku fpoliolefini
fkoncentrazzjonijiet sa 0,05 % fil-
prodott finali.

SML = 0,3 mg/kg.simulant ta’ I-ikel.

75100 068515-48-0 | Acidu ftaliku, diesters b’ tahlit ta” | Ghandu jintuza biss bhala:
alkohol saturat primarju C8-C10,
028553-12-0 | b'aktar minn 60 % C9. (a) plasticizzant fmaterjali u oggetti ghal
uzu ripetut;

(b) plasticizzant fmaterjali u oggetti b’
uzu ta’ darba li jigi fkuntatt ma’ ikel
mhux imxahham ghajr ghal formulae
ghat-trabi u formulae ta’ prosegwi-
ment kif definit fid-Direttivi
91/321/KEE u prodotti skond
id-Direttiva 96/5/KE;

(c) agent ta’ appogg tekniku
fkoncentrazzjonijiet sa 0,1 % fil-
prodott finali.

SML(T) = 9 mg/kg.simulant ta’ I-ikel. (*)

75105 068515-49-1 | Acidu ftaliku, diesters b’ alkohol | Ghandu jintuza biss bhala:
saturat primarju C9-C11, b'aktar
026761-40-0 | minn 90 % C10. (@) plasticizzant fmaterjali u oggetti ghal
uzu ripetut;

(b) plasticizzant fmaterjali u oggetti b’
uzu ta’ darba li jigi fkuntatt ma’ ikel
mhux imxahham ghajr ghal formulae
ghat-trabi u formulae ta’ prosegwi-
ment kif definit fid-Direttivi
91/321/KEE u prodotti skond
id-Direttiva 96/5/KE;

(c) agent ta’ appogg tekniku
fkoncentrazzjonijiet sa 0,1 % fil-
prodott finali.

SML(T) = 9 mg/kg.simulant ta’ I-ikel. (*)

79920 009003-11-6 | Poly(ethylene propylene) glycol

106392-12-5
81500 9003-39-8 | Polyvinylpyrrolidone Fkonformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet
stabbiliti fl-Anness V.

93760 000077-90-7 | Tri-n-butyl acetyl citrate

95020 6846-50-0 | 2,2,4-Trimethyl-1,3-pentanediol | SML = 5 mg/kg.ta’ prodott alimentari.
diisobutyrate Ghall-uzu biss ta’ ingwanti b'uzu ta’ darba.

95420 745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2- SML = 0,05 mg/kg.ta’ prodott alimentari.”

dimethylpropanamido) benzene
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(b) ghall-addittivi li gejjin l-entrati tal-kolonni 3 “Isem” u 4 “Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet” fit-tabella huma
mibdula b’dan li gej:

Nru ta’ Ref.

Nru CAS

Isem

Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet

1)

()

)

(4)

“43480

064365-11-3

Faham attivat

Fkonformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet
stabbiliti fl-Anness V.

45200

001335-23-5

Copper iodide

SML(T) = 5 mg/kg (') (espress bhala ram)
u SML = 1 mgfkg (*") (espress bhala jodju)

76845

031831-53-5

Polyester ta’ 1,4-butanediol bil-
caprolactone

Ir-restrizzjoni ghal PM Nru ta’ REF 14260
u PM Nru ta’ REF 13720 ghandha tigi
osservata.

Fkonformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet
stabbiliti fl-Anness V.

81760

Trab, troffi u fibri tal-brass, tal-
bronz, ram, stainless steel, landa
u alloys tar-ram, tal-landa u tal-

hadid

SML(T) = 5 mg/kg (’) (espress bhala Ram);
SML = 48 mg/kg (espress bhala Hadid)

88640

008013-07-8

Zejt tas-sojja, epoksizzat

SML = 60 mg/kg. Madankollu fil-kaz ta’
sigilli tal-PVC uzati ghall-issigillar ta’
vazetti tal-hgieg ghal formulae tat-trabi u
formulae ta’ prosegwiment kif definiti
fid-Direttiva tal-Kummissjoni 91/321/KEE
jew ghal ikel ipprocessat abbazi ta’ cereali
u ikel tat-trabi ghat-trabi u t-tfal zghar kif
definiti fid-Direttiva 96/5/KE, I-SML jitniz-
zel ghal 30 mg/kg.

Fkonformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet sti-
pulati fl-Anness V.”

(0 L-addittiv li g¢j huwa mhassar:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
(1) ) (©) (4)
“35760 001309-64-4 | Triossidu ta’ l-antimonju SML = 0,04 mg/kg (>?) (espress bhala

»

Antimonju)

(2) Tagsima B hija emendata kif gej:

(a) L-addittivi li gejjin jiddahhlu, fl-ordni numeriku xieraq:

Nru ta’ Ref. Nru CAS Isem Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet
1 @) (©) (4)
“35760 001309-64-4 | Triossidu ta’ l-antimonju SML = 0,04 mg/kg (*?) (espress bhala
Antimonju)
47500 153250-52-3 | N, N*-Dicyclohexyl-2,6- SML = 5 mg/kg.

naphthalene dicarboxamide
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)

(3)

4

72081/10

Rezini tal-petroleum
hydrocarbon (idrogenati)

SML = 5 mg/kg (") u konformitd ma’
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-Anness V

93970

Tricyclodecanedimethanol

bis(hexahydrophthalate)

SML = 0,05 mg/kg"

(b) ghall-addittivi li gejjin, l-entrati tal-kolonni 3 “Isem” u 4 “Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet” tat-tabella huwa

mibdul b’dan li gej:

Nru ta’ Ref.

Nru CAS

Isem

Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet

1

)

3)

)

“47600

084030-61-5

Di-n-dodecyltin bis(isooctyl
mercaptoacetate)

SML(T) = 0,05 mg/kg ta’ ikel (*') (bhala
s-somma ta’ mono-n-dodecyltin
tris(isooctyl mercaptoacetate), di-n-
dodecyltin bis(isooctyl mercaptoacetate),
mono-dodecyltin trichloride u
di-dodecyltin dichloride) espressa bhala
s-somma ta’ mono- u di-dodecyltin chlo-
ride

67360

067649-65-4

Mono-n-dodecyltin tris(isooctyl
mercaptoacetate)

SML(T) = 0,05 mg/kg ta’ ikel (*) (bhala
s-somma ta’ mono-n-dodecyltin
tris(isooctyl mercaptoacetate), di-n-
dodecyltin bis(isooctyl mercaptoacetate),
mono-dodecyltin trichloride u
di-dodecyltin dichloride) espressa bhala
s-somma ta’ mono- u di-dodecyltin chlo-
ride”

(c) L-addittivi li gejjin huma mhassra:

Nru ta’ Ref.

Nru CAS

Isem

Restrizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet

)

(3)

)

“67180

Tahlita ta’ (50 % w/w) acidu
ftaliku n-decyl n-octyl ester,
(25 % w|w) acidu ftaliku di-n-
decyl ester, (25 % wfw) acidu
ftaliku di-n- octyl ester.

SML = 5 mg/kg ()

76681

Polycyclopentadiene, idrogenat

SML = 5 mg/kg (")’
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ANNESS IV
“ANNESS IVa

SUSTANZI LIPOFILICI LI GHALIHOM JAPPLIKA L-FRF

Nru ta’ Ref Nru CAS ISEM
31520 061167-58-6 Acidu akriliku,
2-tert-butyl-6-(3-tert-butyl-2-hydroxy-5-methylbenzyl)-4-methylphenyl ester
31530 123968-25-2 Acidu akriliku,
2,4-di-tert-pentyl-6-[1-(3,5-di-tert-pentyl-2-hydroxyphenyl)ethyl]phenyl ester
31920 000103-23-1 Acidu adipiku, bis(2-ethylhexyl) ester
38240 000119-61-9 Benzophenone
38515 001533-45-5 4,4'-Bis(2-benzoxazolyl)stilbene
38560 007128-64-5 2,5-Bis(5-tert-butyl-2-benzoxazolyl)thiophene
38700 063397-60-4 Bis(2-carbobutoxyethyl)tin-bis(isooctyl mercaptoacetate)
38800 032687-78-8 N,N'-Bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionyl)hydrazide
38810 080693-00-1 Bis(2,6-di-tert-butyl-4-methylphenyl)pentaerythritol diphosphite
38820 026741-53-7 Bis(2,4-di-tert-butylphenyl) pentaerythritol diphosphite
38840 154862-43-8 Bis(2,4-dicumylphenyl)pentaerythritol-diphosphite
39060 035958-30-6 1,1-Bis(2-hydroxy-3,5-di-tert-butylphenyl)ethane
39925 129228-21-3 3,3-Bis(methoxymethyl)-2,5-dimethylhexane
40000 000991-84-4 2,4-Bis(octylmercapto)-6-(4-hydroxy-3, 5-di-tert-butylanilino)-1,3,5-triazine
40020 110553-27-0 2,4-Bis(octylthiomethyl)-6-methylphenol
40800 013003-12-8 4,4'-Butylidene-bis(6-tert-butyl-3-methylphenyl-ditridecyl phosphite)
42000 063438-80-2 (2-Carbobutoxyethyl)tin-tris(isooctyl mercaptoacetate)
45450 068610-51-5 p-Cresol-dicyclopentadiene-isobutylene, copolymer
45705 166412-78-8 1,2-cyclohexanedicarboxylic acid, diisononyl ester
46720 004130-42-1 2,6-Di-tert-butyl-4-ethylphenol
47540 027458-90-8 Di-tert-dodecyl disulphide
47600 084030-61-5 Di-n-dodecyltin bis(isooctyl mercaptoacetate)
48800 000097-23-4 2,2'-Dihydroxy-5,5"-dichlorodiphenylmethane
48880 000131-53-3 2,2'-Dihydroxy-4-methoxybenzophenone
49485 134701-20-5 2,4-Dimethyl-6-(1-methylpentadecyl)-phenol
49840 002500-88-1 Dioctadecyl disulphide
51680 000102-08-9 N,N’-Diphenylthiourea
52320 052047-59-3 2-(4-Dodecylphenyl)indole
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Nru ta’ Ref Nru CAS ISEM

53200 023949-66-8 2-Ethoxy-2'-ethyloxanilide

54300 118337-09-0 2,2'-Ethylidenebis(4,6-di-tert-butyl phenyl) fluorophosphonite

59120 023128-74-7 1,6-Hexamethylene-bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionamide)

59200 035074-77-2 1,6-Hexamethylene-bis(3-(3,5-di-tert-butyl--4-hydroxyphenyl) propionate)

60320 070321-86-7 2-[2-Hydroxy-3,5-bis(1,1-dimethylbenzyl)phenyl]benzotriazole

60400 003896-11-5 2-(2'-Hydroxy-3'-tert-butyl-5'-methylphenyl)-5-chlorobenzotriazole

60480 003864-99-1 2-(2'-Hydroxy-3,5'-di-tert-butylphenyl)-5-chlorobenzotriazole

61280 003293-97-8 2-Hydroxy-4-n-hexyloxybenzophenone

61360 000131-57-7 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone

61600 001843-05-6 2-Hydroxy-4-n-octyloxybenzophenone

66360 085209-91-2 2,2'-Methylene bis(4,6-di-tert-butylphenyl) sodium phosphate

66400 000088-24-4 2,2'-Methylene bis(4-ethyl-6-tert-butylphenol)

66480 000119-47-1 2,2'-Methylene bis(4-methyl-6-tert-butylphenol)

66560 004066-02-8 2,2'-Methylenebis(4-methyl-6-cyclohexylphenol)

66580 000077-62-3 2,2'-Methylenebis(4-methyl-6-(1-methyl-cyclohexyl) phenol)

68145 080410-33-9 2,2',2'-Nitrilo[triethyl
tris(3,3',5,5 -tetra-tert-butyl-1,1"-bi-phenyl-2,2’-diyl) phosphite]

68320 002082-79-3 Octadecyl 3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionate

68400 010094-45-8 Octadecylerucamide

69840 016260-09-6 Oleylpalmitamide

71670 178671-58-4 Pentaerythritol tetrakis (2-cyano-3,3-diphenylacrylate)

72081/10 — Rezini tal-Petroleum Hydrocarbon (idrogenati)

72160 000948-65-2 2-Phenylindole

72800 001241-94-7 Acidu fosforiku, diphenyl 2-ethylhexyl ester

73160 — Acidu fosforiku, mono- u di-n-alkyl (C;4 u C,g) esters

74010 145650-60-8 Acidu fosforuz, bis(2,4-di-tert.-butyl-6-methylphenyl) ethyl ester

74400 — Acidu fosforuz, tris(nonyl-u/jew dinonylphenyl) ester

76866 — Polyesteri ta’ 1,2-propanediol ufjew 1,3- ufjew 1,4-butanediol ufjew
polypropyleneglycol bl-adipic acid, end-capped ukoll bl-ac¢idu acetiku jew
acidi mxahhma C,,-C; 4 jew n-octanol u/jew n-decanol

77440 — Polyethyleneglycol diricinoleate

78320 009004-97-1 Polyethyleneglycol monoricinoleate




29.2.2008 TI-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 249
Nru ta’ Ref Nru CAS ISEM

81200 071878-19-8 Poly[6-[(1,1,3,3-tetramethylbutyl)amino]-1,3,5-triazine-2,4-diyl]-[(2,2,6,6-
tetramethyl-4-piperidyl)-imino]hexamethylene[(2,2,6,6-tetramethyl-4-
piperidyl)imino]

83599 068442-12-6 Prodotti ta’ reazzjoni ta’ I-ac¢idu olejku, 2-mercaptoethyl ester, b’
dichlorodimethyltin, sulfite tas-sodju u trichloromethyltin

83700 000141-22-0 Acidu ricinoleiku

84800 000087-18-3 Acidu sali¢ikliku,4-tert-butylphenyl ester

92320 — Tetradecyl-polyethyleneglycol(EO=3-8) ether ta’ I-acidu glikoliku

92560 038613-77-3 Tetrakis(2,4-di-tert-butyl-phenyl)-4,4’-biphenylylene diphosphonite

92700 078301-43-6 2,2,4,4-Tetramethyl-20-(2,3-epoxypropyl)-7-oxa-3,20-diazadispiro[5.1.11.2]-
heneicosan-21-one, polimeru

92800 000096-69-5 4,4’-Thiobis(6-tert-butyl-3-methylphenol)

92880 041484-35-9 Thiodiethanol bis(3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxy phenyl) propionate)

93120 000123-28-4 Acidu Tijodipropijoniku, didodecyl ester

93280 000693-36-7 Acidu Tijodipropijoniku, dioctadecyl ester

95270 161717-32-4 2,4,6-Tris(tert-butyl)phenyl-2-butyl-2-ethyl-1,3-fosfat propanedjol

95280 040601-76-1 1,3,5-Tris(4-tert-butyl-3-hydroxy-2,6-dimethylbenzyl)-1,3, 5-triazine-
2,4,6(1H,3H,5H)-trione

95360 027676-62-6 1,3,5-Tris(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxybenzyl)-1,3,5-triazine-2,4,6(1H,3H,5H)-
trione

95600 001843-03-4 1,1,3-Tris(2-methyl-4-hydroxy-5-tert-butylphenyl) butan”
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ANNESS V
L-Anness V tad-Direttiva 2002/72/KE huwa emendat kif gej:
1. Parti A tinbidel b'dan li gej:
“Parti A: Specifikazzjonijiet generali

[I-materjal u l-oggetti tal-plastik m'ghandhomx jirrilaxxaw amini aromatici primarji fi kwantita li tista’ tinkixef (DL =
0,01 mg/kg ta’ ikel jew simulant ta’ ikel). [l-migrazzjoni ta’ l-amini aromatici primarji li tidher fil-listi fl-Anness 1I u IIl
huma eskluzi minn din ir-restrizzjoni.”

2. Fil-parti B, l-ispecifikazzjonijiet il-godda li gejjin jidhlu, fl-ordni numeriku xieraq:

Nru ta’ Ref. SPECIFIKAZZJONIJIET OHRA

“42080 Karbonju iswed (carbon black)
Specifikazzjonijiet:

—  Sustanzi estrattabbli ta’ toluene: massimu 0,1 %, determinati skond il-metodu
ISO 6209;

— Assorbiment UV ta’ l-estratt tas-ciclohexane £386 nm: <0,02 AU ghal ¢ellula
ta’ 1 cm jew <0,1 AU ghal cellula ta’ 5 cm, determinati skond metodi ta’
analizi rikonoxxuti generalment.

— Kontenut ta’ benzo(a)pirene: massimu 0,25 mg/kg karbonju iswed

— Livell massimu ta’ uzu ta’ karbonju iswed fil-polimeru: 2,5 % w|w

72081/10 Rezini tal-petroleum hydrocarbon (idrogenati)

Specifikazzjonijiet:

Ir-rezini  tal-petroleum  hydrocarbon, idrogenati huma prodotti  bil-
polimerizzazzjoni katalitika jew termali ta” dienes u olefins tat-tipi aliphatic,
alicyclic ufjew monobenzenoid arylalkene mid-distillati ta’ hazniet ta’ cracked
petroleum b'medda ta’ temperaturi tat-toghlija mhux oghla minn 220 °C, kif ukoll
il-monomeri puri misjuba fdawn in-nixxieghat tad-distillazzjoni, segwiti susse-
gwentement b'distillazzjoni, idrogenazzjoni u pprocessar addizzjonali.
Proprietajiet:

Viskozita: > 3 Pa.s £120 °C.

Softening point: > 95 °C kif determinata bil-Metodu ASTM E 28-67.

Numru bromin: < 40 (ASTM D1159)

Il-kulur ta’ soluzzjoni ta’ 50 % fit-toluene < 11 fuq l-iskala Gardner

Monomeru aromatiku residwali < 50 ppm

76845 Polyester ta’ 1,4-butanediol bil-caprolactone

MW fraction < 1 000 huwa inqas minn 0,5 % (w/w)

81500 Polyvinylpyrrolidone

Is-sostanza ghandha tilhaq il-kriterji tal-purezza stabbiliti fid-Direttiva tal-
Kummissjoni 96/77/KE ().

88640 Zejt tas-sojja, epoksizzat

Oxirane < 8 %, numru tal-jodju < 6

() GUL339,30.12.1996, p. 1
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ANNESS VI
L-Anness VI tad-Direttiva 2002/72/KE hu emendat kif gej:
(1) In-nota (%) hija mibdula b'dan Ii gej:

“(®)  SML(T) fdan il-kaz specifiku jfisser li l-restrizzjoni m’'ghandhiex tinqabez mis-somma tal-livelli ta’ migrazzjoni tas-
sustanzi li gejjin imsemmija bin-Numri ta’ Referenza: 24886, 38000, 42400, 62020, 64320, 66350, 67896,
73040, 85760, 85840, 85920 u 95725.”

(2) Jizdiedu n-noti li gejjin 41 u 42:

“(*1)  SML(T) fdan il-kaz specifiku jfisser li l-restrizzjoni m’'ghandhiex tinqabez mis-somma tal-livelli ta’ migrazzjoni
tas-sustanzi li gejjin imsemmija bin-Numri ta’ Referenza: 47600, 67360.

(*»  SML(T) fdan il-kaz specifiku jfisser li r-restrizzjoni m’ghandhiex tinqabez mis-somma tal-livelli ta’ migrazzjoni
tas-sustanzi li gejjin imsemmija bin-Numri ta’ Referenza: 75100 u 75105.”
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ANNESS VII

“ANNESS Vla

DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA

Id-dikjarazzjoni bil-miktub imsemmija fl-Artikolu 9 ghandu jkollha l-informazzjoni li gejja:

1

)

l-identita u l-indirizz ta’ l-operatrur tan-negozju li jimmanifattur jew jimporta l-materjali u l-oggetti tal-plastik jew
is-sustanzi mahsuba ghall-manifattura ta’ dawn il-materjali u oggetti;

l-identita tal-materjali, l-oggetti jew is-sustanzi mahsuba ghall-manifattura ta’ dawn il-materjali u oggetti;
id-data tad-dikjarazzjoni;

konferma li I-materjali u l-oggetti tal-plastik jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti stabbiliti fdin id-Direttiva u fir-Regolament
(KE) Nru 1935/2004;

informazzjoni adegwata dwar is-sustanzi uzati li dwarhom hemm restrizzjonijiet u/jew specifikazzjonijiet stabbiliti fdin
id-Direttiva biex l-operaturi tan-negozju sussegwenti jkunu jistghu jassiguraw il-konformita ma’ dawk ir-restrizzjonijiet;

informazzjoni adegwata dwar is-sustanzi li huma suggetti ghal xi restrizzjoni fir-rigward ta’ I-ikel, miksuba minn data
sperimentali jew minn kalkolu teoretiku tal-livell tal-migrazzjoni specifika taghhom u, fejn ikun xieraq, kriterji ta’
purezza skond id-Direttivi tal-Kummissjoni 95/31/KE, 95/45/KE u 96/77 [KE biex l-utent ta’ dawn il-materjali u oggetti
jkun jista’ jikkonforma mad-dispozizzjonijiet Komunitarji rilevanti, jew fin-nuqqas taghhom, mad-dispozizzjonijiet
nazzjonali applikabbli ghall-ikel;

l-ispecifikazzjonijiet dwar l-uzu tal-materjal jew l-oggett, bhal

(i) it-tip jew tipi ta’ ikel mahsub/a biex jigi/u fkuntatt maghhom;

(i) id-dewmien u t-temperatura tat-trattament u l-hazna fkuntatt ma’ l-ikel;

(iii) il-proporzjon ta’ l-area tal-wic¢ ta’ kuntatt mal-volum uzat biex tigi stabbilita I-konformita tal-materjal jew l-oggett;

meta lqugh funzjonali tal-plastik jintuza fmaterjal jew oggetti b’saffi diversi ta’ plastik, il-konferma li I-materjal jew
l-oggett jikkonforma mar-rekwiziti ta’ I-Artikolu 7a, paragrafi 2, 3 u 4 ta’ din id-Direttiva.

Id-dikjarazzjoni bil-miktub ghandha tippermetti identifikazzjoni minghajr diffikulta tal-materjali, 1-oggetti u s-sustanzi li tir-
referi ghalihom u ghandha tiggedded meta bidliet sostanzjali fil-produzzjoni jwasslu ghall-bidla fil-migrazzjoni jew meta data
xjentifika gdida hija disponibbli.”
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ANNESS VIII

L-Anness tat-Direttiva 85/572/KEE huwa emendat kif gej:

1)

Punt 3 jinbidel b’dan li gej:

“3. Meta X’ ikun segwit minn linja mmejla (/) u ¢ifra, ir-rizultat tat-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom jigu divizi bi¢-
¢ifra indikata. Fil-kaz ta’ Certi tipi ta’ ikel imxahham, din i¢-¢ifra konvenzjonali, maghrufa bhala I-Fattur tat-Tnaqgqjs
tas-Simulant D’ (DRF — Simulant D Rduction Factor), tintuza biex titqies l-akbar kapacita estrattiva tas-simulant

imqgabbla ma’ l-ikel.”

Jiddahal il-punt 4a li gej:

“4a. Fejn l-ittra (b) tidher fil-parentezi wara 1-X’, it-test indikat ghandu jsir bl-etanol 50 % (v/v).”

Fit-tabella, it-Tagsima 07 tinbidel b'dan li gej:

“07

Prodotti tal-halib

07.01

Halib:

A. Shih

X(b)

B. Imnixxef sa certu punt

X(b)

C. Xkumat jew xkumat parzjalment

X(b)

D. Imnixxef

07.02

Halib iffermentat bhal jogurt, xorrox
tal-butir u prodotti simili

07.03

Krema u krema qarsa

07.04

Gobon:

A. A. Shih, b'qoxra li ma tittikilx

B. L-ohrajn kollha

07.05

Rennet

A. Fl-ghamla likwida jew viskuza

B. Fl-ghamla ta’ trab jew imnixxef”




